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Christoph Klein
pries

Europos Komisija
»Apeliacinis skundas — Deliktiné atsakomybé — Direktyva 93/42/EEB — 8 ir 18 straipsniai —
Medicinos prietaisai — Komisijos neveikimas po prane$imo apie sprendima uzdrausti tiekti rinkai —
Procedura pagal apsaugos nuostata — Pakankamai akivaizdus teisés normos, suteikiancios teisiy
privatiems asmenims, pazeidimas — Priezastinis rySys — Reali ir tikra zala“

1. Savo apeliaciniu skundu Christoph Klein praso panaikinti 2016 m. rugséjo 28 d. Europos Sgjungos
Bendrojo Teismo sprendima Klein / Komisija (T-309/10 RENV, EU:T:2016:570, nepaskelbtas Rink.,
toliau — skundziamas sprendimas), kuriuo tas teismas atmeté jo ieskinj dél Zalos, tariamai patirtos
Europos Komisijai nejvykdzius pareigy, jai tenkanc¢iy pagal 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos
direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy®, atlyginimo.
2. Teisingumo Teismo prasymu iSnagrinéjes tik Sio apeliacinio skundo penktaji pagrinda, paaiskinsiu,
kodél manau, kad $is pagrindas yra pagrjstas, taigi, lemia dalinj skundziamo sprendimo panaikinima.
I. Teisinis pagrindas

3. Direktyvos 93/42 1 straipsnyje ,Savokos, taikymo sritis“ nurodyta:

»1. Si direktyva taikoma medicinos prietaisams ir ju priedams. Sioje direktyvoje priedai laikomi
savarankiskais medicinos prietaisais. Toliau medicinos prietaisai ir priedai vadinami prietaisais.

2. Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

a) ,medicinos prietaisas“ yra bet koks instrumentas, aparatas, prietaisas, medziaga ar kitas reikmuo,
kuris gali bati naudojamas atskirai arba kartu su kitu, jskaitant ir jam taikyti reikalinga programine
jranga, skirtas, kaip numatyta gamintojo, zmogaus:

— susirgimui diagnozuoti, jo plitimui sustabdyti, jo eigai stebéti, jam gydyti ar eigai palengvinti,
— traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti,
— anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti ar modifikuoti,

1 Originalo kalba: prancuzy.
2 OL L 169, 1993, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 82.
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— pastojimui kontroliuoti,

ir kurio panaudojimas pagal paskirtj neveikia zmogaus organizmo i§ vidaus ar iSoriskai
farmakologinémis, imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taCiau $ios priemonés gali
padéti jam funkcionuoti;

“

<>
4. Sios direktyvos 2 straipsnyje ,Pateikimas rinkai ir pradéjimas naudoti“ nustatyta:

»Valstybés narés, pateikdamos prietaisus rinkai arba pradédamos juos naudoti imasi visy reikalingy
priemoniy, uztikrinanciy, kad prietaisai patekty i rinka ir baty pradéti naudoti tik tada, kai [yra]
tinkamai instaliuoti, priziarimi ir naudojami pagal paskirtj, nekenkia pacienty ir vartotoju bei kity
asmeny saugai ir sveikatai.”

5. Minétos direktyvos 3 straipsnis ,Esminiai reikalavimai“ suformuluotas taip:

»Prietaisai, atsizvelgiant j jy paskirtj, turi atitikti esminius reikalavimus, nurodytus jiems taikomame
I priede.”

6. Direktyvos 93/42 4 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»Valstybés narés savo teritorijoje nedaro jokiy kliti¢iy, kad rinkai baty pateikti ir pradéti naudoti
prietaisai, pagal 17 straipsnj pazyméti zenklu ,CE“, kuris reiskia, kad ju atitiktis jvertinta pagal
11 straipsnj.”

7. Sios direktyvos 8 straipsnyje ,Apsaugos nuostata“ jtvirtinta:

»1. Kai valstybé naré jsitikina, kad 4 straipsnio 1 dalyje ir 2 dalies antrojoje jtraukoje minimi teisingai
sumontuoti, eksploatuojami ir pagal paskirtj naudojami prietaisai gali pakenkti pacienty, vartotojy bei
kity asmeny sveikatai ir (ar) saugai, ji imasi visy reikalingy laikinyjy priemoniy tokiems prietaisams
pasalinti i$ rinkos arba uzdrausti ar apriboti jy pateikima j rinkg arba pradéjima naudoti. Apie tokias
priemones valstybé naré nedelsdama pranesa Komisijai[,] nurodydama savo sprendimo priezastj, o ypac
tai, ar Sios direktyvos nuostaty nesilaikymas paaiskinamas tuo, kad:

a) nesilaikoma 3 straipsnyje i$déstyty esminiy reikalavimy;

b) buvo neteisingai taikomi 5 straipsnyje nurodyti standartai, jeigu tvirtinama, kad standarty buvo
laikomasi;

c) patys standartai turi trakumuy.

2. Komisija kuo greiciau pradeda konsultuotis su suinteresuotomis $alimis. Jei po konsultaciju Komisija
nustato, kad:

— priemonés yra pagristos, ji nedelsdama [apie tai] pranesa valstybei narei, kuri parodé iniciatyva, bei
kitoms valstybéms naréms; kai $io straipsnio 1 dalyje nurodytas sprendimas grindziamas standarty
trakumais, Komisija, pasikonsultavusi su suinteresuotomis $alimis, per du ménesius pateikia ta
klausima 6 straipsnio 1 dalyje minimam komitetui, jeigu priémusi sprendima valstybé naré ketina jo
laikytis, ir pradeda vykdyti 6 straipsnyje nurodyta procedursg;

— priemonés yra nepagrijstos, ji nedelsdama apie tai pranesa valstybei narei, kuri parodé iniciatyva, bei
gamintojui ar jo jgaliotajam atstovui, jsisteigusiam [Europos Sajungoje].
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3. Kai neatitinkantis standarty prietaisas turi Zenkla ,CE“ atsakinga valstybé naré imasi atitinkamuy
veiksmy pries subjekta, kuris pazenklino prietaisa $iuo zenklu, ir pranesa apie tai Komisijai bei kitoms
valstybéms naréms.

4. Komisija uztikrina, kad valstybés narés [buty] informuojamos apie $ios proceduros eiga ir baigtj.”

8. Direktyvos 93/42 9 straipsnyje ,Klasifikacija“ nustatyta medicinos prietaisy klasifikacija pagal
taisykles, iSdéstytas IX priede.

9. Sios direktyvos 11 straipsnio 5 dalyje nustatyta:

»Jei prietaisai priklauso I klasei, i§skyrus pagal uzsakyma pagamintus arba klinikiniams tyrimams skirtus
prietaisus, ir gamintojas nori juos pazymeéti zenklu ,CE® jis laikosi VII priede nurodytos tvarkos ir
parengia EB atitikties deklaracija, reikalinga prie$ pateikiant prietaisg rinkai.”

10. Minétos direktyvos 17 straipsnio 1 dalyje nurodyta:

»Kai prietaisai, kurie laikomi atitinkanciais 3 straipsnyje nurodytus esminius reikalavimus, isleidziami j
rinka, jie privalo turéti atitikties zenkla ,CE“, i§skyrus prietaisus, kurie yra pagaminti pagal uzsakyma
arba skirti klinikiniams tyrimams.”

11. Direktyvos 93/42 18 straipsnyje ,Blogai uzdétas zenklas ,CE” [Nepagrjstas zyméjimas zenklu ,CE“]
nustatyta:

»Nepazeidziant 8 straipsnio:

a) kai valstybé naré nustato, kad zenklas ,CE“ uzdétas netinkamai [kad prietaisas nepagristai
pazymétas zenklu ,CE], gamintojas ar jo jgaliotasis atstovas [Sajungoje] privalo nutraukti
pazeidinéjima laikydamasis toje valstybéje naréje nustatyty salygy;

b) jei salygy ir toliau nepaisoma, valstybé naré privalo imtis visy reikalingy priemoniy, ribojanciy ar
draudzianciy ta produkta pateikti rinkai arba uztikrinanciy, kad jis baty atsauktas [pasalintas] is
rinkos taip, kaip numatyta 8 straipsnyje.”

12. Sios direktyvos I priedas ,Esminiai reikalavimai“ suformuluotas taip:

»1. Prietaisai turi bati suprojektuoti ir pagaminti taip, kad nustatytomis salygomis naudojami pagal
paskirtj jie nepakenkty nei pacienty klinikinei buklei, nei jy saugai, nei vartotojy saugai ir sveikatai,
arba kity asmeny sveikatai, jei su ju naudojimu susije pavojai yra priimtini palyginti su nauda
pacientui ir jei prietaisai yra auksto sveikatos apsaugos ir saugos lygio.

<>

3. Prietaisai turi veikti taip, kaip numatyta gamintojo, taip pat turi bati suprojektuoti, pagaminti ir
ipakuoti taip, kad tikty atlikti viena ar daugiau 1 straipsnio 2 dalies a punkte nurodyty funkcijy,

kaip nustatyta gamintojo.”

13. Duomenys, kurie turi bati pateikti prie medicinos prietaisy pridétoje naudojimo instrukcijoje, yra
iSvardyti Direktyvos 93/42 I priedo 13.6 punkte.
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II. Ginco aplinkybés

A. Faktinés aplinkybés

14. Ch. Klein yra pagal Vokietijos teise jsteigtos akcinés bendrovés Atmed AG, kuri §iuo metu nemoki,
vadovas. Jis taip pat yra sukires medicinos prietaisa, skirta padéti kvépuoti astma sergantiems
zmonéms, kuriam patenta gavo XX a. deSimtojo deSimtmecio pradzioje. Ch. Klein teigimu, tai
vienintelis prietaisas, skirtas padéti kvépuoti, kurj ligoniai gali naudoti gulédami ir kuris ypac
pritaikytas gulintiems ar létine obstrukcine plauciy liga sergantiems pacientams. Negincijama, kad $is
prietaisas priklausé medicinos prietaisy I klasei, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 93/42 IX priedo
9 straipsnj’.

15. Nuo 1996 m. iki 2001 m. gaminti §j medicinos prietaisa buvo patikéta Primed Halberstadt GmbH
bendrovés Broncho-Air Medizintechnik AG saskaita. Pastaroji bendrové taip pat platino $j prietaisg,
pavadinta ,Inhaler Broncho Air®“ (toliau — prietaisas ,Inhaler”)*.

16. Vokietijos rinkoje $is prietaisas buvo zymimas zenklu ,CE®, siekiant nurodyti jo atitiktj esminiams
reikalavimams, minimiems Direktyvos 93/42 3 straipsnyje ir nurodytiems jos I priede.

17. 2000 m. birzelio 16 d. apelianto iSimtinés teisés naudoti padedantj kvépuoti medicinos prietaisa
buvo perleistos Atmed, $§i nuo 2002 m. iSimtinai platino $j medicinos prietaisa, pavadinta ,Effecto®
(toliau — prietaisas ,Effecto”). 2003 m. $i bendrové taip pat prisiémé atsakomybe uz jo gamyba.
Patiekiant j Vokietijos rinkg, $is prietaisas buvo Zymimas zenklu ,,CE“.

B. Sprendimai dél uzdraudimo

1. Sprendimas uzdrausti prietaisqg ,Inhaler”

18. 1996 m. Vokietijos valdzios institucijos pranesé prietaisa ,Inhaler” platinanc¢iai bendrovei
Broncho-Air Medizintechnik, kad ketina uzdrausti ji platinti, nes dél issamaus klinikinio jvertinimo
nebuvimo joms kyla abejoniy dél Sio prietaiso atitikties Direktyvoje 93/42 nustatytiems esminiams
reikalavimams.

19. 1997 m. geguzés 22 d. laisku Broncho-Air Medizintechnik prane$é Vokietijos valdzios institucijoms,
kad nuo 1997 m. sausio 1 d. prietaisas ,Inhaler” nebetiekiamas rinkai ir kad jo platinimas sustabdytas,
kol bus atlikti papildomi tyrimai ir bandymai dél Sios prekeés atitikties Direktyvoje 93/42 nustatytiems
reikalavimams. Ji taip pat informavo Vokietijos valdzios institucijas, kad S$is prietaisas nebuvo

platinamas uzsienyje®.

3 Zr. 2014 m. sausio 21 d. Sprendima Klein / Komisija (T-309/10, EU:T:2014:19, 73 punktas; toliau — 2014 m. Bendrojo Teismo sprendimas) ir
2011 m. sausio 19 d. Europos Parlamento rezoliucija P7_TA(2011)0017 dél peticijos Nr. 0473/2008 dél Komisijos neveiklumo sprendziant
konkurencijos atvejj ir dél Zalingo tokio neveiklumo poveikio su $iuo atveju susijusiai jmonei, kurig pateiké Vokietijos pilietis Christoph Klein
(OL C 136 E, 2012, p. 44, A dalis).

4 7r. 2014 m. Bendrojo Teismo sprendima (17 punktas), 2015 m. balandzio 22 d. Sprendima Klein / Komisija (C-120/14 P, nepaskelbtas Rink.,
EU:C:2015:252, 12 punktas; toliau — Teisingumo Teismo sprendimas) ir skundziama sprendima (2 punktas).

5 Zr. 2014 m. Bendrojo Teismo sprendima (19 punktas) ir skundziama sprendima (4 punktas).
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20. 1997 m. rugséjo 23 d. Vokietijos valdzios institucijos priémé sprendima, draudziantj Primed
Halberstadt tiekti rinkai prietaisa ,Inhaler (toliau — sprendimas uzdrausti tiekti rinkai prietaisa
,Inhaler”). Siame sprendime $ios institucijos i esmés pazyméjo, kad, remiantis Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas, Vokietija)
nuomone, §is prietaisas neatitinka esminiy reikalavimy, nurodyty Direktyvos 93/42 I priede, nes,
atsizvelgiant j gamintojo pateikta informacija, nebuvo pakankamai moksliskai jrodyta, kad jis
nekenksmingas.

21. 1998 m. sausio 7 d. rastu ,Procedara pagal apsaugos nuostata, taikoma remiantis Direktyvos 93/42
<...> 8 straipsniu, dél [prietaiso ,Inhaler“]“ Vokietijos valdzios institucijos pranesé Komisijai, kad
priémé sprendima uzdrausti tiekti rinkai prietaisa ,Inhaler”, ir nurodé $io sprendimo motyvus.

22. Gavusi 1998 m. sausio 7 d. Vokietijos institucijy rasta Komisija nepriémeé jokio sprendimo.

o«

2. Sprendimas uzdrausti medicinos prietaisg, nuo 2002 m. platintg pavadinimu , Effecto

23. 2005 m. geguzés 18 d. sprendimu Vokietijos valdzios institucijos uzdraudé Atmed tiekti rinkai
prietaisa ,Effecto” (toliau — sprendimas uzdrausti tiekti rinkai prietaisa ,Effecto”). Jos i§ esmés laikési
nuomonés, kad atitikties vertinimo procedira — bitent klinikinis vertinimas — nebuvo atlikta tinkamai,
todél Sis prietaisas negaléjo buti laikomas atitinkanciu Direktyvoje 93/42 nustatytus esminius
reikalavimus. Apie §j sprendima Vokietijos valdzios institucijos nepranesé Komisijai, kaip reikalaujama
pagal Direktyvos 93/42 8 straipsnio 1 dalj.

24. 2006 m. sausio 16 d. ir rugpjucio 17 d. Atmed kreipési i Komisijos tarnybas ir nurodé, kad
Vokietijos valdzios institucijos neprane$é joms apie sprendima uzdrausti tiekti rinkai prietaisa
»Effecto”.

25. Atsizvelgdama j Atmed pateikta informacija, 2006 m. spalio 6 d. Komisija paklausé Vokietijos
vadzios institucijy, ar, kaip jos mano, buvo jvykdytos procedarai pagal apsaugos nuostata, numatyta
Direktyvos 93/42 8 straipsnyje, pradéti nustatytos salygos.

26. 2006 m. gruodzio 12 d. Vokietijos valdzios institucijos paaiskino Komisijai, kad 1998 m. pradéta
procediira, susijusi su prietaisu ,Inhaler”, kaip jos mano, buvo procedira pagal apsaugos nuostata,
kaip tai suprantama pagal Direktyvos 93/42 8 straipsnj, ir kad pradéti nauja procedira pagal apsaugos
nuostata dél to paties prietaiso kitu pavadinimu néra pagrindo. Be to, Sios institucijos pranesé
Komisijai, kad vis dar turi abejoniy dél prietaiso ,Effecto” atitikties Direktyvoje 93/42 nustatytiems
esminiams reikalavimams, todél paprasé Komisijos patvirtinti sprendima uzdrausti tiekti rinkai prietaisa
»Effecto”.

27. 2006 m. gruodzio 13 d. Komisija informavo Atmed apie Vokietijos valdzios instituciju atsakyma.
28. 2006 m. gruodzio 18 d. Atmed paprasé Komisijos, pirma, pradéti procedura pagal EB 226 straipsnj
(dabar — SESV 258 straipsnis) dél Vokietijos Federacinés Respublikos jsipareigojimy nejvykdymo ir,
antra, testi procedira pagal apsaugos nuostata, kuri, kaip ji mané, buvo pradéta 1998 m.

29. 2007 m. vasario 22 d. Komisija pasialé Vokietijos valdzios institucijoms jvertinti sprendima

uzdrausti tiekti rinkai prietaisa ,Effecto” atsizvelgiant j 1998 m. jy pradéta procedira pagal apsaugos
nuostata dél prietaiso ,Inhaler” ir tai padaryti remiantis nauja informacija.
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30. 2007 m. liepos 18 d. Komisija pateiké Vokietijos valdzios institucijoms savo iSvada, pagal kuria $is
atvejis yra nepagrjsto zyméjimo zenklu ,CE“ atvejis, todél turi buti nagrinéjamas atsizvelgiant j
Direktyvos 93/42 18 straipsnj. Siuo atzvilgiu Komisija iSreiské abejone dél to, kad prietaisas ,Effecto”
negali atitikti Sioje direktyvoje nustatyty esminiy reikalavimy, ir buvo tos nuomonés, kad, siekiant
galutinai atsakyti j §j klausima, reikalingi papildomi klinikiniai duomenys. Komisija pasitlé Vokietijos
valdzios institucijoms glaudziai bendradarbiauti su Atmed tam, kad buty nustatyta, kokiy duomenuy
traksta, ir pateiké apeliantui rasto, siuo klausimu skirto Vokietijos valdzios institucijoms, kopija.

31. 2008 m. apeliantas pateiké peticija Europos Parlamentui, skysdamasis tuo, kad Komisija
nepakankamai iSnagrinéjo jo byla, todél Atmed patyré zalos.

32. 2011 m. sausio 19 d. Parlamentas priémé Rezoliucija P7_TA(2011)0017°.

33. 2011 m. kovo 9 d. apeliantas paprasé Komisijos sumokéti 170 mln. EUR kompensacija Atmed ir
130 mln. EUR jam paciam.

C. Procesas Bendrajame Teisme ir Teisingumo Teisme

34. 2011 m. rugséjo 15 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo apelianto ieskinj dél zalos atlyginimo,
grindziama SESV 268 straipsnio, siejamo su 340 straipsnio antra pastraipa, nuostatomis. 2014 m.
Bendrojo Teismo sprendimu $is ieskinys buvo atmestas, konstatavus, kad Komisija nesielgé neteisétai
atsizvelgiant j Direktyvos 93/42 nuostatas.

35. Visy pirma Bendrasis Teismas dél suéjusio senaties termino pripazino nepriimtinu apelianto
prasyma, susijusj su zalos, tariamai patirtos iki 2006 m. rugséjo 15 d., atlyginimu. Dél sprendimo
uzdrausti tiekti rinkai prietaisa ,Inhaler” jis nusprendé, kad Komisijos neveikimas nebuvo neteisétas,
nes, nepaisant 1998 m. sausio 7 d. rasto pavadinimo’, $is draudimas buvo susijes ne su atveju,
numatytu apsaugos nuostatoje, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 93/42 8 straipsnio 2 dalj, o su
nepagristo zyméjimo zenklu ,CE“ atveju pagal $ios direktyvos 18 straipsnj. Siomis aplinkybémis pagal
minétos direktyvos 8 straipsnio 3 dalj Komisija turéjo tik bati atitinkamos valstybés narés apie tai
informuota ir neprivaléjo priimti jokio sprendimo. Galiausiai dél sprendimo uzdrausti tiekti rinkai
prietaisa ,Effecto“ Bendrasis Teismas atmeté apelianto argumentus, pagal kuriuos Komisija i§ esmés
turéjo  savo  iniciatyva  pradéti  procedira  pagal  apsaugos  nuostata, = remdamasi
Direktyvos 93/42 8 straipsnio 2 dalimi, ar bent jau pradéti procedira dél jsipareigojimy nejvykdymo
pagal EB 226 straipsnj (dabar — SESV 258 straipsnis).

36. Gaves apelianto apeliacinj skunda Teisingumo Teismas savo sprendimu i$ dalies panaikino 2014 m.
Bendrojo Teismo sprendima ir grazino byla $iam teismui.

37. Taigi Teisingumo Teismas, pirma, atmeté apelianto skunda tiek, kiek juo buvo siekiama iki 2006 m.
rugséjo 15 d. patirtos zalos atlyginimo. Antra, dél sprendimo uzdrausti tiekti rinkai prietaisa ,Inhaler”
Teisingumo Teismas nusprendé, kad Bendrasis Teismas, manydamas, jog negalima kaltinti Komisijos
pareigy, jai tenkanciy pagal Direktyva 93/42, nejvykdymu, nepaisé Sios direktyvos 8 ir 18 straipsniy.
Konkreciau kalbant, Teisingumo Teismas buvo tos nuomonés, kad Bendrasis Teismas padaré teisés
klaida, kai nusprendé, kad Komisija, gavusi 1998 m. sausio 7 d. rasta, neprivaléjo pradéti procediiros
pagal apsaugos nuostata remiantis Direktyvos 93/42 8 straipsniu. Be to, Teisingumo Teismo nuomone,
dél Direktyvos 93/42 18 straipsnio galimo taikymo prietaisui ,Inhaler” Komisija nebuvo atleista nuo
pareigos imtis veiksmy pagal Sios direktyvos 8 straipsnio 2 dalj. Kalbédamas apie sprendima uzdrausti
tiekti rinkai prietaisa ,Effecto” Teisingumo Teismas atmeté pagrinda, apelianto nurodyta siekiant, kad
baty konstatuota, jog Bendrasis Teismas $iuo atzvilgiu padaré klaidy.

6 7Zr. $ios isvados 3 i$nasa.
7 Zr. $ios ivados 21 punkta.
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38. Grazinus byla Bendrajam Teismui, $is skundziamu sprendimu atmeté apelianto ieskinj. Pirmiausia
Bendrasis Teismas nusprendé, kad, taikant Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto 61 straipsnio
antrg pastraipa, $is ieskinys nepriimtinas, nes pareikstas dél tariamo neteiséto Komisijos neveikimo per
procediiry, susijusia su prietaisu ,Effecto”. Dél esmés Bendrasis Teismas nusprendé, kad Komisijos
padarytas Sgjungos teisés pazeidimas yra pakankamai akivaizdus, nes, viena vertus, Komisija neturéjo
jokios diskrecijos pasibaigus procedurai pagal apsaugos nuostata, pradétai 1998 m. remiantis
Direktyvos 93/42 8 straipsnio 2 dalimi, priimti sprendimg; kita vertus, jprastai apdairi ir rapestinga
administracija tokiomis aplinkybémis neturéjo padaryti konstatuoto pazeidimo. Bendrasis Teismas taip
pat nusprendé, kad apeliantas gali remtis tik Broncho-Air Medizintechnik, kurios saskaita prietaisas
»Inhaler” buvo gaminamas, jam perleista teise j zalos atlyginima. Dél priezastinio rysio tarp Komisijos
neteiséto neveikimo ir tariamos zalos Bendrasis Teismas, pirma, konstatavo, kad Broncho-Air
Medizintechnik, prietaiso ,Inhaler” platintoja, dar prie§ Vokietijos valdzios institucijoms priimant
sprendima nusprendé nebetiekti rinkai Sios prekés ir ja nebeprekiauti. Antra, jis buvo tos nuomonés,
kad visai neai$ku, ar Komisija buty priémusi sprendimg, kuriame buty daroma kitokia i$vada, nei
Vokietijos valdzios institucijy padaryta i$vada, ir, treCia, kadangi bylinéjimosi islaidy apeliantas patyré
siekdamas uzginc¢yti Vokietijos valdzios institucijy sprendimy teisétumg, negalima reikalauti, kad Sias
islaidas padengty Komisija.

39. Laikydamasis nuomonés, kad apeliantas nejrodé tiesioginio ir pakankamo priezastinio rysio,
galinc¢io lemti Sgjungos atsakomybe, buvimo, Bendrasis Teismas nusprendé, kad su zalos buvimu
susijusios salygos nagrinéti nereikia, ir visg ieskinj atmete.

IIL Saliy reikalavimai

40. Apeliantas Teisingumo Teismo praso:

— panaikinti skundziama sprendima,

— priteisti i§ kitos proceso $alies apeliantui 1562662,30 EUR suma kartu su 8% palukanomis,
mokétinomis nuo sprendimo paskelbimo kartu su bazinémis palikanomis,

— konstatuoti, kad Komisija privalo atlyginti apeliantui nuostolius, kurie dar turi bati nustatyti ir kurie
atsirado nuo 2006 m. rugséjo 15 d.,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas,

— nepatenkinus $iy reikalavimy, panaikinti skundziama sprendima ir grazinti byla Bendrajam Teismui.
41. Komisija praso Teisingumo Teismo atmesti apeliacinj skunda ir priteisti i§ Ch. Klein bylinéjimosi
islaidas.

IV. Apeliacinio skundo nagrinéjimas

42. Apeliaciniame skunde nurodyti astuoni pagrindai. Apeliantas remiasi:

— nurodydamas pirmgji pagrinda — neteisingu Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto

61 straipsnio antros pastraipos taikymu, teigdamas, kad jo antrasis reikalavimas, susijes su prietaisu
»Effecto”, yra priimtinas,
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— nurodydamas antrgjj pagrinda — Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto 61 straipsnio antros
pastraipos pazeidimu, teigdamas, kad jo ieskinyje nurodyti pagrindai i$nagrinéti klaidingai, nes
Bendrasis Teismas neatsizvelgé | Teisingumo Teismo sprendima, kuriuo jam suteikiama teisé i zalos
atlyginima, susijusi su juo paciu ir su Atmed perleistomis teisémis,

— nurodydamas trecigjj pagrinda — Bendrojo Teismo procediiros reglamento 84 straipsnio 1 dalies ir
Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijos® 41 straipsnio pazeidimu, teigdamas, kad jo
reikalavimas, kuriuo siekiama, kad buty konstatuota, jog Komisijos neveikimas reiskia Chartijos
41 straipsnio ir gero administravimo principo pazeidima, yra priimtinas,

— nurodydamas ketvirtgjj pagrinda — pirmiausia Direktyvos 93/42 8 straipsnio pazeidimu, taip pat
SESV 28 straipsnio ir paskesniy straipsniy pazeidimu, nes S$iais straipsniais suteikiama teisiy
privatiems asmenims,

— nurodydamas penktgji pagrinda — klaidinga faktiniy aplinkybiy, i§ kuriy matyti priezastinis rysys
tarp zala nulémusio jvykio ir nurodytos zalos, teisinj kvalifikavima,

— nurodydamas Sestaji pagrinda — teisingo bylos nagrinéjimo principo, teisés buti isklausytam,
Europos Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos® 6 straipsnio ir Chartijos
47 straipsnio pazeidimu, teigdamas, kad Bendrasis Teismas turéjo atsizvelgti i Komisijos sprendimo
projekta (toliau — KOM RENV 1 priedas), ir

— nurodydamas septintgjj pagrinda — Europos zZmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijos 6 straipsnio, Chartijos 47 straipsnio, (ankstesnés redakcijos) Bendrojo Teismo
procediiros reglamento 63 straipsnio 3 dalies d punkto ir Europos Sajungos Teisingumo Teismo
statuto 24 straipsnio pazeidimu atmetus prasyma jpareigoti Komisija pateikti visus dokumentus,
susijusius su procedara pagal apsaugos nuostata.

43. Astuntuoju pagrindu, kuris yra naujas, siekiama, kad pagal Teisingumo Teismo procediros
reglamento 64 straipsnio 2 dalies b punkta kitai proceso $aliai baty nurodyta laikinai, vykstant Siam
apeliaciniam procesui, pateikti Teisingumo Teismui visus dokumentus, susijusius su procediira pagal
apsaugos nuostata.

A. Pirminés pastabos

44. Pries pradedant i$samia analize, skirta apeliacinio skundo penktajam pagrindui, kuriuo
kritikuojamas skundziamo sprendimo motyvavimas, susijes su priezastiniu ry$iu, mano manymu,
reikia, kaip per posédj teigé ir Komisija, nustatyti ginco ribas, kurias lemia, viena vertus, res judicata
galia ir, kita vertus, apeliacinio skundo pirmojo ir ketvirtojo pagrindy nepagristumas'’, dél kurio
Teisingumo Teismas turéty juos atmesti.

45. Pirma, reikia konstatuoti, kad neginc¢ijama, jog atsizvelgiant j 2014 m. Bendrojo Teismo sprendima
(54 punktas) ir j tai, kad ankstesnio apeliacinio skundo pirmasis pagrindas Teisingumo Teismo
sprendime buvo atmestas (48 punktas), apelianto prasymas yra apribotas zalos, tariamai patirtos nuo
2006 m. rugséjo 15 d., atlyginimu (Teisingumo Teismo sprendimo 98 punktas).

8 Toliau — Chartija.
9 Pasirasytos Romoje 1950 m. lapkric¢io 4 d.

10 Kity pagrindy atmetimo nereikia i§samiau pagristi dél jy dalyko. Tik labai glaustai patikslinsiu, kad manau, jog antrasis pagrindas grindziamas
klaidingomis i$vadomis, padarytomis remiantis Teisingumo Teismo sprendimu ir susijusiomis su apeliantui suteiktomis teisémis, treciasis
pagrindas yra naujas, o SeStasis — neturi reik§mes, nes susijes su sprendimo projektu. Septintasis ir astuntasis pagrindai taip pat neturi reik§més,
nes Bendrasis Teismas konstatavo, kad Komisija nejvykdé jai tenkanciy pareigy.
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46. Antra, kadangi $io apeliacinio skundo pirmasis pagrindas buvo atmestas, bet kuris prasymas, susijes
su prietaisu ,Effecto”, yra nepriimtinas. I$ tikryjy perskaicius Teisingumo Teismo sprendimo
antrastinés dalies ,Dél ketvirtojo pagrindo, grindziamo sprendimo dél prietaiso ,Effecto” nebuvimu®,
82-88 punktus neabejotina, jog tai, kad Teisingumo Teismas atmeté §j pagrinda, taikoma visiems
kaltinimams, susijusiems su $iuo prietaisu .

47. Trecia, Direktyvos 93/42 8 straipsnio 2 dalis, kurios pazeidimu grindziamas ketvirtasis pagrindas,
priesingai, nei teigia apeliantas, yra susijusi su gamintoju, o ne su iSradéju. Todél jis gali remtis tik
Broncho-Air Medizintechnik jam perleista teise | zalos atlyginima .

48. Ketvirta, dél zala nulémusio jvykio primintina, kad Teisingumo Teismas nustaté, jog Bendrasis
Teismas, konstatuodamas, kad Komisija neprivaléjo imtis veiksmy dél sprendimo uzdrausti tiekti
rinkai prietaisa ,Inhaler”, padaré teisés klaidg. Taip pat atsizvelgtina j tai, kad Bendrasis Teismas,
iSnagrinéjes jam grazinta byla, nusprendé: ,kadangi, viena vertus, Komisija neturéjo jokios diskrecijos
pasibaigus ~ procedurai  pagal  apsaugos  nuostats, pradétai 1998 m.  remiantis
Direktyvos 93/42 8 straipsnio 2 dalimi, priimti sprendima, ir, kita vertus, jprastai apdairi ir rapestinga
administracija tokiomis aplinkybémis neturéjo padaryti konstatuoto pazeidimo, Komisijos padaryta

Sajungos teisés pazeidima reikia laikyti pakankamai akivaizdziu“".

49. Taigi i$ to, kas iSdéstyta, matyti, kad siekiant nustatyti priezastinio rysio tarp Komisijos neteiséto
neveikimo, susijusio su prietaisu ,Inhaler”, ir apelianto patirtos zalos buvima ', kurj Bendrasis Teismas
nusprendé patikrinti prie§ tikrindamas zalos tikruma'®, reikéjo apsiriboti Zala, kuria nuo 2006 m.
rugséjo 15 d. patyré Broncho-Air Medizintechnik, perleidusi savo teise j zalos atlyginima apeliantui.

50. Siomis aplinkybémis Bendrasis Teismas buvo tos nuomonés, jog ,ieskovas ,nejrodé, kad yra
tiesioginis ir pakankamas priezastinis rySys, galintis lemti Sgjungos atsakomybe“'®, ir i§ esmes
nusprendé, kad:

— netiekti rinkai prietaiso ,Inhaler” ir juo neprekiauti nusprendé Broncho-Air Medizintechnik, dar
pries draudima tiekti rinkai §j prietaisa,

— visai neaisku, ar Komisija buty priémusi ieskovui palanky sprendima, ir

— ieskovo patirtos islaidos buvo susijusios su Vokietijos valdzios institucijy sprendimy teisétumo
gincijimu.

11 Siuo atzvilgiu primintina, kad nuo pat proceso pradzios apeliantas dél skirtingy prietaisy nurodydavo skirtingus pagrindus; tuo paaiskinama,
kodél sprendimy motyvuose jie skiriami. Dél prietaiso ,Inhaler” jo prasymai buvo grindziami Komisijos sprendimo nebuvimu, nors buvo
pradéta procedira pagal apsaugos nuostaty, o dél prietaiso ,Effecto”, apie kurio tiekimo rinkai draudima Vokietijos valdzios institucijos
Komisijai nepranes$é, apeliantas teigé, kad Komisija turéjo ji isklausyti ir per minéta procedirg priimti sprendimg (dél pastarojo prasymo zr.
Teisingumo Teismo sprendimo 83 punktg).

12 Zr. skundziamo sprendimo 67 punkta.

13 Zr. skundziamo sprendimo 57 punkta.

14 Skundziamo sprendimo 68 punkte patikslinama: ,leskovas teigia, kad Komisijos neteisétas neveikimas yra tiesioginiu ir pakankamu priezastiniu
rysiu susijes su zala, kurig jis teigia patyres, t. y. negaves pajamy, nes priémus sprendima uzdrausti tiekti rinkai prietaisa ,Inhaler negaléjo
parduoti inhaliatoriy, turéjes islaidy, susijusiy su bylos nagrinéjimu ir honoraru advokatui, taip pat turéjes mokéti palakanas pagal paskolos
sutartis, sudarytas siekiant padengti minétas islaidas, be to, sumazéjo Atmed rinkos dalys, jis neteko patenty ir su juo susijusiy teisiy, negavo
pajamy kaip Atmed vadovas, turéjo prisiimti kity skoliniy jsipareigojimy dél Atmed ir patyré neturting zala“.

15 Zr. skundziamo sprendimo 40 ir 84 punktus. Skundziamo sprendimo 73 punkte taip pat patikslinama: ,net darant prielaida, kad jrodyta, jog
ieskovas patyré visa zala, kuria nurodo savo rasytiniuose dokumentuose®.

16 Skundziamo sprendimo 83 punktas.
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B. Penktojo pagrindo pagristumo vertinimas

1. Saliy argumentai

51. Penktajame pagrinde, kurj sudaro penkios pagrindinés dalys, apeliantas teigia, kad Bendrasis
Teismas, nagrinédamas priezastinj ry$j, padaré teisés klaida.

52. Apeliantas pirmiausia pazymi, kad Bendrasis Teismas mané, jog Broncho-Air Medizintechnik ar
Primed Halberstadt savanoriskai liovesi tiekti rinkai prietaisa ,Inhaler”, nes 1997 m. geguzés 22 d. raste
Broncho-Air Medizintechnik nurodé, kad Siuo metu $io prietaiso rinkai nebetiekia. Taciau tai negali
buti savanoriskas veiksmas, atliktas dél priezasciy, visai nesusijusiy su pradéta draudimo procedira. I$
tikryjy Broncho-Air Medizintechnik turéjo vienintelj tiksla — tiekti prietaisa ,Inhaler” rinkai. Taciau
Vokietijos valdzios institucijos nepaliko jai kitos iSeities, nes praktiskai niekas neperka prekés, kuri,
objektyviai vertinant, néra pavojinga, bet dél kurios vykdoma draudimo procedura. Pagal civiline teise
apeliantas privaléjo informuoti galimus pirkéjus ir tada tokios prekeés niekas nebuty pirkes.

53. Apeliantas teigia, kad Bendrasis Teismas iSkraipé faktines aplinkybes. Jo nuomone, i$ jo teiginiy
matyti, kad Broncho-Air Medizintechnik ne savanori$kai pasalino jos prietaisa i§ rinkos ir kad bet
kuriuo atveju sprendimas laikinai sustabdyti prietaiso ,Inhaler” tiekima rinkai nebeteko reiksmeés, kai
buvo priimtas sprendimas uzdrausti tiekti rinkai $j prietaisa ir pateiktas protestas dél tokio sprendimo.

54. Apeliantas taip pat teigia, kad Bendrojo Teismo teiginys, pateiktas skundziamo sprendimo
74 punkte, pagal kurj sis ,savanoriskas“ pobudis lemia tai, kad ieskovo nurodyta zala yra susijusi su
sprendimu, kurj savo iniciatyva priémé Broncho-Air Medizintechnik, o ne su nurodytu Komisijos
neveikimu, grindziamas klaidingu faktiniy aplinkybiy teisiniu kvalifikavimu. Jei 1998 m. pavasarj
Komisija buty, kaip privaléjo, nedelsdama priémusi apeliantui palanky sprendima, Broncho-Air
Medizintechnik buty galéjusi iskart vél pradéti prekiauti jos prietaisu. Taigi ne dél i§ pradziy priimto
sprendimo atsisakyti ir toliau tiekti rinkai prietaisa ,Inhaler buvo, be kita ko, patirta islaidy, susijusiy
su Atmed jsteigimu ir prietaiso ,Effecto” vertinimu, nes tai buvo vienintelés galimos iSeitys, nesant
Komisijos priimto sprendimo.

55. Be to, apeliantas tvirtina, kad Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo 76 punkte teisiskai
klaidingai kvalifikavo 2006 m. gruodzio 6 d. Atmed elektroninj laiska, nes $i bendrové nieko negaléjo
pranes$ti Broncho-Air Medizintechnik vardu ir s§is dokumentas nepaneigia to, kad butent Komisijos
neveikimas lémé tai, kad tuo metu, kad Komisija galéjo ir turéjo priimti sprendimga, prietaisas nebebuvo
platinamas.

56. Apeliantas taip pat primena, kad skundziamo sprendimo 79 ir 80 punktuose Bendrasis Teismas
padaré iSvada, jog néra priezastinio rysSio, nes neaisku, ar Komisija bty priémusi apeliantui palanky
sprendima ir nusprendusi, kad nacionaliné priemoné nepagrjsta. Taciau Bendrasis Teismas rémeési
vien Vokietijos valdzios instituciju pateikta informacija, pats neatlikdamas tyrimo, o $ios institucijos
klaidingai mané, pavyzdziui, kad aptariamas prietaisas kartu su veikligja medziaga laikytinas vaistu. Be
to, Bendrasis Teismas turéjo pripazinti, kad pagal Direktyvos 93/42 8 straipsnio 2 dalj Komisija,
pasikonsultavusi su atitinkamomis $alimis, turéjo nustatyti, ar valstybés narés priemoné, kaip tai
suprantama pagal $ia nuostaty, yra pagrista, ar ne. Atlikdama $j tyrima Komisija turéjo atsizvelgti, be
kita ko, j proporcingumo principa, susijusj su tuo, kad kalbama apie I klasés prietaisa, j tai, kad $i
preké pazyméta zenklu ,CE“, taip pat | Teisingumo Teismo sprendimus, kuriuose sukonkretinamos
Direktyvos 93/42 nuostatos.

10 ECLIL:EU:C:2018:206



GENERALINIO ADVOKATO Y. BoT 183vADA — Byra C-346/17 P
Krenv / Komisya

57. Be to, gin¢ydamas jo teiginiy dél procediiros pagal apsaugos nuostata baigties kvalifikavima kaip
shipotetiniy®, pateikiama skundziamo sprendimo 81 punkte, apeliantas tvirtina, kad Komisija galéjo
priimti teisiniu poziariu teisinga sprendima, nes jis pateiké sprendimo projekta, KOM RENV 1 prieda,
pagal kurj Vokietijos valdzios institucijy priemoné laikoma ,nepagrista“. Apelianto teigimu, j tai
neatsizvelgdamas Bendrasis Teismas $j jrodyma iskraipé.

58. Galiausiai apeliantas pazymi, kad atlikdamas analize Bendrasis Teismas visai nebeuzsimena apie
prietaisa ,Effecto”. Jei 1998 m. pavasarj pradéjus procedira pagal apsaugos nuostata Komisija baty
priémusi sprendima, Broncho-Air Medizintechnik po $io sprendimo priémimo buty galéjusi tiekti
rinkai prietaisa ,Inhaler” ir iki Siol juo prekiauti. Be to, tuo atveju, jei Teisingumo Teismas nuspresty,
kad Vokietijos valdzios instituciju sprendima dél uzdraudimo Komisija nebutinai buaty turéjusi
kvalifikuoti kaip nepagrista, apeliantas teigia, kad sprendimo nebuvimo pasekmés yra pakankamai
tiesioginés, nes Komisijos sprendimo nebuvimas buvo pagrindiné, lemiama ir objektyviai numatoma
islaidy, susijusiy su Atmed isteigimu ir véliau likvidavimu, priezastis".

59. Komisija praso Teisingumo Teismo atmesti Siuos kaltinimus, remdamasi tuo, jog Bendrasis
Teismas teisingai nusprendé, kad visai neaisku, ar ji buaty priémusi apelianto nurodyto turinio
sprendimag, ir kad $is nejrodé, jog yra pakankamai tiesioginis priezastinis rysys.

60. Komisija tvirtina, kad niekas neleidzia apeliantui teigti, kad dél jos neveikimo nuo 1998 m. sausio
7 d., viena vertus, Broncho-Air Medizintechnik buvo priversta 1997 m. nutraukti prietaiso ,Inhaler”
platinimg, juo labiau kad $i data neatitinka per pirmajj posédj nurodytos datos, ir, kita vertus, turéjo
buti jsteigta Atmed.

61. Dél motyvo, susijusio su savanorisku platinimo nutraukimo pobudziu, Komisija teigia, kad
argumentas dél isSkraipymo bet kuriuo atveju néra pakankamai pagrjstas, kad Bendrasis Teismas savo
sprendimo 75 punkte nenusprendé, jog procedira pagal apsaugos nuostata neteko dalyko, ir kad
2006 m. elektroninis laiskas pagrindzia teiginj, jog Bromncho-Air Medizintechnik pirma nusprendé
nebetiekti prietaiso rinkai.

62. Dél priekaisty, pareiksty dél motyvo, susijusio su numatomu Komisijos sprendimo rezultatu, ji
teigia, kad zalg, kuria teigia patyres apeliantas, baty galima laikyti nulemta galbat neteiséto jos elgesio
tik tuo atveju, jei buty galima jrodyti, kad $i zala nebuaty buvusi patirta, jei Komisijos elgesys nebity
buves neteisétas. Priezastinio ry$io analizé negali buati grindziama klaidinga prielaida, pagal kuria,
nesant neteiséto elgesio, institucija baty neveikusi ar priémusi kitokj sprendima, o tai irgi galéty reiksti
jos neteiséta elgesi. Komisija teigia, kad reikia palyginti situacija, susiklostancia atitinkamo treciojo
asmens atzvilgiu, tuo atveju, jei institucija veikia neteisétai, ir situacija, kuria jo atzvilgiu lemia teiséti
institucijos veiksmai. Siuo klausimu Komisija pazymi, kad Bendrojo Teismo sprendimas pagrjstas ne
tuo, kad apeliantas nepateiké jrodymuy, o tuo, kad Broncho-Air Medizintechnik pripazino, jog butina
atlikti papildomus vertinimus.

63. Be to, Komisija sitlo atmesti kaltinimg, grindziama tuo, kad Bendrasis Teismas nenustaté, jog
2007 m. Vokietijos valdzios institucijos klaidingai mané, kad prietaisui ,Effecto” taikytini vaistus
reglamentuojantys teisés aktai, nes jis neturi reik$émés, kalbant apie 1997 m. tiekta rinkai prietaisa
sInhaler”.  Komisija  teigia, @ kad  Vokietijos  Federaciné  Respublika  pateiké  pagal
Direktyvos 93/42 8 straipsnj reikalaujamus jrodymus, esant su medicinos prietaisais susijusiai rizikai, ir
kad Vokietijos valdzios instituciju sprendimas bet kuriuo atveju turéjo buti patvirtintas atsizvelgiant j
abejones dél prietaiso veiksmingumo, susijusias su klinikiniy duomeny trakumu.

17 Zr. apeliacinio skundo 90 punkto e papunktj ,Alternatyvus priezastinis rysys“.
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64. Dél kaltinimo, susijusio su apelianto argumenty hipotetiniu pobudziu, Komisija pazymi, kad jis
nepagristas. Be to, ji patikslina, kad grijsdamas savo argumentus, susijusius su priezastiniu rysiu,
apeliantas nesiremé KOM RENV 1 priedu ir kad Siame dokumente patvirtinamas Vokietijos valdzios
institucijy sprendimas dél klinikiniy duomenuy nepakankamumo.

65. Dél argumento, grindziamo priezastiniu rysiu su prietaiso ,Effecto” tiekimu rinkai, Komisija mano,
viena vertus, kad Bendrasis Teismas neprivaléjo jo nagrinéti, nes nusprendé, kad apeliantas ir Atmed
nepatenka j Direktyvos 93/42 8 straipsnio taikymo sritj, kadangi ju nebuvo galima laikyti gamintojais,
ir, kita vertus, kad Atmed jsteigimas nebuvo bitinas. Tuo remdamasi Komisija teigia, kad paskutinj
kaltinima, susijusj su ,alternatyviu priezastiniu rysiu®, reikia atmesti.

66. Dél islaidy Komisija teigia, kad nurodytos islaidos susijusios vien su Atmed veikla, vykdyta nuo
2005 mety.

2. Vertinimas

67. Toliau isdéstysiu tuos apelianto pateiktus kaltinimus, kuriy pakanka, kad buaty pateisintas
skundziamo sprendimo panaikinimas.

68. Pirma, apeliantas pagrjstai teigia, kad Bendrasis Teismas negaléjo skundziamo sprendimo
74-76 punktuose teigti, jog tiesioginis ry$ys tarp nurodytos zalos ir Komisijos neveikimo nuo 1998 m.
sausio 7 d. néra jrodytas, nes Broncho-Air Medizintechnik nusprendé nuo 1997 m. sausio 1 d. laikinai
sustabdyti prietaiso ,Inhaler platinima ir pardavima, nelaukdama Vokietijos valdzios instituciju
sprendimo.

69. I$ esmés manau, kad $is teisinis faktiniy aplinkybiy kvalifikavimas ', Bendrojo Teismo pateiktas
siekiant jrodyti, kad tiesioginio priezastinio rySio néra, priestarauja Teisingumo Teismo sprendimo,
igijusio res judicata galia, motyvams ir, nesant prie$priesinio apeliacinio skundo, — skundziamo
sprendimo motyvams, susijusiems su tuo, kad Komisija nejvykdé jai tenkanciy pareigy, nes nuo
1998 m. sausio 7 d., pranesimo apie Vokietijos valdzios institucijy sprendima dienos, nuo kurios turéjo

buti pradéta procedira pagal apsaugos nuostaty, nesiémeé veiksmy .

70. Siomis aplinkybémis nesvarbu, kad Broncho-Air Medizintechnik nusprendé sustabdyti prietaiso
»Inhaler” platinima po to, kai 1996 m. Vokietijos valdzios institucijos pranesé $iai bendrovei apie savo
abejones dél Sio prietaiso atitikties, bet prie§ 1997 m. rugséjo 23 d. sprendima uzdrausti tiekti jj rinkai.
Kadangi apeliantas teigé, jog tokiomis aplinkybémis tai, ar Broncho-Air Medizintechnik tes savo veikla,
priklausé nuo Komisijos sprendimo®’, Bendrasis Teismas turéjo patikrinti, ar yra prieZastinis rysys tarp
neteiséto Komisijos neveikimo nuo 1998 m. sausio 7 d. ir tariamai patirtos zalos, susijusios su prietaisu
»Inhaler”, dél pirma nurodyty priezasciy, atsizvelgdamas tik i nuo 2006 m. rugséjo 15 d. patirta zala.

71. Antra, dél skundziamo sprendimo motyvo, susijusio su palankaus Komisijos sprendimo tikrumu,
pazymeétina, kad juo siekiama atremti apelianto argumentus, kuriuos jis pateiké savo rasytiniy pastabuy
103 ir 104 punktuose, esanciuose antrastinéje dalyje ,Priezastinis rySys“, teigdamas, kad patyré
ekonomine zalg, kuria reikia atskirti nuo nenurodytos zalos, susijusios su galimybés praradimu dél to,
kad gincijamas medicinos prietaisas nebuvo tiekiamas rinkai. Taciau taip pat reikia konstatuoti, kad
iy pastaby 1 punkte, kalbédamas bendrai, bei 7 ir 94 punktuose, susijusiuose su laikotarpiu, kuriuo
buvo tiekiamas rinkai prietaisas ,Inhaler” — kaip, beje, nurodyta ir skundziamo sprendimo
82 punkte, — kalbédamas apie patirtas islaidas apeliantas teigé, jog zala buvo patirta dél to, kad nebuvo

18 Tokia formuluoté vartojama 2009 m. liepos 16 d. Sprendime Komiisija / Schneider Electric (C-440/07 P, EU:C:2009:459, 192 ir 193 punktai).
19 Zr. skundziamo sprendimo 52-55 punktus.

20 Kaip buvo priminta per posédj, kompetentinga valdzios institucija, jgaliota vykdyti protesto procedura, sustabdé bylos nagrinéjimg, laukdama,
kol bus priimtas $is sprendimas (Zr. apeliacinio skundo 57 ir 58 punktus ir A.40 prieda).
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neigiamo ar teigiamo Komisijos atsakymo. Taigi Saliy rasytinés pastabos buvo susijusios su butinybe
priimti alternatyvius sprendimus, kaip antai jsteigti kita bendrove (Atmed) ir platinti prietaisa kitu
pavadinimu (,Effecto®). Siuos apelianto argumentus, tiesiogiai susijusius su Komisijos neveikimu,
kalbant apie prietaisa ,Inhaler”, ar, kitaip tariant, su laukimu, kol bus priimtas sprendimas,
neatsizvelgiant j jo turinj, Bendrasis Teismas turéjo iSnagrinéti neapsiribodamas bylinéjimosi islaidomis
ir iSlaidomis, patirtomis sudarius paskolos sutartis, siekiant finansuoti pradétus procesus.

72. Mano nuomone, Komisijos sprendimo tikrumo, kuriuo remiasi apeliantas, grisdamas prasyma
kompensuoti negautas pajamas, klausima atsizvelgiant | Teisingumo Teismo jurisprudencija reikéjo
nagrinéti kalbant apie su prietaisu ,Inhaler susijusios zalos tikrumga ir dydj*, o ne priezastinio rysio
nagrinéjimo etape. Be to, kaip minéta, atlyginta gali bati tik Zala, tariamai patirta nuo 2006 m. rugséjo
15 d., o prietaisas ,Effecto” buvo tiekiamas rinkai po prietaiso ,Inhaler”, nuo 2002 metuy.

73. Trecia, taip pat galima konstatuoti, kad Bendrasis Teismas neatsaké j argumenty, susijusj su

priezastiniu ry$iu su bylinéjimosi iSlaidomis, kuriy, tiesa, buvo patirta per procesus Vokietijos

institucijose, bet kuriy ir toliau teko patirti dél to, kad po 1998 m. sausio 7 d. Komisija nepateiké
atsakymo, turint galvoje, kad atlygintina tik nuo 2006 m. rugséjo 15 d. patirta zala.

74. Atsizvelgdamas | tai, kas isdéstyta, sitlau Teisingumo Teismui konstatuoti, kad apeliacinio skundo

penktasis pagrindas yra pagristas, i§ dalies panaikinti skundziama sprendima ir grazinti byla Bendrajam

Teismui, nes reikia, atsizvelgiant i nurodytas ribas ir visas faktines aplinkybes, jvertinti arba priezastinj

rysj, arba nurodytos zalos tikruma ir dydj, o tai reiskia, kad sprendimo $ioje byloje dar negalima priimti.

V. Dél bylinéjimosi islaidy

75. Kadangi byla grazintina Bendrajam Teismui, reikia atidéti su $iuo apeliaciniu procesu susijusiy

bylinéjimosi i$laidy klausimo nagrinéjima.

VI. I$vada

76. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdeéstyta, sitilau Teisingumo Teismui priimti tokj sprendima:

1. I$ dalies panaikinti 2016 m. rugséjo 28 d. Europos Sgjungos Bendrojo Teismo sprendima Klein /
Komisija (T-309/10 RENV, nepaskelbtas Rink., EU:T:2016:570) tiek, kiek juo atmestas Christoph
Klein ieskinys, nes jis nejrodé, kad yra tiesioginis ir pakankamas priezastinis rysys, galintis lemti
Europos Sajungos atsakomybe, su nurodyta zala.

2. Atmesti likusia apeliacinio skundo dalj.

3. Grazinti byla Europos Sajungos Bendrajam Teismui.

4. Atidéti bylinéjimosi islaidy klausimo nagrinéjima.

21 Plg. su 1992 m. geguzés 19 d. Sprendimu Mulder ir kt. / Taryba ir Komisija (C-104/89 ir C-37/90, EU:C:1992:217, 26 ir 28 punktai) ir 2014 m.
spalio 14 d. Sprendimu Giordano / Komisija (C-611/12 P, EU:C:2014:2282, 40 punktas).
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