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HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera intai)

21 ianuarie 2014.*

»Raspundere extracontractuala — Dispozitive medicale — Articolele 8 si 18 din Directiva 93/42/CEE —
Inactiune a Comisiei in urma notificarii unei decizii de interzicere a introducerii pe piatd —
Incalcare suficient de gravd a unei norme de drept care confera drepturi particularilor”

In cauza T-309/10,

Christoph Klein, cu domiciliul in Gropgmain (Austria), reprezentat de D. Schneider-Addae-Mensah,
avocat,

reclamant,
impotriva

Comisiei Europene, reprezentata de A. Sipos si de G. von Rintelen, in calitate de agenti, asistati de
C. Winkler, avocat,

parata,
sustinutd de

Republica Federala Germania, reprezentatd initial de T. Henze si de N. Graf Vitzthum, ulterior de
T. Henze si de ]J. Moller, in calitate de agenti,

intervenienta,
avand ca obiect o actiune in despagubire intemeiatd pe dispozitiile coroborate ale articolului 268 TFUE
si ale articolului 340 al doilea paragraf TFUE, prin care se urmareste repararea prejudiciului pe care
reclamantul pretinde ca l-ar fi suferit ca urmare a incalcérii de catre Comisie a obligatiilor care ii
revin in temeiul articolului 8 din Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale (JO L 169, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 11, p. 244),
TRIBUNALUL (Camera intai),

compus din domnul S. Frimodt Nielsen, indeplinind functia de presedinte, doamna M. Kancheva
(raportor) si domnul E. Buttigieg, judecatori,

grefier: doamna K. Andov4, administrator,
avand in vedere procedura scrisé si in urma sedintei din 18 iunie 2013,

pronunta prezenta

* Limba de proceduri: germana.
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Hotarare

Cadrul juridic

Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale (JO L 169, p. 1,
Editie speciald, 13/vol. 11, p. 244) urmareste in special armonizarea procedurilor de certificare si de
control aplicabile dispozitivelor medicale. Aceasta prevede atribuirea marcajului CE dispozitivelor
medicale care, dupa ce au facut obiectul unei proceduri de evaluare a conformitatii, sunt considerate
ca respecta cerintele esentiale prevazute de aceasta directivd. Conformitatea cu cerintele esentiale este
atestata de producitor pe raspunderea sa sau de catre organismele de certificare desemnate de statele
membre.

Articolul 1 alineatul (1) din Directiva 93/42, intitulat , Definitii, domeniu de aplicare”, prevede:

»Prezenta directiva se aplicd pentru dispozitive medicale si accesoriile acestora. [...| Atat dispozitivele
medicale, cat si accesoriile sunt denumite in continuare «dispozitive».”

Articolul 2 din Directiva 93/42, intitulat ,Introducere pe piata si punere in functiune”, prevede:

»Statele membre iau toate masurile necesare pentru ca dispozitivele sa poata fi introduse pe piata si
puse in functiune numai in cazul in care acestea nu aduc atingere sigurantei si sanatatii pacientilor,
utilizatorilor si, in functie de situatie, altor persoane, in cazul in care sunt corespunzitor instalate,
intretinute si utilizate in conformitate cu scopul propus.”

Articolul 3 din Directiva 93/42, intitulat ,Cerinte esentiale”, prevede:

»Dispozitivele trebuie sa respecte cerintele esentiale mentionate in anexa I care li se adreseazd, in
functie de scopul propus al dispozitivelor respective.”

Articolul 4 alineatul (1) din Directiva 93/42 prevede:

»Statele membre nu restrictioneaza introducerea acestora pe piatd sau punerea in functiune, pe
teritoriul lor, a dispozitivelor care poarta marcajul CE mentionat la articolul 17, care indica faptul ca
au fost supuse unei evaludri de conformitate, potrivit articolului 11.”

Articolul 8 din Directiva 93/42, intitulat ,,Clauza de protectie”, prevede:

,(1) In cazul care un stat membru constati ci dispozitivele mentionate in articolul 4 la alineatul (1) si
la alineatul (2) a doua liniuta, care sunt corect instalate, intretinute si utilizate in conformitate cu
scopul propus pot s compromita sanitatea si/sau siguranta pacientilor, utilizatorilor sau, dupa caz, a
altor persoane, statul membru respectiv ia toate masurile provizorii necesare pentru a retrage aceste
dispozitive de pe piatd sau pentru a interzice sau restrange introducerea lor pe piata sau punerea lor in
functiune. Statul membru notificd imediat Comisia asupra acestor masuri, precizdnd motivele deciziei
luate, iar in cazul in care neconformitatea cu prezenta directivd se datoreazd, in mod special:

(a) nerespectérii cerintelor esentiale mentionate la articolul 3;

(b) aplicarii incorecte a standardelor mentionate la articolul 5, in mésura in care se pretinde ci
standardele respective au fost aplicate;

(c) unor deficiente ale standardelor.
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(2) Comisia procedeazi la consultari cu partile implicate, in cel mai scurt timp posibil. In cazul in care,
in urma acestor consultari, Comisia constata ca:

— masurile sunt justificate, ea informeaza imediat statul membru care a avut initiativa, precum si
celelalte state membre; in cazul in care decizia mentionaté la alineatul (1) este motivata de lacune
ale standardelor, dupa consultarea partilor implicate, Comisia sesizeaza in termen de doud luni
comitetul mentionat la articolul 6 in cazul in care statul membru care a luat decizia intentioneaza
s 0 mentind si initiaza procedurile mentionate la articolul 6;

— masurile nu sunt justificate, ea informeaza imediat statul membru care a luat initiativa, precum si
produciétorul sau reprezentantul sdu autorizat stabilit in [Uniunea Europeana].

(3) In cazul in care un dispozitiv neconform poartd marcajul CE, statul membru competent ia masurile
corespunzatoare impotriva celui care a aplicat marcajul si informeazd Comisia si celelalte state membre

in acest sens.

(4) Comisia se asigura ca statele membre sunt in permanentd informate de derularea si de rezultatele
acestei proceduri.”

Articolul 9 din Directiva 93/42, intitulat ,Clasificare”, prevede o clasificare a dispozitivelor medicale in
conformitate cu normele din anexa IX.

Articolul 11 alineatul (5) din Directiva 93/42 prevede:

»(5) Pentru dispozitivele din clasa I, altele decat cele la comandi sau cele destinate investigatiei clinice,

in scopul aplicdrii marcajului CE, producatorul urmeazd procedura mentionatd in anexa VII si

intocmeste declaratia CE de conformitate cerutd, inainte de introducerea pe piatd a dispozitivului.”

Articolul 17 alineatul (1) din Directiva 93/42 prevede:

»(1) Dispozitivele, altele decat cele la comandad sau cele destinate investigatiei clinice, care sunt

considerate ca respectand cerintele esentiale mentionate la articolul 3 trebuie sd poarte marcajul CE

de conformitate in momentul introducerii pe piatd.”

Articolul 18 din Directiva 93/42, intitulat ,,Aplicare incorectd a marcajului CE”, prevede:

»Fara a aduce atingere articolului 8:

(@) in care un stat membru constatd ca marcajul CE este aplicat incorect, producitorul sau
reprezentantul sdau autorizat stabilit in [Uniunea Europeand] este obligat s pund capit acestei
incélcari, in conditiile impuse de cétre statul membru respectiv;

(b) in cazul in care nerespectarea nu inceteaza, statul membru ia toate masurile adecvate pentru a
limita sau a interzice introducerea pe piatd a produsului respectiv sau pentru a se asigura ci
acesta este retras de pe piatd, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 8.”

Articolul 19 din Directiva 93/42, intitulat ,Decizie de respingere sau de restrangere”, prevede:

»(1) Orice decizie luatd in conformitate cu prezenta directiva:

(a) de respingere sau de restrangere a introducerii pe piata sau punerii in functiune a unui dispozitiv
sau a desfdasurdrii unor investigatii clinice

sau
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(b) de a retrage dispozitive de pe piata

precizeazd motivele concrete care stau la baza respectivei decizii. Aceste decizii sunt notificate fara
intarziere partii interesate, careia i se comunica in acelasi timp cdile de atac care ii sunt deschise in
conformitate cu legislatia interna in vigoare in statul membru in cauzi, cit si termenele aplicabile
acestor cai de atac.

(2) In cazul deciziei mentionate la alineatul (1), producitorul sau reprezentantul siu autorizat stabilit
in [Uniune] are posibilitatea de a-si prezenta in prealabil punctul de vedere, cu exceptia cazului in
care o astfel de consultare nu este posibila din motive de urgenta a masurii care trebuie luata.”

Anexa [ la Directiva 93/42 contine cerintele esentiale pe care trebuie sd le indeplineasca dispozitivele
medicale care intra in domeniul sau de aplicare. In special, aceasta prevede:

»1. Cerinte generale

1. Dispozitivele trebuie proiectate si fabricate astfel incat, in cazul in care sunt utilizate in conditiile
si in conformitate cu scopul propus mentionat, si nu compromita starea clinicd sau siguranta
pacientilor sau siguranta si sdnatatea utilizatorilor sau, in functie de situatie, ale altor persoane,
cu conditia ca orice riscuri care ar putea fi legate de utilizarea lor sa reprezinte riscuri acceptabile
in comparatie cu avantajele pentru pacient si ca ele sa fie compatibile cu un nivel ridicat de
protectie a sanatatii si sigurantei.

3. Dispozitivele trebuie sa realizeze performantele stabilite de producator si sa fie proiectate, fabricate
si ambalate astfel incat sa fie adecvate pentru una sau mai multe dintre functiile mentionate la
articolul 1 alineatul (2) litera (a), in conformitate cu specificatiile producéatorului.

[.]

II. Cerinte privind proiectarea si constructia

[.]

13. Informatii furnizate de producator

[...]

13.6.In functie de situatie, instructiunile de utilizare contin urmatoarele detalii:

[.]

(c) in cazul in care dispozitivul este instalat impreund cu alte dispozitive medicale sau aparate sau in
cazul in care trebuie conectat la acestea pentru a functiona in conformitate cu scopul propus,
detalii suficiente privind caracteristicile sale pentru a permite identificarea dispozitivelor sau
aparatelor impreuna cu care este utilizat pentru a obtine o combinatie sigura;

(m) informatiile corespunzatoare asupra produsului medicamentos sau a produselor pe care
dispozitivul respectiv este destinat sa le administreze, inclusiv toate restrictiile referitoare la
alegerea substantelor de furnizat;
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[...]

(p) gradul de precizie al dispozitivelor de masura.

[..]"

Anexa VII la Directiva 93/42, intitulata ,Declaratia CE de conformitate”, descrie procedura pe care
producatorii dispozitivelor medicale din clasa I trebuie sa o urmeze in scopul de a asigura si de a
declara ca produsele respective respectd cerintele aplicabile ale directivei. De asemenea, aceastd anexa
defineste documentatia tehnica pe care producatorul dispozitivelor medicale din clasa I trebuie si o
tina la dispozitia autoritatilor nationale in vederea inspectiilor, pe perioada previzutd in aceeasi anexa.
Documentatia tehnica cuprinde, printre alte elemente, o analizd a riscurilor si a datelor clinice care
trebuie efectuatd in conformitate cu anexa X la Directiva 93/42, precum si eticheta si instructiunile de
utilizare.

Anexa IX la Directiva 93/42, intitulata ,Criterii de clasificare”, prevede regulile destinate sa determine

clasificarea dispozitivelor medicale din domeniul de aplicare al Directivei 93/42. Concret, aceasta
prevede:

»11I. CLASIFICARE
1. Dispozitive neinvazive
1.1. Regula 1

Toate dispozitivele neinvazive fac parte din clasa I, cu exceptia cazului in care se aplicd una din
regulile de mai jos.

1.2. Regula 2
Toate dispozitivele neinvazive destinate directionarii sau stocirii sangelui, lichidelor organismului
uman sau tesuturilor, lichidelor sau gazelor in vederea unei eventuale perfuzii, administréari sau

introduceri in organism fac parte din clasa Ila:

— in cazul in care pot fi conectate la un dispozitiv medical activ din clasa Ila sau dintr-o clasa
superioard;

— in cazul in care sunt destinate dirijarii sau depozitirii singelui sau a altor lichide ale
organismului uman sau depozitarii organelor, partilor de organe sau tesuturilor.

In toate celelalte cazuri ele fac parte din clasa I.

[..]"
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Punctul 1 din anexa X la Directiva 93/42, intitulata ,Evaluarea clinicd”, prevede, in versiunea aplicabila
faptelor din spetd, urmatoarele:

»1. Dispozitii generale

1.1. Ca regula generald, confirmarea conformitatii cu cerintele privind caracteristicile si performantele
mentionate la punctele 1 si 3 din anexa I, in conditii normale de utilizare a dispozitivului si
evaluarea efectelor secundare nedorite se bazeaza pe date clinice, mai ales in cazul dispozitivelor
implantabile si al dispozitivelor din clasa III. Luand in considerare standardele armonizate, in
functie de situatie, corectitudinea datelor clinice se bazeaza:

1.1.1.

fie pe o sinteza a textelor relevante din literatura stiintificd disponibila privind scopul propus al
dispozitivului si al tehnicilor utilizate, cat si, in functie de situatie, un raport scris care contine o
evaluare critica a acestei compilatii;

1.1.2.
fie pe rezultatele tuturor investigatiilor clinice executate, inclusiv cele efectuate in conformitate cu
punctul 2.

1.2. Toate datele raiman confidentiale, in conformitate cu dispozitiile articolului 20.”

Istoricul cauzei

Reclamantul, domnul Christoph Klein, este directorul atmed AG, o societate pe actiuni de drept
german aflatd in prezent in stare de insolvabilitate. Acesta este de asemenea inventatorul unui
dispozitiv care faciliteaza inhalarea pentru persoanele care suferd de astm, pe care l-a brevetat la
inceputul anilor '90.

Decizia de interzicere a dispozitivului Inhaler

In perioada cuprinsa intre anii 1996 si 2001, dispozitivul care faciliteazi inhalarea al reclamantului a
fost produs de Primed Halberstadt GmbH si distribuit de societatea germand Broncho-Air
Medizintechnik AG sub denumirea ,Inhaler Broncho Air®” (denumit in continuare ,dispozitivul
Inhaler”). La momentul punerii sale in circulatie pe piata germand, acest dispozitiv purta marcajul CE,
in scopul de a atesta conformitatea sa cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42.

In anul 1996, autorititile germane au transmis societitii Broncho-Air Medizintechnik un proiect de
decizie meniti si interzica distribuirea dispozitivului Inhaler. In acest proiect, autorititile mentionate
au explicat cd, din cauza lipsei unei evaluari clinice exhaustive, acestea aveau indoieli referitor la
conformitatea acestui dispozitiv cu cerintele esentiale prevazute de Directiva 93/42. Autoritatile
mentionate si-au exprimat de asemenea intentia de a proceda la retragerea exemplarelor acestui
dispozitiv puse deja in circulatie.

La 22 mai 1997, in urma unei discutii cu autoritatile germane, Broncho-Air Medizintechnik a adresat
acestora o scrisoare prin care le-a informat ca dispozitivul Inhaler nu a mai fost introdus pe piatd de la
1 ianuarie 1997 si ca distribuirea sa va fi suspendatd pana cand vor fi disponibile studii si incercéri
suplimentare cu privire la conformitatea produsului respectiv cu Directiva 93/42. Aceasta a comunicat
de asemenea autoritatilor germane ca dispozitivul in cauza nu a fost distribuit in strdinatate.
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La 23 septembrie 1997, autorititile germane au adoptat insd o decizie de interzicere a introducerii pe
piatd a dispozitivului Inhaler. In aceasti decizie, autorititile germane au aritat, in esentd, ci, in
conformitate cu avizul emis de Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Institutul
Federal pentru Medicamente si Dispozitive Medicale, denumit in continuare ,BfArM”), dispozitivul
medical in cauzd nu respecta cerintele esentiale din anexa I la Directiva 93/42, in masura in care
inocuitatea sa nu a fost doveditd corespunzitor pe plan stiintific in lumina elementelor puse la
dispozitie de producitor.

La 7 ianuarie 1998, autorititile germane au transmis Comisiei Comunitétilor Europene o scrisoare,
intitulatd ,Procedura clauzei de protectie in temeiul articolului 8 din Directiva 93/42/CEE privind
aparatul de inhalare [..] «Inhaler Broncho Air»”, in care ii comunicau acesteia decizia lor de
interzicere, precum si motivele care au stat la baza unei astfel de decizii.

In urma notificdrii autorititilor germane, Comisia nu a adoptat nicio decizie.

Decizia de interzicere a dispozitivului effecto

Din anul 2002, dispozitivul care faciliteaza inhalarea al reclamantului a fost distribuit exclusiv de
atmed, sub denumirea ,effecto®” (denumit in continuare ,dispozitivul effecto”). In anul 2003, aceasti
societate a trecut si la producerea sa. La momentul punerii sale in circulatie pe piata germana, acest
dispozitiv purta marcajul CE, care atesta conformitatea sa cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42.

La 18 mai 2005, autoritatile germane au adoptat o decizie prin care au interzis societétii atmed sa
introduca pe piata dispozitivul effecto. In esenti, acestea au apreciat ci procedura de evaluare a
conformitétii, in special evaluarea clinicd, nu a fost efectuata in mod adecvat si ca, pentru acest motiv,
dispozitivul respectiv nu putea fi considerat ca respecta cerintele esentiale prevazute de Directiva
93/42. Aceastd decizie nu a fost notificata Comisiei de autorititile germane in temeiul articolului 8
alineatul (1) din Directiva 93/42.

La 16 ianuarie si la 17 august 2006, atmed a contactat serviciile Comisiei denuntind faptul ca
autoritatile germane nu notificasera Comisiei decizia de interzicere a introducerii pe piatd a
dispozitivului effecto. In opinia sa, procedura clauzei de protectie trebuia declansati in temeiul
articolului 8 din Directiva 93/42.

La 6 octombrie 2006, in lumina informatiilor primite de la atmed, Comisia a intrebat autoritatile
germane daca, in opinia lor, erau indeplinite conditiile aferente unei proceduri de aplicare a clauzei de
protectie potrivit articolului 8 alineatul (1) din Directiva 93/42.

La 12 decembrie 2006, Republica Federala Germania a explicat Comisiei cd, in opinia sa, procedura
initiatd in anul 1998 cu privire la dispozitivul Inhaler constituia o procedura de aplicare a clauzei de
protectie in sensul dispozitiei mentionate si cd o noud procedurd, pentru acelasi dispozitiv care poarta
o altd denumire, nu se justifica. In plus, autorititile germane au informat Comisia cu privire la
indoielile care persistau in ceea ce priveste conformitatea dispozitivului effecto cu cerintele esentiale
prevazute de Directiva 93/42 si, in consecintd, au solicitat Comisiei sa le confirme decizia de
interzicere.

La 13 decembrie 2006, Comisia a informat atmed cu privire la raspunsul autoritatilor germane.
La 18 decembrie 2006, atmed a solicitat Comisiei sd deschida o procedurd in constatarea neindeplinirii

obligatiilor in temeiul articolului 226 CE impotriva Republicii Federale Germania, precum si sa urmeze
procedura clauzei de protectie, care, in opinia sa, fusese activatd in anul 1998.
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La 22 februarie 2007, Comisia a propus autoritatilor germane si evalueze decizia din 18 mai 2005 in
contextul procedurii clauzei de protectie din 1998 si sd o trateze pe baza noilor informatii. Potrivit
Comisiei, aceasta cale permitea sa se evite o noua notificare si asigura o mai mare eficienta.

La 18 iulie 2007, Comisia a comunicat autorititilor germane concluzia sa potrivit careia prezenta spetd
corespundea unui caz de marcaj CE incorect si, pentru acest motiv, trebuia tratatd in lumina
articolului 18 din Directiva 93/42. In aceasta privinta, Comisia a pus la indoiald faptul ci dispozitivul
effecto nu putea respecta cerintele esentiale previzute de directiva mentionati. In schimb, aceasta a
apreciat ca erau necesare date clinice suplimentare pentru a dovedi ca dispozitivul effecto era conform
cu cerintele respective si a invitat autorititile germane sa coopereze strans cu atmed pentru a stabili
care erau datele care lipseau. Comisia a remis reclamantului o copie a scrisorii adresate autoritatilor
germane in acest scop.

In anul 2008, reclamantul a prezentat Parlamentului European o petitie cu privire la insuficienta
interventie a Comisiei in cazului sdu si la efectele ddunitoare ale acesteia pentru intreprinderea in
cauza.

La 12 ianuarie 2011, Parlamentul European a adoptat rezolutia B7-0026/2011.

La 9 martie 2011, reclamantul a solicitat Comisiei plata unei despagubiri de 170 de milioane de euro
pentru societatea atmed AG si de 130 milioane de euro pentru sine insusi.

La 11 martie 2011, Comisia a respins cererea de despagubiri a reclamantului.

Procedura si concluziile partilor

Prin inscrisul depus la grefa Tribunalului la 27 iulie 2010, reclamantul a solicitat Tribunalului sa ii fie
recunoscut dreptul de a beneficia de asistentd judiciara gratuitd, in temeiul articolelor 94 si 95 din
Regulamentul de procedura al Tribunalului, inainte de introducerea unei actiuni in despéagubire.

Aceasta cerere a fost admisd prin Ordonanta presedintelui Tribunalului din 13 septembrie 2010.

Prin inscrisul depus la grefa Tribunalului la 2 mai 2011, reclamantul a solicitat Tribunalului si ii fie
recunoscut dreptul de a beneficia de asistentd judiciard suplimentard, in temeiul articolelor 94 si 95
din Regulamentul de procedura.

Aceasta cerere a fost respinsa prin Ordonanta presedintelui Tribunalului din 9 iunie 2011.

Prin cererea introductivd depusa la grefa Tribunalului la 15 septembrie 2011, reclamantul a introdus
prezenta actiune.

Prin inscrisul depus la grefa Tribunalului la 12 ianuarie 2012, Republica Federald Germania a formulat
o cerere de interventie in sustinerea concluziilor Comisiei. Prin Ordonanta din 19 aprilie 2012,
presedintele Camerei a saptea a Tribunalului a admis aceasta cerere de interventie. Republica Federala
Germania a depus memoriul in interventie la 4 iunie 2012.

Intrucat compunerea camerelor Tribunalului a fost modificata, judecatorul raportor a fost repartizat
Camerei intdi, careia, prin urmare, i-a fost atribuitd prezenta cauza.

Pe baza raportului judecatorului raportor, Tribunalul (Camera intdi) a hotarat si invite partile, in

cadrul masurilor de organizare a procedurii, previzute la articolul 64 din Regulamentul de procedurs,
sa raspunda in scris la cateva intrebari. Acestea au dat curs solicitérii respective in termenul prevazut.
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Pledoariile partilor si raspunsurile acestora la intrebarile adresate de Tribunal au fost ascultate in
sedinta din 18 iunie 2013.

Reclamantul solicitd Tribunalului:

— constatarea faptului ca Comisia, ca urmare a abtinerii sale de a actiona in procedura de aplicare a
clauzei de protectie in curs din anul 1998 pentru dispozitivele medicale in litigiu, precum si ca
urmare a neinitierii unei proceduri de aplicare a clauzei de protectie in temeiul articolului 8 din
Directiva 93/42 dupa adoptarea de cétre autoritétile germane a deciziei de interzicere a distribuirii,
a incalcat obligatiile care ii reveneau in temeiul Directivei 93/42 si al dreptului Uniunii si a cauzat
astfel in mod direct un prejudiciu reclamantului;

— obligarea Comisiei la repararea prejudiciului cauzat reclamantului, care urmeaza sa fie stabilit;
— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.
Comisia solicitd Tribunalului:

— respingerea actiunii ca inadmisibild in masura in care are ca obiect prejudicii pretins survenite
anterior datei de 29 iulie 2006 si in orice caz ca nefondats;

— obligarea reclamantului la plata cheltuielilor de judecata.

Republica Federald Germania sustine concluziile Comisiei privind respingerea actiunii in despéagubire
ca nefondata, precum si obligarea reclamantului la plata cheltuielilor de judecata.

in drept

Cu privire la admisibilitate

Comisia considera cd drepturile la reparare invocate de reclamant sunt in parte prescrise conform
articolului 46 din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene.

Reclamantul contesta afirmatiile Comisiei.

Trebuie amintit ca, in temeiul articolului 46 din Statutul Curtii, aplicabil procedurii in fata
Tribunalului, conform articolului 53 primul paragraf din acelasi statut, actiunile formulate impotriva
Uniunii in materie de raspundere extracontractuald se prescriu dupa cinci ani de la producerea
faptului care a stat la baza lor. Prescriptia este intrerupta fie prin cerere de chemare in judecata in fata
Tribunalului, fie prin cererea prealabila pe care partea prejudiciatdi o poate adresa institutiei
competente a Uniunii. In acest ultim caz, cererea trebuie inaintata in termenul de doui luni previzut la
articolul 263 TFUE.

Urmand o jurisprudenta constantd, termenul de prescriptie incepe si curgd atunci cind sunt intrunite
toate conditiile care guverneaza obligatia de reparare si in special atunci cand prejudiciul care trebuie
reparat s-a materializat [Hotararea Curtii din 19 aprilie 2007, Holcim (Deutschland)/Comisia,
C-282/05 P, Rep., p. 1-2941, punctele 29 si 30, si Ordonanta Tribunalului din 1 aprilie 20009,
Perry/Comisia, T-280/08, nepublicata in Repertoriu, punctul 36].

Pe de altd parte, in cazul unui prejudiciu continuu, prescriptia prevazuta la articolul 46 din Statutul

Curtii se aplica, in functie de data actului de intrerupere a prescriptiei, perioadei care precedd cu mai
mult de cinci ani aceasta data, fard sa afecteze drepturile niscute in perioadele ulterioare (Ordonanta
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Tribunalului din 14 decembrie 2005, Arizona Chemical si altii/Comisia, T-369/03, Rec., p. 1I-5839,
punctul 116, si Ordonanta Tribunalului din 10 aprilie 2008, 2K-Teint si altii/Comisia si BEI, T-336/06,
nepublicata in Repertoriu, punctul 106).

In spetd, din dosar reiese ci reclamantul a adresat o cerere prealabili Comisiei in vederea obtinerii unei
despagubiri pentru acoperirea prejudiciului sdu. Or, cererea mentionatd, depusa la 9 martie 2011, nu
poate fi considerata un act de intrerupere a prescriptiei in sensul articolului 46 din Statutul Curtii
intrucat nu a fost urmata de o cerere de chemare in judecatd in urmatoarele doua luni, astfel cum
prevede dispozitia mentionata. In aceste imprejuriri, numai cererea de chemare in judecati introdusi
in prezenta cauzi la 15 septembrie 2011 poate fi consideratd un act de intrerupere a prescriptiei.

Avénd in vedere cele de mai sus, prezenta cerere, in ipoteza unui prejudiciu continuu, trebuie, in orice
caz, s fie respinsd ca inadmisibila in masura in care priveste pretinsul prejudiciu suferit anterior datei
de 15 septembrie 2006.

Cu privire la fond

Observatii introductive

In conformitate cu articolul 340 al doilea paragraf TFUE, in materie de rispundere extracontractuald,
Uniunea este obligatd si repare, in conformitate cu principiile generale comune ordinilor juridice ale
statelor membre, prejudiciile cauzate de institutiile sale sau de agentii sai in exercitiul functiunilor lor.

Potrivit unei jurisprudente constante, angajarea raspunderii extracontractuale a Uniunii, in sensul
articolului 340 al doilea paragraf TFUE, pentru conduita ilicita a organelor sale este supusa intrunirii
mai multor conditii cumulative, si anume nelegalitatea conduitei imputate institutiei, caracterul real al
prejudiciului si existenta unei legaturi de cauzalitate intre conduita respectiva si prejudiciul invocat
(Hotérarea Curtii din 29 septembrie 1982, Oleifici Mediterranei/CEE, 26/81, Rec., p. 3057, punctul 16,
si Hotararea Tribunalului din 14 decembrie 2005, Beamglow/Parlamentul European si altii, T-383/00,
Rec., p. I1-5459, punctul 95).

Mai intéi, in ceea ce priveste conditia referitoare la conduita ilicita imputatd institutiei sau organului in
cauza, jurisprudenta impune si fie demonstratd existenta unei incalcari suficient de grave a unei norme
de drept care are ca obiect conferirea de drepturi particularilor (Hotararea Curtii din 4 iulie 2000,
Bergaderm si Goupil/Comisia, C-352/98 P, Rec., p. I-5291, punctul 42). In ceea ce priveste cerinta ca
incélcarea sa fie suficient de grava, criteriul decisiv pentru a considera ca cerinta este indeplinitd il
reprezintd nerespectarea manifesta si grava de cétre institutia sau organul Uniunii in cauza a limitelor
impuse puterii sale de apreciere. Atunci cidnd aceasta institutie nu dispune decidt de o marja de
apreciere considerabil redusa, chiar inexistentd, simpla incélcare a dreptului Uniunii poate fi suficienta
pentru a stabili existenta unei incalcari suficient de grave (Hotararea Curtii din 10 decembrie 2002,
Comisia/Camar si Tico, C-312/00 P, Rec., p. [-11355, punctul 54, si Hotararea Tribunalului din
12 ijulie 2001, Comafrica si Dole Fresh Fruit Europe/Comisia, T-198/95, T-171/96, T-230/97,
T-174/98 si T-225/99, Rec., p. 1I-1975, punctul 134).

In continuare, in ceea ce priveste conditia referitoare la caracterul real al prejudiciului, rispunderea
Uniunii nu poate fi angajatd decat daca reclamantul a suferit efectiv un prejudiciu real si cert
(Hotdrarea Tribunalului din 16 ianuarie 1996, Candiotte/Consiliul, T-108/94, Rec., p. I1I-87,
punctul 54). Reclamantului ii incumba obligatia sd prezinte elemente de proba instantei Uniunii
pentru a stabili existenta si intinderea unui astfel de prejudiciu (Hotérarea Curtii din 21 mai 1976,
Roquette freres/Comisia, 26/74, Rec., p. 677, punctele 22-24, si Hotérarea Tribunalului din 9 ianuarie
1996, Koelman/Comisia, T-575/93, Rec., p. II-1, punctul 97).
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In sfarsit, in ceea ce priveste conditia referitoare la existenta unei legituri de cauzalitate intre conduita
invocatd si prejudiciul pretins, prejudiciul respectiv trebuie sa fie rezultatul direct al conduitei imputate,
aceasta din urma trebuind si constituie cauza determinantd a prejudiciului, cu toate cd nu exista
obligatia de a repara orice consecinta prejudiciabild, chiar indepartatd, a unei situatii ilicite (a se vedea
Hotararea Curtii din 4 octombrie 1979, Dumortier si altii/Consiliul, 64/76, 113/76, 167/78, 239/78,
27179, 28/79 si 45/79, Rec., p. 3091, punctul 21, si Hotararea Tribunalului din 10 mai 2006, Galileo
International Technology si altii/Comisia, T-279/03, Rec., p. 1I-1291, punctul 130 si jurisprudenta
citatd). Revine reclamantului obligatia de a face dovada unei legaturi de cauzalitate intre conduita
imputata si prejudiciul invocat (a se vedea Hotérarea Tribunalului din 30 septembrie 1998, Coldiretti si
altii/Consiliul si Comisia, T-149/96, Rec., p. 11-3841, punctul 101 si jurisprudenta citata).

In cazul in care una dintre cele trei conditii de angajare a rispunderii extracontractuale a Uniunii nu
este indeplinita, pretentiile de despagubire trebuie sa fie respinse, fara a fi necesar si se examineze
dacd sunt indeplinite celelalte doua conditii (a se vedea in acest sens Hotararea Curtii din
15 septembrie 1994, KYDEP/Consiliul si Comisia, C-146/91, Rec., p. 1-4199, punctul 81, si Hotéararea
Tribunalului din 20 februarie 2002, Forde-Reederei/Consiliul si Comisia, T-170/00, Rec., p. 1I-515,
punctul 37). Pe de altd parte, instanta Uniunii nu este obligatd sd examineze aceste conditii intr-o
ordine determinatid (Hotérarea Curtii din 9 septembrie 1999, Lucaccioni/Comisia, C-257/98 P, Rec.,
p. [-5251, punctul 13).

In spetd, reclamantul sustine ci cele trei conditii de angajare a rispunderii extracontractuale a Uniunii
impuse de jurisprudenta sunt indeplinite. Tribunalul apreciaza cé este necesar si se examineze mai
intai existenta conduitei ilicite imputate Comisiei, apoi existenta prejudiciului invocat si, in sfarsit,
existenta legaturii de cauzalitate dintre cele doud elemente anterioare.

Cu privire la conduita ilicita

Reclamantul arati, in esentd, ca Comisia si-a incélcat obligatiile care ii reveneau in temeiul articolului 8
din Directiva 93/42. In primul rand, acesta imputia Comisiei ci nu a adoptat nicio decizie ca urmare a
primirii scrisorii din 7 ianuarie 1998 referitoare la interzicerea introducerii pe piata a dispozitivului
Inhaler. In al doilea rand, reclamantul sustine ci Comisia ar fi trebuit si initieze o procedura de
aplicare a clauzei de protectie la momentul la care a luat cunostinta de decizia de interzicere a
introducerii pe piatd a dispozitivului effecto, adoptatd la 18 mai 2005. In al treilea rand, reclamantul
sustine ca cele doua abtineri de a actiona ale Comisiei incalca Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene.

— Cu privire la interzicerea dispozitivului Inhaler

In ceea ce priveste decizia de interzicere a dispozitivului Inhaler, reclamantul arati ci autorititile
germane au initiat, prin scrisoarea din 7 ianuarie 1998, o procedura de aplicare a clauzei de protectie,
pe care Comisia nu a incheiat-o insid niciodata prin adoptarea unei decizii definitive. Reclamantul
afirma cd acest lucru constituie o abtinere de a actiona contrard Directivei 93/42, intrucat, astfel cum
reiese din articolul 8 alineatul (2) din aceastd directivd, in cazul in care primeste notificarea unei
decizii nationale de interzicere a introducerii pe piatd a unui dispozitiv medical, Comisia este obligata
sa adopte o decizie prin care sa constate dacd o astfel de masurd este sau nu este justificata. Pe de altd
parte, conform articolului 8 alineatul (4) din Directiva 93/42, Comisia ar fi trebuit sd informeze statul
membru cu privire la decizia sa, precum si partile vizate de aceastid procedura.

Comisia respinge aceste afirmatii.
Cu titlu introductiv, Tribunalul aminteste c&, astfel cum reiese din al treilea considerent al Directivei

93/42, aceasta are drept obiectiv armonizarea cerintelor referitoare la siguranta si la protectia sanatatii
in ceea ce priveste utilizarea dispozitivelor medicale pentru a garanta libera circulatie a acestora pe
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piata interna (Hotararea Curtii din 19 noiembrie 2009, Nordiska Dental, C-288/08, Rep., p. [-11031,
punctul 19). Directiva 93/42 urmareste, asadar, sa concilieze obiectivul protectiei sanatatii publice cu
principiul liberei circulatii a marfurilor (Hotdrarea Curtii din 14 iunie 2007, Medipac-Kazantzidis,
C-6/05, Rep., p. [-4557, punctul 52, si Hotararea din 22 noiembrie 2012, Brain Products, C-219/11,
punctul 28).

In temeiul articolului 2 din Directiva 93/42, dispozitivele medicale care se incadreazi in domeniul siu
de aplicare pot fi introduse pe piatda numai dacd indeplinesc conditiile previazute de aceeasi directiva.
Potrivit articolului 3 din Directiva 93/42, aceasta semnificd, in esentd, cd produsele trebuie sa respecte
»cerintele esentiale” stabilite in anexa I la directiva mentionata.

Pe de alta parte, articolul 4 din Directiva 93/42 prevede ca statele membre nu restrictioneaza
introducerea pe piatd sau punerea in functiune, pe teritoriul lor, a dispozitivelor medicale care
indeplinesc cerintele esentiale stabilite prin aceasta directiva si care poarta marcajul CE, conform
articolului 17 alineatul (1) din aceastd directivd. Din moment ce sunt conforme cu standardele
armonizate si certificate ca urmare a procedurilor previzute de directiva respectivd, aceste produse
trebuie sa fie prezumate ca fiind in conformitate cu cerintele esentiale mentionate si, prin urmare, sa
fie considerate adecvate utilizarii cireia ii sunt destinate. In plus, aceste dispozitive medicale trebuie si
beneficieze de libera circulatie in Uniune (Hotararea Medipac-Kazantzidis, punctul 65 de mai sus,
punctul 42, si Hotararea Nordiska Dental, punctul 65 de mai sus, punctul 22).

Prezumtia de conformitate a dispozitivelor medicale poate fi insd rasturnatd (Hotararea
Medipac-Kazantzidis, punctul 65 de mai sus, punctul 44, si Hotararea Nordiska Dental, punctul 65 de
mai sus, punctul 23).

Mai precis, articolul 8 alineatul (1) din Directiva 93/42 impune statelor membre care au constatat
riscuri legate de dispozitivele medicale certificate ca fiind in conformitate cu aceasta directiva sa ia
toate masurile provizorii necesare pentru a retrage aceste dispozitive medicale de pe piatd si pentru a
interzice sau a restrange introducerea lor pe piati sau punerea lor in functiune. In aceste conditii,
statul membru in cauza este obligat, potrivit aceleiasi prevederi, sa notifice imediat Comisiei masurile
adoptate, precizand in special motivele deciziei luate. Potrivit articolului 8 alineatul (2) din Directiva
93/42, Comisia este, la randul ei, obligatd sd examineze dacd aceste masuri provizorii sunt justificate
si, daca aceasta este situatia, s informeze imediat statul membru care a avut initiativa acestor méasuri,
precum si celelalte state membre (Hotararea Medipac-Kazantzidis, punctul 65 de mai sus, punctul 46,
si Hotararea Nordiska Dental, punctul 65 de mai sus, punctul 24).

La randul sau, articolul 8 alineatul (3) din Directiva 93/42 prevede cd, dacd se dovedeste ci, desi poarta
marcajul CE, un dispozitiv medical nu este totusi conform cu cerintele esentiale prevazute de aceeasi
directiva, statul membru respectiv este obligat sa ia toate masurile corespunzitoare si sa informeze
Comisia, precum si celelalte state membre. Pe de altd parte, din articolul 18 din aceeasi directiva
rezultd cd, in cazul in care un stat membru constatd ca marcajul respectiv este aplicat incorect,
producatorul sau reprezentantul sau autorizat stabilit in Uniune este obligat sa puna capat acestei
incélcéri in conditiile impuse de acest stat membru (Hotararea Medipac-Kazantzidis, punctul 65 de mai
sus, punctul 47).

In speta, partile nu contestd ci Comisia nu a adoptat nicio decizie dupa ce a primit scrisoarea din
7 ianuarie 1998 privind interzicerea introducerii pe piatd a dispozitivului Inhaler. Cu toate acestea,
partile nu sunt de acord in ceea ce priveste obligatia care revenea Comisiei in urma primirii acestei
scrisori. Astfel, in timp ce reclamantul sustine ca scrisoarea din 7 ianuarie 1998 constituia notificarea
unei clauze de protectie in sensul articolului 8 alineatul (2) din Directiva 93/42 si ca Comisia ar fi
trebuit, asadar, sa adopte o decizie in temeiul aceleiasi dispozitii, Comisia considerd, in schimb, ca
respectiva scrisoare se limita la o informa cu privire la un caz de marcaj CE incorect in temeiul
articolului 18 din Directiva 93/42 si c4, in consecintd, in lumina articolului 8 alineatul (3) din aceeasi
directivd, nu era obligatd sa actioneze.
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In aceasta privints, Tribunalul observa, mai intai, ci reclamantul nu contesti ca dispozitivul Inhaler era
un dispozitiv medical in sensul articolului 1 din Directiva 93/42, supus, prin urmare, dispozitiilor
acestei directive, si nici ca, pentru introducerea sa pe piata, trebuia sa respecte cerintele esentiale
previazute in anexa I. Reclamantul admite de asemenea cd dispozitivul mentionat fusese introdus
initial pe piata cu marcajul CE in scopul de a atesta conformitatea sa cu dispozitiile Directivei 93/42.

In continuare, in sedinti, Comisia a precizat, fird ca acest lucru si mai fie contestat de reclamant, ci
dispozitivul Inhaler facea parte din clasa I a dispozitivelor medicale in sensul articolului 9 din Directiva
93/42 si al anexei IX la aceeasi directivd. In aceastd privintd, trebuie aritat ci, in conformitate cu
articolul 11 alineatul (5) din Directiva 93/42, pentru dispozitivele din clasa I, producatorul
dispozitivului medical are sarcina de a asigura, pe rdspunderea sa, conformitatea dispozitivului
respectiv cu cerintele esentiale previazute de Directiva 93/42 in scopul de a aplica marcajul CE inainte
de introducerea sa pe piata. Pe de alta parte, in conformitate cu procedura previzuti in anexa VII,
producatorul este obligat sa pastreze la dispozitia autoritatilor nationale, in vederea inspectiilor, pe
langa o declaratie CE de conformitate prin care se asigura si se declard conformitatea dispozitivului cu
cerintele esentiale, documentatia tehnica aptd sd dovedeascd aceastd conformitate. Mai precis,
documentatia tehnica cuprinde o analiza a riscurilor si datele clinice care trebuie efectuate in
conformitate cu anexa X la Directiva 93/42, precum si eticheta si instructiunile de utilizare.

In sfarsit, prin scrisoarea din 7 ianuarie 1998, Republica Federalda Germania a comunicat Comisiei,
asemenea celor deja constatate de autorititile germane in proiectul lor de decizie din 1996 si in
decizia din 23 septembrie 1997 (a se vedea punctele 18 si 20 de mai sus), ca producatorul
dispozitivului Inhaler nu fusese in masurd sd prezinte date clinice care sa poatd dovedi inocuitatea si
eficienta asigurati de dispozitiv in sensul cerintelor esentiale ale Directivei 93/42. In special, potrivit
autoritatilor mentionate, care se intemeiau in aceastd privintd pe avizul BfArM, elementele furnizate
de producitorul dispozitivului mentionat nu erau suficiente pentru a inlatura indoielile care tin de
pericolul pe care il reprezenta inhalatorul si nici pentru a dovedi ca cerintele esentiale prevazute la
punctele 1 si 3 din anexa I la Directiva 93/42 erau respectate. In plus, autorititile germane au
informat Comisia ca lipseau informatiile care trebuiau sa insoteasca dispozitivul medical pentru ca
acesta sa fie utilizat in mod corect si in deplind sigurantd conform punctului 13.6 din anexa I la
Directiva 93/42.

In consecinti, autorititile germane se confruntau cu un caz in care marcajul CE fusese aplicat in mod
incorect de cétre producidtor pe dispozitivul Inhaler, intrucit, in esentd, verificarea conformitatii
dispozitivului respectiv cu cerintele esentiale nu fusese efectuata in conformitate cu Directiva 93/42 si,
in special, nu respectase nici anexa VII, nici anexa X la aceeasi directivd. In aceastd privinta, este
necesar sa se arate cd societatea distribuitoare insasi recunoscuse, in scrisoarea trimisa autoritatilor
germane la 22 mai 1997 (a se vedea punctul 19 de mai sus), nevoia de a efectua studii si incercéri
suplimentare cu privire la conformitatea dispozitivului medical cu Directiva 93/42.

In aceste imprejuriri, scrisoarea adresatd Comisiei de autoritatile germane la 7 ianuarie 1998 nu poate
fi consideratd destinatd sa o informeze cu privire la o decizie de interzicere a introducerii pe piata
adoptate in conformitate cu articolul 18 din Directiva 93/42.

Pe de alta parte, intrucat articolul 8 alineatul (3) din Directiva 93/42 prevede numai o obligatie a
statului membru de a informa Comisia cu privire la decizia de interzicere a introducerii pe piatd, iar
nu o obligatie de a actiona in sarcina acesteia (a se vedea de asemenea jurisprudenta citata la
punctul 70 de mai sus), este necesar si se considere cd Comisia nu era obligata si adopte nicio decizie
in urma primirii scrisorii respective.

Aprecierea anterioard nu poate fi repusé in discutie de imprejurarea ca scrisoarea din 7 ianuarie 1998

facea trimitere, in titlul sau, la procedura privind clauza de protectie prevazutd la articolul 8 din
Directiva 93/42.
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Astfel, trebuie amintit in aceasta privinta cd, potrivit jurisprudentei constante, examinarea valorii
juridice a oricdrui act administrativ trebuie efectuatda prin analizarea continutului sau, iar nu a
prezentdrii sale formale (a se vedea in acest sens Hotararea Curtii din 11 noiembrie 1981,
IBM/Comisia, 60/81, Rec., p. 2639, punctul 9, si Hotérarea Tribunalului din 29 ianuarie 2002, Van
Parys si Pacific Fruit Company/Comisia, T-160/98, Rec., p. 1I-233, punctul 60).

In spets, faptul ci titlul scrisorii din 7 ianuarie 1998 ficea trimitere la procedura clauzei de protectie
conform articolului 8 din Directiva 93/42 nu poate infirma concluzia potrivit céreia scrisoarea
respectiva, in lumina continutului sdu si al temeiului deciziei de interzicere din 23 septembrie 1997,
informa Comisia despre un caz de marcaj CE incorect, astfel incit in sarcina Comisiei nu putea fi
stabilitd nicio obligatie de a adopta o decizie in temeiul articolului 8 alineatul (2) din Directiva 93/42.
Pe de alta parte, trebuie aratat cd, in sedintd, autoritatile germane au recunoscut, ca rispuns la o
intrebare adresata de Tribunal, ca textul scrisorii din 7 ianuarie 1998 era eronat si ca aceastd eroare
era cauzatd de faptul cd decizia referitoare la dispozitivul Inhaler era una dintre primele decizii pe
care autoritatile mentionate le adoptasera in cadrul Directivei 93/42.

Reclamantul sustine, in plus, ca cerinta adoptarii de catre Comisie a unei decizii definitive in temeiul
articolului 8 alineatul (2) din Directiva 93/42 se intemeiaza pe faptul ca orice producator vizat de o
decizie de interzicere trebuie sa aiba posibilitatea de a sti dacd decizia de interzicere a introducerii pe
piatd a autorititilor nationale este sau nu este justificati. In esentd, acesta considera ci, in lipsa unei
interventii a Comisiei, dreptul la libera circulatie al dispozitivelor medicale preconizat de Directiva
93/42 ar fi lipsit de efecte.

Cu toate acestea, Tribunalul constatd ca Directiva 93/42 prevede ca revine instantelor nationale
obligatia de a verifica legalitatea deciziilor de interzicere a introducerii pe piatd adoptate in materie de
autoritatile nationale. Astfel, articolul 19 din Directiva 93/42 prevede in special cd orice decizie
adoptatd, conform directivei mentionate, de autorititile nationale de respingere sau de restrangere a
introducerii pe piatd sau de retragere a dispozitivelor de pe piatd trebuie notificatd fard intarziere partii
interesate, careia i se comunica in acelasi timp atat caile de atac care ii sunt deschise in conformitate
cu legislatia interna in vigoare in statul membru in cauza, céit si termenele aplicabile acestor cai de
atac. In speti, din scrisoarea din 23 septembrie 1997 reiese ci autorititile germane au indicat
reclamantului care erau cdile de atac aflate la dispozitia sa in scopul de a contesta decizia acestor
autorititi. In plus, reclamantul indici in inscrisurile sale ci a introdus o actiune in opozitie in fata
autoritatii nationale germane competente, in scopul de a contesta legalitatea deciziei de interzicere a
dispozitivului Inhaler.

In sfarsit, reclamantul arati ci, in speti, obligatia Comisiei de a adopta o decizie in temeiul
articolului 8 alineatul (2) din Directiva 93/42 decurge din principiul bunei guvernante, astfel cum este
descris, pe de o parte, de Cartea alba privind guvernanta europeana (JO 2001, C 287, p. 1, denumita in
continuare ,cartea albd”) si, pe de altd parte, de Ghidul privind punerea in aplicare a directivelor
elaborate pe baza dispozitiilor noii aborddri si a aborddrii globale al Comisiei (denumit in continuare
»ghidul”).

Or, in aceastd privinta, in primul rand, trebuie amintit ca cartea albd este numai un document care
contine propuneri de actiune a Uniunii intr-un domeniu specific. Cu titlu general, o carte albad se
inscrie adesea in continuarea unei cérti verzi, al carei scop este de a lansa un proces de consultare la
nivel european. Este vorba, in consecintd, despre o comunicare destinatd si lanseze o dezbatere
politica, iar nu sa creeze obligatii in sarcina Comisiei intr-un caz precum cel din speta.

In al doilea rand, ghidul, pe langa faptul ci nu poate constitui temeiul juridic al unei obligatii in sarcina
Comisiei in sensul afirmat de reclamant, indica faptul cd actiunile care trebuie intreprinse de
autoritatile nationale si de Comisie in cadrul gestiunii unei incalcari a dispozitiilor directivelor
denumite ,noua abordare”, precum Directiva 93/42, trebuie decise de la caz la caz, in functie de tipul
de neconformitate constatatd. Mai precis, potrivit ghidului, cazurile in care, precum in spetd, obligatia
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de a tine la dispozitia autorititilor competente informatiile impuse de directiva, precum documentatia
tehnicd sau datele clinice, nu este pe deplin respectatd constituie ilustrari ale unei ,neconformitati
neesentiale”. In aceste cazuri, autorititile nationale sunt obligate sa ii impuni producitorului si puni
capat incélcarii, sd restranga sau sd interzica introducerea pe piatd a produsului in cauza si, in caz de
nevoie, sa se asigure cd produsul respectiv este de asemenea retras de pe piatd. Cazurile de
»neconformitate neesentiald”, spre deosebire de cele care decurg dintr-o ,neconformitate esentiald”,
vizate de asemenea de ghid, nu justifica declansarea procedurii de aplicare a clauzei de protectie
prevazute la articolul 8 alineatul (2) din Directiva 93/42 (a se vedea punctul 8.2.2 din ghid, intitulat
»Actiuni corective”).

Avand in vedere cele de mai sus, este necesar si se concluzioneze cd, contrar celor sustinute de
reclamant si oricit de regretabila a fost lipsa de reactie a Comisiei in urma notificarii de catre
autoritatile germane a deciziei de interzicere a dispozitivului Inhaler, niciun comportament ilicit al
acestei institutii nu se poate deduce din faptul cd nu a adoptat o decizie in temeiul articolului 8
alineatul (2) din Directiva 93/42 in urma respectivei notificari.

— Interzicerea dispozitivului effecto

In ceea ce priveste decizia de interzicere a dispozitivului effecto, reclamantul invoci, in esents, doui
motive. Potrivit primului motiv, Comisia ar fi trebuit sa adopte o decizie in temeiul articolului 8
alineatul (2) din Directiva 93/42 chiar in lipsa unei notificari formale din partea autoritatilor germane.
In aceasti privintd, reclamantul considera ci Comisia ar fi trebuit si actioneze la momentul la care a
luat cunostinta de existenta deciziei de interzicere a dispozitivului effecto. Potrivit celui de al doilea
motiv, Comisia ar fi trebuit cel putin sa initieze o procedura de constatare a neindeplinirii obligatiilor
impotriva Republicii Federale Germania pentru a o obliga pe aceasta din urma sa notifice respectiva
decizie de interzicere.

Comisia contesta aceste afirmatii.

In ceea ce priveste primul motiv, menit si se constate, in esent, ci Comisia ar fi trebuit si deschidi
din proprie initiativd o procedura de aplicare a clauzei de protectie in raport cu dispozitivul effecto,
este necesar sa se considere, mai intdi, dupa cum sustine si Comisia, ca acest motiv nu tine seama de
repartizarea competentelor stabilitd intre ea insési si statele membre de Directiva 93/42. Astfel, trebuie
ardtat cd, potrivit articolului 8 alineatul (1) din aceastd directiva, revine statelor membre sarcina de a
adopta dispozitiile necesare pentru ca dispozitivele medicale s nu poata fi introduse pe piatd daca
compromit sinitatea si securitatea pacientilor. In aceste imprejuriri, directiva prevede un sistem in
care supravegherea pietei revine autorititilor nationale, iar nu Comisiei. In plus, potrivit articolului 8
din Directiva 93/42, initiativa unei proceduri de aplicare a clauzei de protectie este de competenta
exclusiva a statelor membre, astfel incat le revine numai acestora sarcina de a initia procedura
mentionati. In aceasta privints, trebuie sa se constate ca articolul 8 din Directiva 93/42 nu prevede c,
din proprie initiativd, Comisia poate informa statele membre cu privire la constatarile sale referitoare la
masuri nationale.

In continuare, reclamantul afirmi ca orice alta solutie decat obligatia Comisiei de a deschide din oficiu
procedura clauzei de protectie intr-un caz precum cel din spetd nu ar fi eficientd. Or, in aceastd
privintd, este suficient sa se aminteascd cd, in conformitate cu principiul atribuirii competentelor
consacrat la articolul 5 alineatul (2) TUE, Uniunea actioneazd numai in limitele competentelor care
i-au fost atribuite de statele membre prin tratate pentru realizarea obiectivelor stabilite prin aceste
tratate. In speti, Comisia nu putea actiona in afara competentelor stabilite astfel de Directiva 93/42,
iar acest lucru nu i se poate imputa pe baza unui criteriu de eficienta.
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In sfarsit, in ceea ce priveste afirmatia reclamantului potrivit cireia Comisia nu si-ar fi indeplinit
obligatiile prin abtinerea de a actiona atunci cdnd a luat cunostintd de decizia de interzicere a
dispozitivului effecto, este necesar sa se considere ca aceastd afirmatie nu corespunde situatiei de fapt.

Astfel, in primul rand, e-mailul din 16 ianuarie 2006, care, potrivit reclamantului, ar fi trebuit sa
serveasca drept temei al actiunii Comisiei, continea numai aspecte abstracte, fara nicio trimitere
concreti la decizia de interzicere din 18 mai 2005. In lumina continutului acestui e-mail, Comisia nu
era in masurd sa stie ca autoritatile germane adoptasera o decizie de interzicere impotriva
dispozitivului medical in litigiu. In al doilea rand, imediat ce Comisia a luat cunostintd de decizia de
interzicere a dispozitivului effecto, prin informatii suplimentare de la reclamant, a demarat o serie de
demersuri in scopul de a sti dacd decizia de interzicere a autorititilor germane era sau nu era
justificata. Concret, Comisia s-a adresat, intr-o prima etapd, autoritatilor respective solicitindu-le sa
precizeze care sunt motivele pentru care fusesera determinate sa nu treaca la notificarea deciziei de
interzicere in temeiul articolului 8 alineatul (1) din Directiva 93/42. Intr-o a doua etapa, Comisia si-a
exprimat intentia de a examina decizia germana pe baza articolului 18 din Directiva 93/42 pentru a
evita o noua notificare. Pe de alta parte, Comisia l-a informat in mod corect pe reclamant atat cu
privire la raspunsurile autorititilor germane la intrebdrile adresate de aceasta, cat si cu privire la
propriile actiuni (a se vedea punctele 26-31 de mai sus).

Prin urmare, primul motiv trebuie respins.

In ceea ce priveste al doilea motiv, prin care reclamantul isi intemeiazi cererea de daune interese pe
faptul cd Comisia nu a initiat o procedura in constatarea neindeplinirii obligatiilor impotriva
Republicii Federale Germania conform articolului 226 CE, este suficient sa se aminteasca ca, potrivit
jurisprudentei constante, Comisia dispune de o putere discretionara de a initia sau de a nu initia o
procedura privind constatarea neindeplinirii obligatiilor (Hotararea Curtii din 14 februarie 1989, Star
Fruit/Comisia, 247/87, Rec., p. 291, punctul 11, si Ordonanta Tribunalului din 12 noiembrie 1996,
SDDDA/Comisia, T-47/96, Rec., p. 1I-1559, punctul 42). In pofida invitatiei adresate Comisiei de a
initia o procedura in constatarea neindeplinirii obligatiilor, este necesar sa se considere cd Comisia nu
era obligatd sa deschidé o astfel de procedurs, astfel incit neintroducerea sa nu constituie o incélcare a
unei norme a dreptului Uniunii.

Prin urmare, al doilea motiv trebuie respins.

In consecinti, contrar celor sustinute de reclamant, nicio conduiti ilicitdi a Comisiei nu se poate
deduce din faptul ca aceasta nu a initiat o procedurd de aplicare a clauzei de protectie in temeiul
articolului 8 alineatul (2) din Directiva 93/42 si nici o procedura in temeiul articolului 226 CE la
momentul la care a luat cunostintd de interzicerea dispozitivului effecto de catre autoritétile germane
in anul 2005.

— Cu privire la incélcarea Cartei drepturilor fundamentale

In cadrul replicii, reclamantul imputi Comisiei ci a incilcat drepturile sale fundamentale astfel cum
sunt previzute de Carta drepturilor fundamentale. In esentd, acesta consideri ca abtinerea de a
actiona a Comisiei, precum si imposibilitatea de a-si comercializa dispozitivele medicale constituie o
incélcare a libertatii de alegere a ocupatiei, a libertatii de a desfasura o activitate comerciala si a
dreptului de proprietate astfel cum sunt prevazute la articolele 15, 16 si, respectiv, 17 din carta
mentionata.

Tribunalul aminteste cd, in temeiul articolului 48 alineatul (2) primul paragraf din Regulamentul de

procedurd, pe parcursul procesului, invocarea de motive noi este interzisa, cu exceptia cazului in care
acestea se bazeaza pe elemente de fapt si de drept care au aparut in cursul procedurii.
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In spetd, este necesar si se constate ci afirmatiile reclamantului cu privire la incilcarea drepturilor
fundamentale au fost formulate pentru prima data in stadiul replicii si ca acestea nu se intemeiazi pe
elemente de drept sau de fapt care au apiarut pe parcursul procedurii. Ele nu constituie nici
dezvoltarea unui motiv enuntat anterior de reclamant.

Prin urmare, afirmatiile reclamantului trebuie respinse ca inadmisibile.

— Concluzie cu privire la conduita ilicita

Din cuprinsul punctelor 62-100 de mai sus reiese ca reclamantul nu a demonstrat ca Comisia nu si-a
indeplinit obligatiile care ii reveneau in temeiul articolului 8 din Directiva 93/42 si nici ca a incélcat o
altd norma de drept al Uniunii in sensul jurisprudentei citate la punctul 57 de mai sus. In consecintd,

nicio conduita ilicitd nu poate fi constatata in speta.

Cu privire la prejudiciu si la legatura de cauzalitate

Conform jurisprudentei citate la punctul 60 de mai sus, conditiile pentru angajarea raspunderii
extracontractuale a Uniunii sunt cumulative. Neindeplinirea uneia singure dintre conditiile respective
este, prin urmare, suficientd pentru decide in sensul inexistentei acelei raspunderi.

In spets, astfel cum reiese din cuprinsul punctului 101 de mai sus, reclamantul nu a demonstrat ci era
indeplinita conditia privind caracterul real al conduitei ilicite a Comisiei.

In consecinti, cererea de despigubire a reclamantului pentru prejudiciul pretins suferit ca urmare a
interzicerii introducerii pe piata a dispozitivelor Inhaler si effecto, in anul 1998 si, respectiv, in anul
2005, trebuie, in masura in care nu este prescrisd, sa fie in orice caz respinsid ca nefondatd, fird a fi
necesar sa se examineze dacd sunt indeplinite in speta celelalte doud conditii de angajare a raspunderii
respective.

Avand in vedere toate cele aratate mai sus, actiunea trebuie respinsa in totalitate.

Cu privire la cheltuielile de judecata
In temeiul articolului 87 alineatul (2) din Regulamentul de procedurd, partea care cade in pretentii este
obligatd, la cerere, la plata cheltuielilor de judecatd. Intrucat reclamantul a cézut in pretentii cu privire
la toate motivele invocate si Comisia a solicitat obligarea acestuia la plata cheltuielilor de judecats, se
impune ca reclamantul sa fie obligat sa suporte propriile cheltuieli de judecatd, precum si pe cele
efectuate de Comisie.
Potrivit articolului 87 alineatul (4) primul paragraf din acelasi regulament, statele membre care au
intervenit in litigiu suporta propriile cheltuieli de judecatd. Prin urmare, este necesar sa se dispuna ca
Republica Federald Germania sa suporte propriile cheltuieli de judecata.
Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera intii)

declara si hotaraste:

1) Respinge actiunea.
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2) 1l obliga pe domnul Christoph Klein si suporte propriile cheltuieli de judecati, precum si
cheltuielile de judecata efectuate de Comisia Europeana.

3) Republica Federala Germania suporta propriile cheltuieli de judecata.
Frimodt Nielsen Kancheva Buttigieg
Pronuntata astfel in sedinta publica la Luxemburg, la 21 ianuarie 2014.

Semnaturi
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