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W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (forsta avdelningen)

den 21 januari 2014 *

"Utomobligatoriskt skadestdndsansvar — Medicintekniska produkter — Artiklarna 8 och 18 i
direktiv 93/42/EEG — Kommissionens passivitet efter att ha underréttats om ett beslut om forbud mot
saluforing — Tillrackligt klar 6vertradelse av en rittsregel som ger enskilda rattigheter”

I mal T-309/10,
Christoph Klein, Gropgmain (Osterrike), foretridd av advokaten D. Schneider-Addae-Mensah,
sokande,

mot

Europeiska kommissionen, foretradd av A. Sipos och G. von Rintelen, bada i egenskap av ombud,
bitradda av advokaten C. Winkler,

svarande,
med stod av

Forbundsrepubliken Tyskland, inledningsvis foretrddd av T. Henze och N. Graf Vitzthum, darefter av
M. Henze och J. Moller, samtliga i egenskap av ombud,

intervenient,
angdende en skadestdndstalan, med stod av artikel 268 FEUF jamford med artikel 340 andra stycket
FEUF, avseende ersittning for den skada som sokanden pastér sig ha lidit pa grund av kommissionens
asidosédttande av de skyldigheter som aligger den enligt artikel 8 i radets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, s. 1; svensk specialutgdva, omrade 13,
volym 24, s. 85),
meddelar

TRIBUNALEN (forsta avdelningen),

sammansatt av tillférordnade ordféranden S. Frimodt Nielsen samt domarna M. Kancheva (referent)
och E. Buttigieg,

justitiesekreterare: handlaggaren K. Andova,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 18 juni 2013,

* Rattegangssprak: tyska.
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foljande
Dom

Tillampliga bestimmelser

Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, s. 1; svensk
specialutgéva, omrade 13, volym 24, s. 85) har bland annat som syfte att harmonisera forfarandena vid
provning och certifiering av medicintekniska produkter. Direktivet foreskriver CE-médrkning av
medicintekniska ~ produkter =~ som, efter att ha  genomgatt ett forfarande  for
overensstimmelsebeddmning, anses uppfylla de visentliga kraven i detta direktiv. Overensstimmelsen
med de visentliga kraven ska intygas av tillverkaren pa eget ansvar eller av de certifieringsorgan som
utsetts av medlemstaterna.

Artikel 1.1 i direktiv 93/42, med rubriken "Definitioner, rackvidd”, har f6ljande lydelse:

"Detta direktiv skall tillimpas péa alla medicintekniska produkter och deras tillbehor. .. Bade
medicintekniska produkter och tillbehor skall i fortsattningen kallas produkter.”

I artikel 2 i direktiv 93/42, som har rubriken "Utslappande pa marknaden och ibruktagande”, foreskrivs
foljande:

"Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgédrder for att sdkerstilla att medicintekniska produkter
bara far slippas ut pa marknaden och tas i bruk om de, ndr de ar ritt installerade, underhallna och
anvianda for avsett dndamal, inte dventyrar patienters, anvdndares och, i forekommande fall, andra
personers sikerhet och hilsa.”

Artikel 3 i direktiv 93/42, med rubriken "Vésentliga krav”, har foljande lydelse:

"Produkterna maste uppfylla de vdsentliga krav som faststills i bilaga 1 och som ér tillimpliga pa dem,
med hinsyn tagen till deras avsedda dndamal.”

Artikel 4.1 i direktiv 93/42 har foljande lydelse:

"Medlemsstaterna skall inte forhindra att produkter som har CE-markning i enlighet med artikel 17,
vilket visar att deras Overensstimmelse har kontrollerats i enlighet med artikel 11, sliapps ut pa
marknaden eller tas i bruk pa deras territorium.”

Artikel 8 i direktiv 93/42, med rubriken "Skyddsklausul”, har féljande lydelse:

”1. Om en medlemsstat konstaterar att de produkter som avses i artiklarna 4.1 och 4.2 andra
strecksatsen, nir de dr ritt installerade, underhallna och anvinds for sitt avsedda éndamal kan dventyra
patienters, anvdndares och, i forekommande fall, andra personers hilsa eller sdkerhet, skall den vidta
alla nodvéndiga tillfdlliga atgarder for att aterkalla sddana produkter fran marknaden eller genom
forbud eller begriansningar hindra att de sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk. Medlemsstaten skall
omedelbart underrétta kommissionen om sadana atgirder, ange skélen for beslutet och darvid sarskilt
redogora for om den bristande 6verensstimmelsen med detta direktiv dr foljden av

— att man misslyckats med att uppfylla de vdsentliga kraven i artikel 3,

— felaktig tillampning av de standarder som avses i artikel 5 och som &r angivna som tillampade,
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— brister i sjdlva standarderna.

2. Kommissionen skall s& snart som mojligt samrada med de berérda parterna och dérefter vidta
ndgon av féljande atgarder:

— Om kommissionen efter samradet finner att atgdrderna &r motiverade skall den omedelbart
underritta den medlemsstat som tog initiativet och de dvriga medlemsstaterna. Om det beslut som
avses i punkt 1 beror pa brister i standarderna och om den medlemsstat som vidtog atgérderna
avser att vidhalla dem, skall kommissionen efter samrad med de berérda parterna inom tva
manader lagga fram drendet for den kommitté som avses i artikel 6 och inleda det forfarande som
avses i artikel 6.

— Om kommissionen efter samradet finner att atgdrderna dr omotiverade skall den omedelbart
underrédtta den medlemsstat som tog initiativet samt tillverkaren eller den som representerar
honom i [Europeiska unionen].

3. Om en produkt som inte uppfyller de vésentliga kraven bar CE-mérkningen skall den behoriga
medlemsstaten vidta ldmpliga atgirder mot den som har utfort mérkningen samt underrdtta
kommissionen och 6vriga medlemsstater om detta.

4. Kommissionen skall se till att medlemsstaterna underrittas om utvecklingen och resultatet av detta
forfarande.”

Artikel 9 i direktiv 93/42, med rubriken “Klassificering”, foreskriver att en klassificering av
medicintekniska produkter ska ske i enlighet med bilaga 9.

Artikel 11.5 i direktiv 93/42 har foéljande lydelse:

"Nér det giller produkter i klass I, utom produkter som ar specialanpassade eller avsedda for kliniska
undersokningar, skall tillverkaren for att fa utféra CE-méarkningen tillimpa det forfarande som avses i
bilaga 7 och utarbeta den EG-forsdkran om Overensstimmelse som kravs innan produkterna sldapps ut
pa marknaden.”

Artikel 17.1 i direktiv 93/42 har foéljande lydelse:

"Produkter, utom sddana som é&r specialanpassade eller avsedda for kliniska undersékningar, som anses

uppfylla de visentliga kraven i artikel 3 maste vara forsedda med CE-6verensstimmelsemérkning nér

de sldapps ut pa marknaden.”

Artikel 18 i direktiv 93/42, med rubriken "Felaktigt utférda CE-mérkningar”, har foljande lydelse:

“Utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 8 géller foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-méarkningen har utforts otillborligt skall tillverkaren eller
den som representerar honom i [Europeiska unionen] vara tvungen att se till att 6vertradelsen
upphor pa villkor som stélls av medlemsstaten.

b) Om overtrddelsen fortsatter maste medlemsstaten vidta alla nédvéndiga atgirder for att begransa

eller forbjuda utslappandet av produkten pa marknaden eller for att sékerstilla att den aterkallas
fran marknaden i enlighet med forfarandet i artikel 8.”
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Artikel 19 i direktiv 93/42, med rubriken "Beslut om forbud eller begriansning”, har foljande lydelse:

”1. Vid varje beslut om nagot av foljande enligt detta direktiv skall de skil som ligger till grund for
beslutet noggrant anges:

a) Forbud eller begransningar som skall gilla vid utslaippandet pa marknaden eller ibruktagandet av
en produkt eller ndr en klinisk undersokning skall utforas.

b) Aterkallande av produkter fran marknaden.

Den berorda parten skall omgéende fa meddelande om ett sadant beslut och samtidigt informeras om
vilka maojligheter till provning som star till buds inom ramen for géllande lagstiftning i medlemsstaten i
fraga och om inom vilken tid prévning skall begiras.

2. Om ett sadant beslut som avses i punkt 1 6vervags, skall tillverkaren eller den som representerar
honom i gemenskapen ha mojlighet att presentera sin standpunkt i forvdg om inte atgdrden ar sa
bradskande att ett sidant samrad dr omgjligt.”

Bilaga 1 till direktiv 93/42 innehaller de vasentliga krav som de medicintekniska produkter som
omfattas av direktivets tillimpningsomrade ska uppfylla. I bilagan foreskrivs bland annat f6ljande:

1. ALLMANNA KRAV

1. Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sadant sitt att de nidr de anvinds under
avsedda forhallanden och for sitt avsedda éndamal inte &ventyrar patienternas, anvindarnas eller i
forekommande fall andra personers kliniska tillstand eller sékerhet, och under forutséttning att
riskerna med att anvinda produkterna dr godtagbara med tanke péa fordelarna for patienten och
ar forenliga med en hog hélso- och sékerhetsniva.

3. Produkterna skall uppna de prestanda som tillverkaren angivit och vara konstruerade, tillverkade
och forpackade pa ett sddant sitt att de ar lampliga for en eller flera av de funktioner som avses i
artikel 1.2 a i enlighet med tillverkarens specifikation.

2. KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING

13. Upplysningar fran tillverkaren

13.6.1 forekommande fall skall bruksanvisningen innehalla foljande uppgifter:

¢) Om produkten skall installeras med eller kopplas till andra medicintekniska produkter eller annan
utrustning for att kunna fungera i enlighet med det avsedda é@ndamalet, skall bruksanvisningen
innehalla tillrackliga upplysningar om dess egenskaper for att det skall ga att identifiera de
produkter eller den utrustning som ger en siker kombination.
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m) Tillrackliga upplysningar om det eller de likemedel som produkten i fraga &r avsedd att
administrera samt uppgifter om eventuella begrdnsningar for valet av dmnen som skall
tillhandahallas.

p) Noggrannhetsgraden hos produkter med en métfunktion.

Bilaga 7 till direktiv 93/42, med rubriken "EG-forsikran om o&verensstimmelse”, beskriver det
forfarande som tillverkaren av medicintekniska produkter som omfattas av klass I ska folja for att
sakerstdlla och forsdkra att de berdrda produkterna uppfyller de relevanta kraven i direktivet. I bilagan
definieras ocksa den tekniska dokumentation som tillverkaren av medicintekniska produkter som
omfattas av klass I ska tillhandhalla de nationella myndigheterna i kontrollsyfte under den period som
foreskrivs i samma bilaga. Den tekniska dokumentationen ska bland annat innehalla en riskanalys och
en analys av kliniska uppgifter, vilka ska utforas i enlighet med bilaga 10 till direktiv 93/42 samt
mirkning och bruksanvisning.

I bilaga 9 till direktiv 93/42, med rubriken “Klassificeringskriterier”, regleras klassificeringen av

medicintekniska produkter som omfattas av tillimpningsomradet for direktiv 93/42. I bilagan
foreskrivs bland annat f6ljande:

"I1I. KLASSIFICERING
1. Icke-invasiva produkter
1.1. Regel 1

Alla icke-invasiva produkter tillhor klass I om inte nagon av de regler som faststélls nedan é&r
tillamplig.

1.2. Regel 2

Alla icke-invasiva produkter som dr avsedda att leda eller lagra blod, kroppsvitskor eller viavnader,
vitskor eller gaser infor en eventuell infusion, dosering eller inforsel i kroppen tillhor klass Ila i
foljande fall:

— Om de far kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt i klass IIa eller i en hogre klass.

— Om de ér avsedda att anviandas for att lagra eller leda blod eller andra kroppsvitskor eller for
att lagra organ, delar av organ eller kroppsvéavnader.

I alla andra fall tillhor de klass 1.

»
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Punkt 1 i bilaga 10 till direktiv 93/42, med rubriken ”Klinisk utvérdering”, foreskrev foljande vid
tidpunkten for omstiandigheterna i forevarande fall:

”1. Allminna bestimmelser

1.1. Bekriftelsen om overensstimmelse med de krav rorande egenskaper och prestanda som avses i
punkterna 1 och 3 i bilaga 1 under normala anvéndningsférhéallanden och bedémningen av
oonskade biverkningar, skall grunda sig pa kliniska uppgifter, sarskilt nér det géller implantat och
produkter i klass III. Beddomningen av tillforlitligheten hos de Kkliniska uppgifterna, i
forekommande fall med héansyn till relevanta harmoniserade standarder, skall grunda sig pa

1.1.1.

en jamforelse med vid tillfillet tillgdnglig vetenskaplig litteratur som beskriver den avsedda
anvindningen av produkten och de anvidnda metoderna samt, i forekommande fall, en skriftlig rapport
som utgor en kritisk beddomning av denna jamforelse, eller

1.1.2.
resultaten av alla utférda kliniska undersokningar, inklusive de som utforts i overensstimmelse med
punkt 2.

1.2. Alla uppgifter skall forbli sekretessbelagda i enlighet med artikel 20.”

Bakgrund till tvisten

Sokanden, Christoph Klein, ar direktor for atmed AG, ett aktiebolag som bildats enligt tysk rdtt och
som for nédrvarande befinner sig i insolvens. Christoph Klein &r ocksd uppfinnare av ett
inandningshjalpmedel for astmatiker, for vilken han erholl patent i borjan av 1990-talet.

Beslut om forbud for produkten Inhaler

Under perioden 1996-2001 tillverkades sokandens inandningshjilpmedel av Primed Halberstadt
GmbH och saluférdes av det tyska bolaget Broncho-Air Medizintechnik AG under beteckningen
"Inhaler Broncho Air®” (nedan kallad produkten Inhaler). Vid utsldppandet pa den tyska marknaden
var produkten CE-maérkt for att visa att den Overensstimde med de vésentliga kraven i direktiv 93/42.

Ar 1996 underrittades Broncho-Air Medizintechnik av de tyska myndigheterna om ett forslag till
beslut om forbud mot saluféring av produkten Inhaler. I detta forslag forklarade myndigheterna att
de, pd grund av brist pa en uttommande klinisk utvdrdering, hyste tvivel om huruvida produkten
overensstaimde med de vdsentliga kraven i direktiv 93/42. Myndigheterna meddelade ocksa att de var
beredda att aterkalla de produkter som redan sldppts ut pd marknaden.

Efter ett mote med de tyska myndigheterna underréttade Broncho-Air Medizintechnik dessa, i skrivelse
av den 22 maj 1997, om att produkten Inhaler sedan den 1 januari 1997 inte langre salufordes pa
marknaden och att vidare saluféring stoppats fram till och med att ytterligare undersékningar och
provningar avseende produktens overensstimmelse med direktiv 93/42 kunde utforas. Broncho-Air
Medizintechnik informerade dven de tyska myndigheterna om att den berdrda produkten inte
saluforts i utlandet.

Den 23 september 1997 fattade de tyska myndigheterna likvél ett beslut om att forbjuda saluforing av

produkten Inhaler. I beslutet konstaterade de bland annat att den ifragavarande produkten, i enlighet
med ett uttalande fran Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (det statliga institutet for

6 ECLLEU:T:2014:19



21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

DOM AV DEN 21.1.2014 — MAL T-309/10
KLEIN MOT KOMMISSIONEN

ladkemedel och medicintekniska produkter) (nedan kallat BfArM), inte uppfyllde de vdsentliga kraven i
bilaga 1 till direktiv 93/42, eftersom det med héansyn till de uppgifter som tillverkaren inkommit med
saknades tillrdackliga vetenskapliga beldgg for dess oskadlighet.

Den 7 januari 1998 skickade de tyska myndigheterna en skrivelse till Europeiska kommissionen, med
rubriken ”"Skyddsklausulforfarande enligt artikel 8 i direktiv 93/42/EG avseende inhalatorn ... Inhaler
Broncho Air”. Genom skrivelsen underrittade de tyska myndigheterna kommissionen om sitt beslut
om forbud och de skil som lag bakom detsamma.

Kommissionen har inte fattat nagot beslut till foljd av de tyska myndigheternas underréttelse.

Beslut om forbud for produkten effecto

Fran och med &r 2002 saluférdes sokandens inandningshjdlpmedel med exklusiv rétt av atmed under
beteckningen “effecto®” (nedan kallad produkten effecto). Ar 2003 tog detta bolag &ven Over
tillverkningen av produkten. Nar produkten sldapptes ut pa den tyska marknaden var den CE-markt
vilket angav dess dverensstimmelse med de vésentliga kraven i direktiv 93/42.

Den 18 maj 2005 fattade de tyska myndigheterna ett beslut om att forbjuda atmed att saluféra
produkten effecto. Myndigheterna fann att 6verensstimmelsebeddmningen, bland annat den kliniska
utvirderingen inte hade utforts pa ett andamaélsenligt séitt och att produkten dérmed inte kunde anses
uppfylla de visentliga kraven i direktiv 93/42. De tyska myndigheterna underrittade inte kommissionen
om detta beslut i enlighet med artikel 8.1 i direktiv 93/42.

Den 16 januari och den 17 augusti 2006 kontaktade atmed kommissionen och framforde att de tyska
myndigheterna inte hade underréittat kommissionen om beslutet om att forbjuda saluféring av
produkten effecto. Enligt atmed borde ett skyddsklausulférfarande enligt artikel 8 i direktiv 93/42 ha
inletts.

Den 6 oktober 2006 fragade kommissionen, mot bakgrund av de uppgifter den mottagit fran atmed, de
tyska myndigheterna huruvida de anséag att villkoren for ett skyddsklausulférfarande enligt artikel 8.1 i
direktiv 93/42 var uppfyllda.

Den 12 december 2006 forklarade Forbundsrepubliken Tyskland for kommissionen att den ansdg att
det forfarande som inletts ar 1998 angaende produkten Inhaler utgjorde ett skyddsklausulforfarande i
den mening som avses i ndmnda artikel och att det inte fanns skal att inleda ett nytt forfarande for
samma produkt som saluforts under ett annat namn. De tyska myndigheterna meddelade dessutom
kommissionen att de fortfarande hyste tvivel om huruvida produkten effecto uppfyllde de visentliga
kraven i direktiv 93/42 och bad kommissionen med anledning av detta att bekrifta deras
forbudsbeslut.

Den 13 december 2006 underrattade kommissionen atmed om de tyska myndigheternas svar.

Den 18 december 2006 begirde atmed att kommissionen skulle inleda ett fordragsbrottsforfarande
enligt artikel 226 EG mot Foérbundsrepubliken Tyskland och att det skyddsklausulférfarande som
enligt Forbundsrepubliken Tyskland hade inletts ar 1998 skulle fullfdljas.

Den 22 februari 2007 gav kommissionen de tyska myndigheterna mojligheten att ompréva deras beslut
av den 18 maj 2005 inom ramen for det skyddsklausulsforfarande som inletts ar 1998 och att behandla
det mot bakgrund av de nya uppgifterna. Enligt kommissionen skulle man harigenom undvika en ny
underrittelse och sikerstilla hogre effektivitet.

ECLLEU:T:2014:19 7
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Den 18 juli 2007 underrdttade kommissionen de tyska myndigheterna om sin slutsats att forevarande
situation utgor ett fall av felaktig CE-mérkning och att den dérfor ska behandlas i enlighet med
artikel 18 i direktiv 93/42. I detta avseende ifrdgasatte kommissionen att produkten effecto inte skulle
kunna uppfylla de vésentliga kraven i detta direktiv. Kommissionen fann dock att det behdvdes
ytterligare kliniska uppgifter for att bevisa att produkten effecto uppfyllde dessa krav och uppmanade
de tyska myndigheterna till ett ndra samarbete med atmed for att faststilla vilka uppgifter som
saknades. I detta syfte skickade kommissionen sokanden en kopia av skrivelsen till de tyska
myndigheterna.

Ar 2008 limnade sokanden in en framstillning till Europaparlamentet avseende kommissionens
bristande uppfdljning i drendet och den skada detta beteende har dsamkat det berorda foretaget.

Den 12 januari 2011 antog parlamentet resolution B7-0026/2011.

Sokanden begirde den 9 mars 2011 att kommissionen skulle betala skadestind pa 170 miljoner euro
till bolaget atmed och 130 miljoner till sokanden.

Den 11 mars 2011 avslog kommissionen sékandens begéiran om skadestand.

Forfarandet och parternas yrkanden

I skrivelse som inkom till tribunalens kansli den 27 juli 2010 begirde sokanden att tribunalen, innan
viackandet av skadestandstalan, skulle bevilja honom réttshjélp i enlighet med artiklarna 94 och 95 i
dess réttegangsregler.

Genom beslut av den 13 september 2010 bif6ll tribunalens ordférande denna begéran.

I skrivelse som inkom till tribunalens kansli den 2 maj 2011 begéirde sokanden att tribunalen skulle
bevilja honom vytterligare rattshjélp i enlighet med artiklarna 94 och 95 i dess réttegangsregler.

Genom beslut av den 9 juni 2011 avslog tribunalens ordférande denna begiran.

Genom ansOkan som inkom till forstainstansréttens kansli den 15 september 2011 vickte sokanden
forevarande talan.

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 12 januari 2012 ansokte Férbundsrepubliken
Tyskland om att fa intervenera till stod for kommissionens yrkanden. Genom beslut av den
19 april 2012 beviljade avdelningsordféranden vid tribunalens sjunde avdelning denna ansdkan.
Forbundsrepubliken Tyskland inkom med sin interventionsinlaga den 4 juni 2012.

I samband med att sammansittningen av tribunalens avdelningar dndrades, forordnades referenten att
tjianstgora pa forsta avdelningen, varfor mélet tilldelades denna avdelning.

Pa grundval av referentens rapport beslutade tribunalen (forsta avdelningen) att anmoda parterna att,
som en atgiard for processledning enligt artikel 64 i rattegangsreglerna, svara skriftligen pa nagra
fragor. Parterna efterkom denna anmodan inom utsatt tid.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pa tribunalens fragor vid forhandlingen den 18 juni 2013.

Sokanden har yrkat att tribunalen ska
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— faststélla att kommissionen har asidosatt sina skyldigheter enligt direktiv 93/42 och enligt den
allménna unionsrétten, och dédrigenom asamkat sokanden direkt skada, genom att dels forhalla sig
passiv i det sedan ar 1998 pagaende skyddsklausulsforfarandet avseende de omtvistade
medicintekniska produkterna, dels inte ha inlett ett skyddsklausulférfarande enligt artikel 8 i
direktiv 93/42 efter det att de tyska myndigheterna fattat beslut om att férbjuda saluféring,

— forplikta kommissionen att ersitta den skada, vilken aterstar att vardera, som asamkats sokanden,
och

— forplikta kommissionen att ersitta rattegangskostnaderna.
Kommissionen har yrkat att tribunalen ska

— avvisa talan i den del den avser skada som sokanden pastar sig ha asamkats fore den 29 juli 2006,
och, i vilket fall som helst, ogilla talan, och

— forplikta sokanden att ersitta rittegangskostnaderna.

Forbundsrepubliken Tyskland stoder kommissionens yrkanden om att skadestandstalan ska ogillas och
om att sokanden ska forpliktas att ersitta réttegangskostnaderna.

Rittslig bedomning

Upptagande till sakprovning

Kommissionen anser att rétten till skadestdnd till viss del har preskriberats i enlighet med artikel 46 i
stadgan for Europeiska unionens domstol.

Sokanden har tillbakavisat kommissionens pastaende.

Tribunalen erinrar om att det av artikel 46 i domstolens stadga, som i enlighet med artikel 53 forsta
stycket i samma stadga ér tillamplig pa forfarandet vid tribunalen, framgar att talan mot unionen om
ansvar i utomobligatoriska rattsforhallanden ska preskriberas fem ér efter den handelse som foranleder
ansvarstalan. Preskription ska avbrytas genom att talan vicks vid domstolen eller genom att den
skadelidande dessforinnan gor framstillning hos en av unionens behdriga institutioner. I sistndmnda
fall ska talan vdckas inom den frist av tvd manader som anges i artikel 263 FEUF.

Enligt fast réttspraxis borjar preskriptionstiden 16pa ndr samtliga forutsittningar for
skadestdndsskyldigheten &ar uppfyllda, daribland att den skada som ska ersdttas har uppstatt
(domstolens dom av den 19 april 2007 i mal C-282/05 P, Holcim (Deutschland) mot kommissionen,
REG 2007, s. I-2941, punkterna 29 och 30, och tribunalens beslut av den 1 april 2009 i mal T-280/08,
Perry mot kommissionen, ej publicerat i réttsfallssamlingen, punkt 36).

Niar det giller en skada som uppkommer fortlopande ska preskription i enlighet med artikel 46 i
domstolens stadga dessutom anses ha intritt avseende den period som ligger mer dn fem &r foére den
dag da den preskriptionsavbrytande handlingen vidtogs, utan att detta paverkar de ansprak som har
uppkommit under senare perioder (tribunalens beslut av den 14 december 2005 i mal T-369/03,
Arizona Chemical m.fl. mot kommissionen, REG 2005, s. II-5839, punkt 116, och av den 10 april 2008
i mal T-336/06, 2K-Teint m.fl. mot kommissionen och investeringsbanken, ej publicerat i
rattsfallssamlingen, punkt 106).
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I forevarande fall framgar det av handlingarna i malet att sokanden forst begirt ersittning av
kommissionen for den uppkomna skadan. Denna begéran av den 9 mars 2011 kan emellertid inte
anses utgora en preskriptionsavbrytande handling i den mening som avses i artikel 46 i domstolens
stadga, eftersom talan inte vickts inom tva manader efter begiran, sasom krdvs i ndmnda
bestaimmelse. Under dessa forhéllanden kan enbart ansokan av den 15 september 2011 anses utgora
en preskriptionsavbrytande handling.

Av det anforda foljer att forevarande talan, for det fall att det foreligger en fortlopande skada, i vilket
fall som helst ska avvisas i den del den avser skada som pastds ha uppkommit fore den
15 september 2006.

Provning i sak

Inledande synpunkter

Enligt artikel 340 andra stycket FEUF ska unionen, vad betriffar utomobligatoriskt ansvar, ersitta
skada, som orsakats av dess institutioner eller av dess anstéllda under tjansteutovning, i enlighet med
de allménna principer som dr gemensamma for medlemsstaternas rattsordningar.

Det foljer av fast réttspraxis att unionens utomobligatoriska skadestdndsansvar i den mening som avses
i artikel 340 andra stycket FEUF for rattsstridigt handlande av dess organ forutsitter att flera
kumulativa villkor &ar uppfyllda, ndmligen att det handlande som ldggs institutionen till last é&r
rattsstridigt, att det verkligen foreligger en skada och att det finns ett orsakssamband mellan
handlandet och den aberopade skadan (domstolens dom av den 29 september 1982 i mal 26/81,
Oleifici Mediterranei mot EEG, REG 1982, s. 3057, punkt 16, och forstainstansrittens dom av den
14 december 2005 i mal T-383/00, Beamglow mot parlamentet m.fl., REG 2005, s. I1I-5459, punkt 95).

Vad for det forsta betriffar villkoret avseende rittsstridigt handlande som ldggs en institution eller ett
organ till last, fordras enligt rattspraxis att det har visats att det skett en tillrackligt klar 6vertrddelse
av en rattsregel som har till syfte att ge enskilda réttigheter (domstolens dom av den 4 juli 2000 i
mél C-352/98 P, Bergaderm och Goupil mot kommissionen, REG 2000, s. I-5291, punkt 42). Vad
giller kravet att overtrddelsen ska vara tillrackligt klar, dr det avgorande kriteriet for att detta villkor
ska anses uppfyllt att den berdrda unionsinstitutionen uppenbart och allvarligt har o6verskridit
granserna for sitt utrymme for skonsmaissig bedomning. Om denna institution endast forfogar over ett
i hog grad begrinsat, eller till och med obefintligt, utrymme f6r skonsméssig bedomning kan redan den
omstiandigheten, att unionsrétten har asidosatts, i sig ridcka for att det ska vara fraga om en tillrackligt
klar overtradelse (domstolens dom av den 10 december 2002 i mal C-312/00 P, kommissionen mot
Camar och Tico, REG 2002, s. I-11355, punkt 54, och forstainstansrattens dom av den 12 juli 2001 i
de forenade malen T-198/95, T-171/96, T-230/97, T-174/98 och T-225/99, Comafrica och Dole Fresh
Fruit Europe mot kommissionen, REG 2001, s. II-1975, punkt 134).

Vad dérefter géller villkoret att det verkligen foreligger en skada intrdder gemenskapens
skadestandsansvar endast niar sokanden har lidit en faktisk och sdker skada (forstainstansrittens dom
av den 16 januari 1996 i mal T-108/94, REG 1996, s. 1I-87, punkt 54). Det éar sokanden som infor
unionsdomstolen har bevisbordan for att den skada som denne pastar sig ha lidit verkligen foreligger
och for omfattningen av en sadan skada (domstolens dom av den 21 maj 1976 i mal 26/74, Roquette
freres mot kommissionen, REG 1976, s. 677, punkterna 22-24, och forstainstansréittens dom av den
9 januari 1996 i mal T-575/93, Koelman mot kommissionen, REG 1996, s. II-1, punkt 97).

Vad slutligen avser villkoret om att det ska finnas ett orsakssamband mellan det pastddda handlandet
och den éberopade skadan ska den aberopade skadan vara en tillrdckligt direkt foljd av det kritiserade
handlandet, som maste vara den avgorande orsaken till skadan. Det finns ddremot inte nagon
skyldighet att ersdtta alla former av negativa konsekvenser, dven langsokta sadana, som kan fo6lja av en
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rattsstridighet (se domstolens dom av den 4 oktober 1979 i de forenade mélen 64/76, 113/76, 167/78,
239/78, 27/79, 28/79 och 45/79, Dumortier m.fl. mot radet, REG 1979, s. 3091, punkt 21, och
forstainstansréittens dom av den 10 maj 2006 i mal T-279/03, Galileo International Technology m.fl.
mot kommissionen, REG 2006, s. II-1291, punkt 130 och dir angiven rittspraxis). Det ankommer pa
sokanden att bevisa att ett sddant orsakssamband finns (se fOrstainstansrittens dom av den
30 september 1998 i mal T-149/96, Coldiritti m.fl. mot radet och kommissionen, REG 1998,
s. I1-3841, punkt 101, och dér angiven rattspraxis).

Nir ett av de tre villkoren for att det ska foreligga ett utomobligatoriskt skadestdndsansvar for unionen
inte ar uppfyllt ska talan ogillas utan att det ar nodvandigt att prova huruvida de tva dvriga villkoren ar
uppfyllda (se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av den 15 september 1994 i mal C-146/91,
KYDEP mot radet och kommissionen, REG 1994, s. 1-4199, punkt 81, och forstainstansrittens dom av
den 20 februari 2002 i mal T-170/00, Forde-Reederei mot radet och kommissionen, REG 2002,
s. II-515, punkt 37). Unionsdomstolen dr vidare inte skyldig att préva villkoren i nagon viss bestamd
ordning (domstolens dom av den 9 september 1999 i mél C-257/98 P, Lucaccioni mot kommissionen,
REG 1999, s. I-5251, punkt 13).

[ forevarande fall har sokanden gjort gillande att de tre villkoren for att det ska foreligga ett
utomobligatoriskt skadestindsansvar for unionen &r uppfyllda. Tribunalen anser att det forst ska
provas huruvida kommissionen gjort sig skyldig till det rattsstridiga handlande som den anklagas for,
dérefter huruvida den pastadda skadan uppkommit, och slutligen huruvida det foreligger ett
orsakssamband mellan handlandet och skadan.

Kommissionens rittsstridiga handlande

Sokanden har gjort gillande att kommissionen asidosatt sina skyldigheter enligt artikel 8 i
direktiv 93/42 och har darvid anfort foljande. For det forsta har kommissionen inte antagit nagot
beslut efter det att den mottog skrivelsen av den 7 januari 1998 om forbud mot saluforing av
produkten Inhaler. For det andra borde kommissionen ha inlett ett skyddsklausulsforfarande nar den
fick kinnedom om beslutet, av den 18 maj 2005, om att forbjuda saluféring av produkten effecto. For
det tredje har kommissionen genom dessa bada fall av passivitet asidosatt Europeiska unionens stadga
om de grundldggande réttigheterna.

— Forbudet for produkten Inhaler

Vad giller beslutet att forbjuda produkten Inhaler har sokanden gjort gillande att de tyska
myndigheterna genom skrivelse av den 7 januari 1998 inledde ett skyddsklausulsférfarande men att
kommissionen aldrig avslutade detta genom ett slutligt beslut. Sokanden anser att detta utgor en
passivitet som strider mot direktiv 93/42, eftersom kommissionen i enlighet med artikel 8.2 i detta
direktiv — ndr den underrdttas om ett nationellt beslut om att forbjuda saluféring av en
medicinteknisk produkt — ar skyldig att fatta ett beslut i vilket det konstateras huruvida en sadan
atgird ar motiverad eller inte. I enlighet med artikel 8.4 i direktiv 93/42 skulle kommissionen
dessutom ha underréttat medlemsstaten, och 6vriga parter som berors av detta forfarande, om sitt
beslut.

Kommissionen har tillbakavisat dessa pastaenden.

Tribunalen har inledningsvis gjort gillande att direktiv 93/42, sasom framgar av dess tredje skal, har till
syfte att harmonisera kraven vad giller sikerhet och hilsoskydd vid anvindning av medicintekniska
produkter for att garantera fri rorlighet for sidana produkter pa den inre marknaden (domstolen dom
av den 19 november 2009 i mal C-288/08, Nordiska Dental, REG 2009, s. I-11031, punkt 19).
Direktiv 93/42 har alltsd som syfte att férena & ena sidan malet med att skydda folkhélsan och a andra
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sidan principen om den fria rorligheten for varor (domstolens dom av den 14 juni 2007 i mal C-6/05,
Medipac-Kazantzidis, REG 2007, s. I-4557, punkt 52, och av den 22 november 2012 i mal C-219/11,
Brain Products, punkt 28).

I enlighet med artikel 2 i direktiv 93/42 far medicintekniska produkter som omfattas av direktivets
tillimpningsomrade enbart slippas ut pa marknaden om de uppfyller de krav som anges i detta
direktiv. I enlighet med artikel 3 i direktiv 93/42 innebér detta att produkterna maste uppfylla de
vasentliga krav som faststélls i bilaga 1 till direktivet.

I artikel 4 i direktiv 93/42 foreskrivs dessutom att medlemsstaterna inte ska forhindra att
medicintekniska produkter som uppfyller de vasentliga kraven i direktivet och som i enlighet med
artikel 17.1 har CE-mairkning, sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk pa deras territorium. Sadana
produkter ska anses Overensstimma med dessa visentliga krav och séiledes anses vara lampade for
sina avsedda dndamal, under forutsittning att produkterna Overensstimmer med harmoniserade
standarder och att de certifierats i enlighet med de forfaranden som foreskrivs i detta direktiv.
Dessutom maste de medicintekniska produkterna kunna atnjuta fri rorlighet inom unionen (se domen
i de ovan i punkt 65 ndmnda malen Medipac-Kazantzidis, punkt 42, och Nordiska Dental, punkt 22).

Presumtionen att de medicintekniska produkterna oOverensstimmer med kraven kan emellertid
kullkastas (se domarna i de ovan i punkt 65 nidmnda malen Medipac-Kazantzidis, punkt 44, och
Nordiska Dental, punkt 23).

Om medlemsstaterna konstaterar att det foreligger risker som har ett samband med medicintekniska
produkter som omfattas av en forsikran om oOverensstimmelse med direktiv 93/42, dr de enligt
artikel 8.1 i detta direktiv skyldiga att vidta alla nodvéndiga tillfalliga atgarder for att aterkalla sadana
produkter fran marknaden eller for att genom forbud eller begrénsningar hindra att de slipps ut pa
marknaden eller tas i bruk. Under siadana omstindigheter dr den berorda medlemsstaten enligt
samma bestimmelse skyldig att omedelbart underritta kommissionen om vidtagna atgérder och bland
annat ange skélen for beslutet att vidta dessa. Enligt artikel 8.2 i direktiv 93/42 &r kommissionen a sin
sida skyldig att undersoka om de tillfilliga atgdrderna dr motiverade och, om sa é&r fallet, omedelbart
underritta den medlemsstat som tog initiativet till atgédrderna och de 6vriga medlemsstaterna (se
domarna i de ovan i punkt 65 nimnda malen Medipac-Kazantzidis, punkt 46, och Nordiska Dental,
punkt 24).

Om en medicinteknisk produkt inte overensstimmer med de vésentliga kraven i direktiv 93/42, trots
att den ar forsedd med CE-mirkning, dr den berérda medlemsstaten i enlighet med artikel 8.3 i
direktivet skyldig att vidta lampliga atgdrder samt underrétta kommissionen och dvriga medlemsstater
om detta. Det f6ljer av artikel 18 i samma direktiv att om en medlemsstat konstaterar att CE-mérkning
har utforts otillborligt ska tillverkaren eller den som representerar tillverkaren i unionen vara tvungen
att se till att overtrddelsen upphor pa villkor som faststélls av medlemsstaten (domen i det ovan i
punkt 65 nimnda malet Medipac-Kazantzidis, punkt 47).

I forevarande fall &r parterna eniga om att kommissionen inte antog nagot beslut efter det att ha
erhallit skrivelsen av den 7 januari 1998 avseende forbudet mot saluforing av produkten Inhaler.
Parterna dr emellertid inte eniga om vad kommissionen har for skyldigheter efter att ha erhallit en
sadan skrivelse. Sokanden anser att skrivelsen av den 7 januari 1998 var en underrittelse om en
skyddsklausul enligt artikel 8.2 i direktiv 93/42 och att kommissionen alltsd borde antagit ett beslut i
enlighet med samma bestimmelse. Kommissionen anser daremot att ndimnda skrivelse enbart utgor
information avseende ett fall av felaktig CE-mérkning i enlighet med artikel 18 i direktiv 93/42 och att
kommissionen foljaktligen, mot bakgrund av artikel 8.3 i samma direktiv, inte var skyldig att agera.

Tribunalen konstaterar i detta avseende att sokanden inte har bestritt vare sig att produkten Inhaler &r

en medicinteknisk produkt i den mening som avses i artikel 1 i direktiv 93/42 och saledes omfattas av
bestaimmelserna i detta direktiv, eller att den maste uppfylla de visentliga kraven i bilaga 1 till detta
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direktiv for att kunna slippas ut pa marknaden. S6kanden har ocksa medgett att ndmnda produkt
inledningsvis saluforts med CE-markning for att visa att den Gverensstimmer med bestimmelserna i
direktiv 93/42.

Under forhandlingen har kommissionen dessutom pépekat, utan att motsigas av sokanden pa denna
punkt, att produkten Inhaler ingar i klass I for medicintekniska produkter i den mening som avses i
artikel 9 i bilaga 9 till direktiv 93/42. I detta avseende finns det anledning att tilldgga att det i enlighet
med artikel 11.5 i direktiv 93/42 ér tillverkaren av den medicintekniska produkten som, nér det giller
produkter i klass I, sjdlv ansvarar for att produkterna overensstimmer med de vésentliga kraven i
direktivet sa att de kan CE-maérkas innan de slapps ut pa marknaden. I enlighet med det forfarande
som avses i bilaga 7 &dr det dessutom tillverkaren som, utéver en EG-forsdkran enligt vilken
tillverkaren sédkerstiller och forsakrar att produkterna uppfyller de visentliga kraven, ska ge de
nationella myndigheterna tillgdng till sddan teknisk dokumentation som kan styrka denna
overensstimmelse. Den tekniska dokumentationen ska bland annat innehélla en riskanalys och en
analys av de kliniska uppgifterna, vilka ska utforas i enlighet med bilaga 10 till direktiv 93/42, samt
markning och bruksanvisning.

I skrivelsen av den 7 januari 1998 underrittade de tyska myndigheterna kommissionen, i likhet med
vad de tyska myndigheterna redan konstaterat i deras forslag till beslut fran ar 1996 och i beslutet av
den 23 september 1997 (se hirvid punkterna 18 och 20 i denna dom), om att tillverkaren av
produkten Inhaler inte hade haft mojlighet att lagga fram tillrackliga kliniska uppgifter for att bevisa
att produkten var oskadlig och effektiv i enlighet med de visentliga kraven i direktiv 93/42. Enligt
nimnda myndigheter, vilka i detta avseende stodde sig pa BfArM, var de uppgifter som tillverkaren av
produkten lamnade in inte tillrackliga vare sig for att undanréja de tvivel som fanns avseende riskerna
med inhalatorn eller for att bevisa att de viasentliga kraven i punkterna 1 och 3 i bilaga 1 till
direktiv 93/42 var uppfyllda. De tyska myndigheterna informerade dessutom kommissionen om att
tillverkaren inte efterkommit skyldigheten enligt punkt 13.6 i bilaga 1 till direktiv 93/42 att skicka
med sadana upplysningar att den medicintekniska produkten kan anvdndas pa ett riktigt och sikert
satt.

Av detta foljer att de tyska myndigheterna hade att gora med ett fall dar tillverkaren felaktigt CE-markt
produkten Inhaler, eftersom bedémningen av produktens dverensstimmelse med de vésentliga kraven
inte hade utforts i enlighet med direktiv 93/42 och, i synnerhet, eftersom bedémningen hade gjorts
utan iakttagande av vare sig bilaga 7 eller bilaga 10 till detta direktiv. I detta sammanhang ska det
tillaggas att det saluféorande bolaget sjalvt medgett, i en skrivelse av den 22 maj 1997 till de tyska
myndigheterna (se punkt 19 i denna dom), att det fanns ett behov av att ytterligare undersoka och
prova huruvida den medicintekniska produkten var forenlig med direktiv 93/42.

Under dessa omstidndigheter kan de tyska myndigheternas skrivelse av den 7 januari 1998 till
kommissionen enbart anses vara avsedd att underrétta denna om ett beslut om forbud mot saluféring,
som antagits i enlighet med artikel 18 i direktiv 93/42.

I den man som artikel 8.3 i direktiv 93/42 enbart foreskriver en skyldighet fér medlemstaten att
underritta kommissionen om ett beslut om férbud mot saluféring, och inte en skyldighet for
kommissionen att agera (se dven den réttspraxis som redovisas ovan i punkt 70), var kommissionen
inte heller skyldig att anta nagot beslut efter det att den mottagit nimnda skrivelse.

Ovanstaende bedomning péverkas inte av att det i rubriken i skrivelsen av den 7 januari 1998
hénvisades till skyddsklausulsforfarandet enligt artikel 8 i direktiv 93/42.

Tribunalen erinrar i detta avseende om att det av fast rdttspraxis foljer att beddmningen av en

forvaltningsrittslig akts réttsliga status ska ske med hénsyn till dess innehall i sak och inte dess yttre
form (se domstolens dom av den 11 november 1981 i mal 60/81, IBM mot kommissionen, REG 1981,
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s. 2639, punkt 9, svensk specialutgdva, volym 6, s. 225, och fOrstainstansrattens dom av den
29 januari 2002 i mal T-160/98, Van Parys och Pacific Fruit Company mot kommissionen, REG 2002,
s. [I-233, punkt 60).

Den omstindigheten att det i rubriken i skrivelsen av den 7 januari 1998 hénvisades till
skyddsklausulsforfarandet enligt artikel 8 i direktiv 93/42 paverkar inte slutsatsen att ndmnda skrivelse
— mot bakgrund dels av dess innehall, dels av att det baserats pa forbudsbeslutet av den
23 september 1997 — utgjorde en underrittelse till kommissionen om ett fall av felaktig CE-maérkning,
varfor det inte foreligger nidgon skyldighet for kommissionen att fatta nagot beslut i enlighet med
artikel 8.2 i direktiv 93/42. Det ska dessutom papekas att de tyska myndigheterna under
forhandlingen, som ett svar pa tribunalens friga, medgett att rubriken p& skrivelsen av den
7 januari 1998 var felaktig och att detta fel berodde pa att beslutet avseende produkten Inhaler var ett
av de forsta beslut som de fattat inom ramen for direktiv 93/42.

Sokanden har dessutom gjort géllande att kravet i artikel 8.2 i direktiv 93/42 att kommissionen ska
anta ett slutligt beslut, grundar sig pa tanken att den tillverkare som berors av ett beslut fran de
nationella myndigheterna om att forbjuda saluféringen av en produkt ska ha mdojlighet att fa reda pa
om detta beslut dr motiverat eller inte. Sokanden anser i huvudsak att den fria rorligheten for
medicintekniska produkter, erkdnd i direktiv 93/42, skulle omintetgéras om kommissionen inte
agerade.

Tribunalen konstaterar dock att det enligt direktiv 93/42 ankommer pa de nationella domstolarna att
prova huruvida de nationella myndigheternas beslut att forbjuda saluforing ér lagenliga. Det framgar
namligen av artikel 19 i direktiv 93/42 att de nationella myndigheterna i varje beslut i enlighet med
detta direktiv, om forbud eller begransningar som ska gélla vid utslippandet pa marknaden eller
aterkallande av produkter fran marknaden, ska meddela den berdérda parten och dérvid noggrant
informera om vilka mojligheter till provning som star till buds inom ramen for géllande lagstiftning i
medlemsstaten i frdga och om inom vilken tid provning ska begéras. I forevarande fall framgar det av
skrivelsen av den 23 september 1997 att de tyska myndigheterna informerat sokanden om hans
mojligheter att overklaga deras beslut. Sokanden har i sina skriftliga inlagor dessutom angett att han
till den behoriga tyska myndigheten ldmnat in ett 6verklagande i syfte att fa till stind en provning av
lagenligheten av forbudet mot saluforingen av produkten Inhaler.

Sokanden har slutligen gjort gillande att den ifrdgavarande skyldigheten for kommissionen, att anta ett
beslut i enlighet med artikel 8.2 i direktiv 93/42, foljer av principen om god férvaltningssed, sasom
denna framgar av dels vitboken for styrelseformerna i EU (EGT C 287, 2001, s. 1) (nedan kallad
vitboken), dels kommissionens Riktlinjer for genomforandet av direktiv som grundar sig pda den nya
metoden och helhetsmetoden (nedan kallade riktlinjerna).

I detta sammanhang &r det for det forsta viktigt att erinra om att vitboken enbart ar ett dokument som
innehaller forslag pa hur unionen ska agera pa ett sérskilt sakomrade. En vitbok dr i regel en
forlingning av en gronbok, vars syfte ar att inleda ett samrad pa europeisk niva. Det ér foljaktligen
fraga om ett meddelande vars syfte dr att inleda en politisk debatt och inte att skapa skyldigheter for
kommissionen i ett sadant fall som det forevarande.

Utover det forhallandet att riktlinjerna inte utgor rittslig grund for nagon sadan skyldighet for
kommissionen som sokanden har gjort géllande foreskriver de att de atgédrder som de nationella
myndigheterna och kommissionen ska vidta inom ramen for hanteringen av asidosittanden av
bestimmelser i direktiv som grundar sig pd den nya metoden, sasom direktiv 93/42, ska faststallas i
varje enskilt fall med hdnsyn tagen till den typ av avvikelse det dr fraga om. Enligt riktlinjerna ska ett
fall som det forevarande, dar skyldigheten att ge de behoriga myndigheterna tillgdng till de uppgifter
som kréavs enligt direktivet, sasom teknisk dokumentation eller kliniska uppgifter, inte helt har
uppfyllts, betraktas som ett fall dir ”den bristande Overensstimmelsen inte dr avsevird”.
Myndigheterna ska da aldgga tillverkaren att atgérda den bristande Overensstimmelsen, begriansa eller
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forbjuda saluforingen av produkten och, om sa kravs, se till att den ocksa aterkallas fran marknaden. I
de fall dér "den bristande Gverensstimmelsen inte dr avsevard” dr det — till skillnad fran de fall dér
"den bristande Overensstimmelsen &r avseviard”, vilka ocksa avses i riktlinjerna — inte motiverat att
inleda skyddsklausulsforfarandet i artikel 8.2 i direktiv 93/42 (se punkt 8.2.2 i riktlinjerna, under
rubriken "Korrigerande atgarder”).

Med hinsyn till det ovanstaende finner tribunalen att kommissionen, tvirtemot vad s6kanden har gjort
gillande — och hur beklagligt det &n &r att kommissionen inte har reagerat pa de tyska myndigheternas
meddelande om forbud f6r produkten Inhaler — inte gjorde sig skyldig till nagot réttsstridigt handlande
nér den inte antog nagot beslut enligt artikel 8.2 i direktiv 93/42 efter att ha erhallit detta meddelande.

— Beslutet om forbud fér produkten effecto

Vad giller beslutet om forbud for produkten effecto har s6kanden i huvudsak gjort tva invdndningar.
Den forsta avser den omstdndigheten att kommissionen dven utan nagon formell underrittelse fran de
tyska myndigheterna borde ha fattat ett beslut i enlighet med artikel 8.2 i direktiv 93/42. 1 detta
avseende anser sokanden att kommissionen borde ha agerat nir den fick kinnedom om att det fanns
ett forbudsbeslut mot produkten effecto. Den andra invindningen avser den omstindigheten att
kommissionen i vilket fall som helst borde ha inlett ett fordragsbrottsférfarande mot
Forbundsrepubliken Tyskland i syfte att fa denna att tillkdnnage detta beslut om forbud.

Kommissionen har tillbakavisat dessa pastaenden.

I likhet med kommissionen anser tribunalen inledningsvis att den forsta invdndningen om att
kommissionen pa eget initiativ borde ha inlett ett skyddsklausulsférfarande avseende produkten
effecto strider mot kompetensfordelningen i direktiv 93/42 mellan kommissionen och medlemstaterna.
I enlighet med artikel 8.1 i detta direktiv ankommer det pa medlemstaterna att vidta nddvéndiga
atgarder for att sakerstdlla att medicintekniska produkter bara far slappas ut pa marknaden nér de inte
dventyrar patienters sidkerhet och hélsa. Under sadana omstandigheter foreskriver direktivet ett system
enligt vilket marknadsévervakningen aligger de nationella myndigheterna och inte kommissionen.
Enligt artikel 8 i direktiv 93/42 omfattas initiativtagande till skyddsklausulsforfarandet dessutom av
medlemstaternas exklusiva behorighet, vilket far till f6ljd att det enbart dr dessa som kan inleda ett
sadant forfarande. I detta avseende konstaterar tribunalen att artikel 8 i direktiv 93/42 inte foreskriver
nagon mojlighet for kommissionen att pa eget initiativ informera medlemstaterna om sin instéllning till
enskilda nationella atgérder.

Sokanden har vidare gjort gillande att en annan l19sning dn en skyldighet fé6r kommissionen att i ett
sadant fall som det forevarande ex officio inleda ett skyddsklausulsforfarande inte skulle vara effektivt.
Enligt principen om tilldelade befogenheter i artikel 5.2 FEU ska unionen endast handla inom ramen
for de befogenheter som medlemsstaterna har tilldelat den i fordragen for att nd de mal som faststills
dér. I forevarande fall har kommissionen inte kunnat agera utanfor de befogenheter som faststills i
direktiv 93/42 och detta kan den inte klandras for med stod av ett effektivitetskriterium.

Tribunalen finner slutligen att det saknas stod for sokandens pastdende att kommissionen asidosatt
sina skyldigheter genom att inte agera nir den fick kinnedom om beslutet om forbud for produkten
effecto.

For det forsta inneholl namligen skrivelsen av den 16 januari 2006, som enligt sokanden borde ha
tjianat som stod for kommissionens agerande, enbart abstrakta fragor utan nagon konkret hinvisning
till forbudsbeslutet av den 18 maj 2005. Kommissionen kunde inte mot bakgrund av innehéllet i
denna skrivelse veta att de tyska myndigheterna antagit ett beslut att forbjuda den omtvistade
medicintekniska produkten. For det andra vidtog kommissionen, nir den fick kinnedom om beslutet
om forbud for produkten effecto genom ytterligare uppgifter fran sokanden, en rad atgédrder for att
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reda ut huruvida de tyska myndigheternas forbudsbeslut var motiverat eller inte. Kommissionen vinde
sig bland annat forst till de tyska myndigheterna for att fa veta varfor dessa inte underréttat den om
forbudsbeslutet i enlighet med artikel 8.1 i direktiv 93/42. Kommissionen klargjorde sedan sin avsikt
att prova beslutet med stod av artikel 18 i direktiv 93/42 i syfte att undvika en ny underrittelse.
Kommissionen har dessutom regelbundet underrittat sokanden savdl om de tyska myndigheternas
svar pa dess fragor som om kommissionens egna atgirder (se punkterna 26-31 ovan).

Talan kan foljaktligen inte bifallas sévitt giller den forsta invdndningen.

Vad giller den andra invindningen, genom vilken s6kanden har grundat sin skadestandstalan pa den
omsténdigheten att kommissionen inte inlett nagot fordragsbrottsforfarande enligt artikel 226 EG mot
Forbundsrepubliken Tyskland, erinrar tribunalen om att kommissionen enligt fast rattspraxis har ett
utrymme for eget skon vad giller att viacka en fordragsbrottstalan eller inte (se domstolens dom av den
14 februari 1989 i mal 247/87, Star Fruit mot kommissionen, REG 1987, s. 291, punkt 11, och
forstainstansrattens dom av den 12 november 1996 i mal T-47/96, SDDDA mot kommissionen,
REG 1996, s. II-1559, punkt 42). Aven om kommissionen uppmanades att vicka en
fordragsbrottstalan, kan den inte anses ha varit skyldig att inleda ett sadant forfarande.
Kommissionens underlatelse att inleda ett sadant forfarande utgor foljaktligen inte nagon oGvertriddelse
av en unionsrattslig bestaimmelse.

Talan kan foljaktligen inte bifallas savitt giller den andra invdndningen.

Av detta foljer att kommissionen, till skillnad fran vad sokanden har gjort géllande, inte kan anses ha
handlat rattsstridigt ndr den inte inledde nagot skyddsklausulférfarande enligt artikel 8.2 i
direktiv 93/42 och inte heller inledde nagot fordragsbrottsforfarande enligt artikel 226 EG da den fick
kinnedom om de tyska myndigheternas beslut fran ar 2005 om forbud for produkten effecto.

— Asidosittande av stadgan om de grundliggande rittigheterna

Sokanden har inom ramen for sin replik anklagat kommissionen for att ha asidosatt hans
grundlaggande rittigheter sasom dessa foljer av stadgan om de grundliggande réttigheterna. Sokanden
anser i huvudsak att kommissionens passivitet och det faktum att han frantogs majligheten att saluféra
sina medicintekniska produkter utgor ett asidosédttande av hans fria yrkesval, naringsfrihet och ritt till
egendom, sasom dessa foljer av artiklarna 15, 16 och 17 i ndmnda stadga.

Tribunalen erinrar om att det av artikel 48.2 forsta stycket i rattegdngsreglerna foljer att nya grunder
inte far dberopas under réttegangen, savida de inte foranleds av rittsliga eller faktiska omsténdigheter
som framkommit foérst under forfarandet.

I forevarande fall har sokandens pastaende om asidosdttande av hans grundldggande rattigheter forst
framforts i samband med repliken och de foranleds inte av rittsliga eller faktiska omstidndigheter som
framkommit forst under forfarandet. Pastdendena utgor inte heller en utvidgning av en grund som
sokanden aberopat tidigare.

Sokandens pastaenden kan foljaktligen inte provas.

— Slutsatser avseende det rattsstridiga handlandet

Det framgar av punkterna 62—100 ovan att sokanden inte har visat att kommissionen har brustit i de
skyldigheter som aligger den enligt artikel 8 i direktiv 93/42 eller att den har asidosatt ndgon annan
unionsrittslig bestimmelse i den mening som avses i den réttspraxis som redovisas ovan i punkt 57.
Nagot rattsstridigt handlande kan foljaktligen inte konstateras i forevarande fall.
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Skada och orsakssamband

I enlighet med den rittspraxis som redovisas ovan i punkt 60 é&r villkoren for unionens
utomobligatoriska skadestdndsansvar kumulativa. Namnda ansvar foreligger alltsa inte om ett av dessa
villkor inte ar uppfyllt.

I likhet med vad som framgér av punkt 101 ovan har sdkanden i férevarande fall inte visat att villkoret
avseende kommissionens rittsstridiga handlande ar uppfyllt.

Sokandens talan om skadestind for den skada som han pastar sig ha lidit till foljd av 1998 ars
och 2005 érs forbud mot saluféring av produkterna Inhaler och effecto ska foljaktligen, savitt den inte
ar preskriberad, i vilket fall som helst ogillas, varvid det saknas anledning att préva huruvida de 6vriga
tva villkoren for ndmnda ansvar i forevarande fall dr uppfyllda.

Av vad ovan anforts foljer att talan ska ogillas i sin helhet.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i rittegdngsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta rattegdngskostnaderna,
om detta har yrkats. Kommissionen har vyrkat att sokanden ska forpliktas att ersdtta
rattegdngskostnaderna. Eftersom sokanden har tappat malet i sin helhet, ska sokanden bira sina
rattegangskostnader och ersidtta kommissionens rattegangskostnader.

Enligt artikel 87.4 i rattegangsreglerna ska de medlemsstater som har intervenerat bdra sina
rattegangskostnader. Forbundsrepubliken Tyskland ska foljaktligen bara sina rattegangskostnader.

Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN (forsta avdelningen)
foljande:
1) Talan ogillas.

2) Christoph Klein ska béra sina rittegangskostnader och ersitta Europeiska kommissionens
rittegangskostnader.

3) Forbundsrepubliken Tyskland ska béra sina rittegangskostnader.
Frimodt Nielsen Kancheva Buttigieg
Avkunnad vid offentligt sammantrdde i Luxemburg den 21 januari 2014.

Underskrifter
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