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W Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Anden Afdeling)

12. maj 2022 *

»Appel — artikel 265 TEUF — passivitetssogsmal — direktiv 93/42/EQF — medicinsk udstyr —
artikel 8, stk. 1 og 2 — beskyttelsesklausulprocedure — en medlemsstats underretning om en
afgorelse om forbud mod markedsforing af et medicinsk udstyr — Europa-Kommissionens
undladelse af at reagere gennem leengere tid — manglende afgorelse — formaliteten —
sogsmalskompetence — sogsmalsfrist — opfordring til at handle inden for en rimelig frist —
princippet om god forvaltningsskik — Den Europeiske Unions Rets begrundelsespligt«

I sag C-430/20 P,

angaende appel i henhold til artikel 56 i statutten for Den Europeeiske Unions Domstol, iveerksat
den 11. september 2020,

Christoph Klein, Grof3igmain (@strig), ved Rechtsanwalt H.-]. Ahlt,
appellant,
den anden part i appelsagen:

Europa-Kommissionen forst ved C. Hermes, F. Thiran og M. Jauregui Gémez, derefter ved C.
Hermes og F. Thiran, som befuldmeegtigede,

sagsogt i forste instans,

DOMSTOLEN (Anden Afdeling),
sammensat af formanden for Forste Afdeling, A. Arabadjiev, som fungerende formand for Anden
Afdeling, og dommerne I. Ziemele (refererende dommer), T. von Danwitz, P.G. Xuereb og A.
Kumin,
generaladvokat: P. Pikamie,

justitssekreteer: A. Calot Escobar,

pa grundlag af den skriftlige forhandling,

* Processprog: tysk.

DA
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og idet Domstolen efter at have hort generaladvokaten har besluttet, at sagen skal pAdemmes uden
forslag til afgerelse,

afsagt folgende

Dom

Christoph Klein har ved appelskriftet nedlagt pastand om opheevelse af Den Europeiske Unions
Rets kendelse af 2. juli 2020, Klein mod Kommissionen (T-562/19, ikke trykt i Sml., herefter »den
appellerede kendelse«, EU:T:2020:300), hvorved Retten afviste appellantens segsmaél i henhold til
artikel 265 TEUF med pastand om, at det blev fastslaet, at Europa-Kommissionen retsstridigt
havde wundladt at handle i forbindelse med den beskyttelsesklausulprocedure, som
Forbundsrepublikken Tyskland havde indledt den 7. januar 1998, og at treeffe afgorelse i henhold
til Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EFT 1993, L 169, s. 1,
berigtiget i EFT 1997, L 323, s. 39) med hensyn til appellantens udstyr til inhalation (herefter
»Inhaler-udstyret«).

Retsforskrifter
Artikel 8 i direktiv 93/42 med overskriften »Beskyttelsesklausul« bestemmer:

»1. Hvis en medlemsstat konstaterer, at de i artikel 4, stk. 1 og stk. 2, andet led, omhandlede
anordninger, som er korrekt anbragt, vedligeholdt og anvendt i overensstemmelse med deres
formal, vil kunne bringe patienternes, brugernes eller en eventuel tredjemands sundhed og/eller
sikkerhed i fare, treeffer den alle nedvendige forelgbige foranstaltninger til at treekke de
pageeldende anordninger tilbage fra markedet eller til at forbyde eller begreense markedsferingen
eller ibrugtagningen heraf. Den pageeldende medlemsstat underretter straks Kommissionen om
sadanne foranstaltninger og anferer grundene til beslutningen, herunder navnlig, om den
manglende overensstemmelse med dette direktiv skyldes:

a) manglende opfyldelse af de i artikel 3 omhandlede vesentlige krav

b) ukorrekt anvendelse af de i artikel 5 omhandlede standarder, for sa vidt disse standarder
heevdes at veere anvendyt, eller

c) en mangel ved selve disse standarder.

2. Kommissionen indleder snarest muligt samrad med de bergrte parter. Hvis Kommissionen
efter dette samrad konstaterer:

— at foranstaltningerne er berettigede, giver den straks den medlemsstat, som har taget initiativet
til disse, og de ovrige medlemsstater underretning herom. Hvis den i stk. 1 omhandlede
beslutning begrundes i en mangel ved selve standarderne, foreleegger Kommissionen efter
samrad med de bergrte parter sagen for det i artikel 6 omhandlede udvalg inden to méneder,
dersom den medlemsstat, der har truffet beslutningen, har til hensigt at fastholde den, og
indleder den procedure, der er omhandlet i artikel 6
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— at foranstaltningerne er uberettigede, giver den straks den medlemsstat, der har taget initiativet
til disse, samt fabrikanten eller hans repreesentant i [Den Europeeiske Union] underretning
herom.

3. Hyvis en anordning, som ikke er i overensstemmelse med sikkerhedskravene, er forsynet med
EF-meerkning, treeffer den kompetente medlemsstat de fornedne foranstaltninger over for den,
der har anbragt meerkningen, og underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

4. Kommissionen sgrger for, at medlemsstaterne holdes underrettet om procedurens forleb og
resultater.«

Dette direktivs artikel 18 med overskriften » Uretmaessigt anbragt EF-meerkning« fastseaetter:
»Folgende bestemmelser finder anvendelse med forbehold af artikel 8:

a) Hvis en medlemsstat konstaterer, at EF-meerkningen er blevet anbragt uretmeessigt, er
fabrikanten eller hans repreesentant i [EU] forpligtet til at sorge for, at overtraedelsen bringes
til opher pa de betingelser, som medlemsstaten fastseetter.

b) Hvis den manglende overholdelse af bestemmelserne fortseetter, treeffer medlemsstaten efter
fremgangsmdden i artikel 8 alle nodvendige foranstaltninger til at begreense eller forbyde
markedsforingen af det pageeldende produkt eller til at sikre, at det treekkes tilbage fra
markedet.

[...]«

Tvistens baggrund
Tvistens baggrund er beskrevet pa folgende made i den appellerede kendelses preemis 1-30:

»1 Sagsegeren [...] er direktor i atmed AG, et aktieselskab efter tysk ret, der p.t. er under
insolvensbehandling. Han er ogsa opfinder af en inhalator for astmatikere, som han tog
patent pa i begyndelsen af 90’erne.

Afgorelsen om at forbyde Inhaler-udstyret

2 Fra 1996 til 2001 var fremstillingen af [Inhaler-udstyret] overgivet til Primed Halberstadt
GmbH pa vegne af Broncho-Air Medizintechnik AG. Sidstneevnte selskab markedsforte ogsa
dette udstyr under navnet Inhaler Broncho Air® [...]. I forbindelse med markedsferingen af
dette udstyr pa det tyske marked var det forsynet med EF-meerkningen for at angive, at det var
i overensstemmelse med de vaesentlige krav i direktiv [93/42].

3 11996 fremsendte de tyske myndigheder et udkast til afgerelse til Broncho-Air Medizintechnik,
der tilsigtede et forbud mod markedsfering af Inhaler-udstyret. I dette udkast forklarede de
tyske myndigheder, at de var i tvivl om, hvorvidt dette udstyr var i overensstemmelse med de
veesentlige krav i direktiv 93/42, idet der manglede en udtemmende klinisk evaluering.
Myndighederne gav ogsa udtryk for, at de var villige til at iveerkseette en tilbagekaldelse af de
eksemplarer af dette udstyr, som allerede var markedsfort.
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Den 22. maj 1997 sendte Broncho-Air Medizintechnik en skrivelse til de tyske myndigheder og
oplyste dem om, at Inhaler-udstyret ikke havde veeret markedsfort siden den 1. januar 1997, og
at markedsferingen heraf var suspenderet, indtil resultaterne af de yderligere undersogelser og
forseg vedrerende dette produkts overensstemmelse med direktiv 93/42 foreld. Selskabet
underrettede ogsd de tyske myndigheder om, at det pageldende udstyr ikke var blevet
markedsfort i udlandet.

Den 23. september 1997 traf de tyske myndigheder imidlertid en afgorelse, hvorved Primed
Halberstadt fik forbud mod at markedsfere Inhaler-udstyret. I denne afgorelse anforte de tyske
myndigheder i det veesentlige, at i henhold til en udtalelse fra Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (forbundsinstitut for leegemidler og medicinalvarer, Tyskland) opfyldte
Inhaler-udstyret ikke de vesentlige krav i bilag I til direktiv 93/42, for sa vidt som dets
uskadelighed ikke var blevet tilstreekkelig godtgjort pa en videnskabelig made i lyset af de
oplysninger, som fabrikanten havde fremlagt. Der blev indledt en administrativ
indsigelsesprocedure  til provelse af denne forbudsafgerelse i henhold til
[Verwaltungsgerichtsordnung (den tyske lov om forvaltningsretspleje) af 21. januar 1960
(BGBI. 1960 I, s. 17) i den affattelse, der finder anvendelse pa denne sag].

Den 7. januar 1998 fremsendte de tyske myndigheder en skrivelse til [...] Kommissionen med
overskriften »Beskyttelsesklausulprocedure i henhold til artikel 8 i direktiv 93/42 vedrerende

[Inhaler-udstyret]«, hvori de underrettede den om forbudsafgerelsen af 23. september 1997.

Kommissionen har ikke truffet nogen afgerelse efter de tyske myndigheders underretning.

Afgorelsen om at forbyde effecto-udstyret

8

Den 16. juni 2000 blev de eksklusive brugsrettigheder til sagseogerens medicinske udstyr
overdraget til atmed. Efter denne overdragelse er dette udstyr siden 2002 udelukkende blevet
markedsfort af atmed under navnet »effecto’« (herefter »effecto-udstyret«). I lgbet af 2003
overtog dette selskab desuden fremstillingen af udstyret. I forbindelse med den tyske
markedsforing var dette udstyr forsynet med EF-merkningen for at angive udstyrets
overensstemmelse med de veesentlige krav i direktiv 93/42.

Den 18. maj 2005 traf de tyske myndigheder en afggrelse om forbud mod, at atmed
markedsforte effecto-udstyret. De anforte i det veesentlige, at
overensstemmelsesvurderingsproceduren, herunder den kliniske evaluering, ikke var blevet
udfert pa den rette made, og at det neevnte udstyr derfor ikke kunne anses for at opfylde de
veesentlige krav i direktiv 93/42. De tyske myndigheder underrettede ikke Kommissionen om
denne afggrelse i henhold til artikel 8, stk. 1, i direktiv 93/42.

10 Den 16. januar og den 17. august 2006 kontaktede atmed Kommissionens tjenestegrene og

11

gjorde opmeerksom pd, at de tyske myndigheder ikke havde underrettet dem om
forbudsafgerelsen af 18. maj 2005. Ifelge atmed burde der have veeret iveerksat en
beskyttelsesklausulprocedure i henhold til artikel 8 i direktiv 93/42.

Den 6. oktober 2006 spurgte Kommissionen i lyset af oplysningerne fra atmed de tyske

myndigheder, om betingelserne for beskyttelsesklausulproceduren i henhold til artikel 8,
stk. 1, i direktiv 93/42 efter deres opfattelse var opfyldt.
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Den 12. december 2006 forklarede Forbundsrepublikken Tyskland Kommissionen, at den
procedure, der var blevet iveerksat ved fremsendelsen af skrivelsen af 7. januar 1998
vedrerende Inhaler-udstyret, efter dens opfattelse udgjorde en beskyttelsesklausulprocedure
som omhandlet i den neevnte bestemmelse, og at en ny procedure for det samme udstyr
under et andet navn ikke var begrundet. De tyske myndigheder oplyste desuden
Kommissionen om deres fortsatte tvivl med hensyn til effecto-udstyrets overensstemmelse
med de veesentlige krav i direktiv 93/42 og anmodede derfor Kommissionen om at bekreefte
forbudsafgerelsen af 18. maj 2005. Den 13. december 2006 underrettede Kommissionen
atmed om de tyske myndigheders svar.

Den 18. december 2006 anmodede atmed Kommissionen om at indlede en
traktatbrudsprocedure i henhold til artikel 226 EF mod Forbundsrepublikken Tyskland og om
at fortseette den beskyttelsesklausulprocedure, der ifelge Tyskland var blevet indledt i 1998.

Den 27. januar 2007 underskrev sagsegeren og Broncho-Air Medizintechnik en aftale, i
henhold til hvilken sidstneevnte overdrog sine rettigheder vedrerende Inhaler-udstyret til
sagsogeren.

Den 22. februar 2007 foreslog Kommissionen de tyske myndigheder at evaluere afgorelsen af
18. maj 2005 i ssmmenheeng med beskyttelsesklausulproceduren fra 1998 og at behandle den
pa grundlag af de nye oplysninger. Ifelge Kommissionen gjorde denne fremgangsmade det
muligt at undga en ny underretning og at sikre oget effektivitet.

Den 18. juli 2007 meddelte Kommissionen de tyske myndigheder sin konklusion, hvorefter
den foreliggende situation i virkeligheden drejede sig om en uretmeessigt anbragt
EF-meerkning, og at den derfor skulle behandles i lyset af artikel 18 i direktiv 93/42. I denne
henseende rejste Kommissionen tvivl om, at effecto-udstyret ikke kunne opfylde de
veesentlige krav i dette direktiv. Kommissionen fandt derimod, at yderligere kliniske data var
nodvendige for at bevise, at effecto-udstyret var i overensstemmelse med de neevnte krav, og
opfordrede de tyske myndigheder til at arbejde tet sammen med atmed for at fastlegge,
hvilke data der manglende. Med henblik herpa fremsendte Kommissionen en kopi af sin
skrivelse til de tyske myndigheder til sagsogeren.

I lgbet af 2008 indgav sagsegeren et andragende til Europa-Parlamentet om Kommissionens
utilstreekkelige opfelgning af hans sag. Den 19. januar 2011 vedtog Parlamentet beslutning
P7_TA (2011) 0017.

Den 9. marts 2011 kreevede sagsegeren betaling af en erstatning pa 170 mio. EUR fra
Kommissionen til atmed og 130 mio. EUR til sig selv. Den 11. marts 2011 afviste
Kommissionen sagsogerens krav om erstatning.

Sagen for Retten og Domstolen

19

Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 15. september 2011 anlagde sagsogeren
et erstatningssegsmal pa grundlag af bestemmelserne i artikel 268 TEUF, sammenholdt med
artikel 340, stk. 2, TEUF.
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Ved dom af 21. januar 2014, Klein mod Kommissionen (T-309/10, EU:T:2014:19), frifandt
Retten Kommissionen med, i det veesentlige, den begrundelse, at Kommissionen ikke havde
udvist ulovlig adfeerd med hensyn til direktiv 93/42, hverken hvad angar forbuddet vedrorende
Inhaler-udstyret eller hvad angar forbuddet vedrerende effecto-udstyret.

Ved dom af 22. april 2015, Klein mod Kommissionen (C-120/14 P, ikke trykt i Sml,
EU:C:2015:252), ophevede Domstolen delvist dommen af 21. januar 2014, Klein mod
Kommissionen (T-309/10, EU:T:2014:19), og hjemviste sagen til Retten. Hvad for det forste
angar forbuddet mod markedsfering af Inhaler-udstyret fandt Domstolen, at Retten havde
begaet en retlig fejl ved at fastsla, at Kommissionen ikke var forpligtet til at vedtage en
afgorelse i henhold til artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42 efter modtagelsen af skrivelsen af
7. januar 1998. Hvad for det andet angar forbuddet vedrgrende effecto-udstyret afviste
Domstolen at antage sagsogerens anbringende om fejl begdet af Retten i denne del af
dommen til realitetsbehandling.

I forbindelse med behandlingen af den hjemviste sag undersogte Retten i dom af
28. september 2016, Klein mod Kommissionen (T-309/10 RENV, ikke trykt i Sml,
EU:T:2016:570), de ovrige betingelser for, at Unionen kan ifalde ansvar uden for
kontraktforhold i henhold til fast retspraksis [...], og frifandt igen Kommissionen.

Retten fastslog indledningsvis, at sagsegerens péastand om erstatning pa grund af
Kommissionens passivitet skulle afvises fra realitetsbehandling for s& vidt angar
effecto-udstyret. Retten lagde i denne henseende vegt pa, at konstateringen af, at
Kommissionen ikke kunne foreholdes at have udvist passivitet for sa vidt angar dette udstyr,
havde faet en endelig karakter ved dom af 22. april 2015, Klein mod Kommissionen
(C-120/14 P, ikke trykt i Sml., EU:C:2015:252). Derneest fastslog Retten, at den tilsideseettelse
af EU-retten, som Kommissionen ifslge Domstolen havde begaet med hensyn til forbuddet
mod markedsforing af Inhaler-udstyret, skulle anses for at veere tilstreekkelig kvalificeret. For
sa vidt angar spergsmalet om, hvorvidt artikel 8 i direktiv 93/42 var en bestemmelse, der
tillagde sagsegeren rettigheder, saledes som det kreeves efter fast retspraksis, fandt Retten, at
sagsogeren kun kunne paberabe sig den ret til erstatning, som Broncho-Air Medizintechnik
havde overdraget ved aftalen af 27. januar 2007, og at han ikke kunne paberabe sig en ret til
erstatning knyttet til sine personlige forhold eller atmed, eftersom en sadan ret ikke var
omfattet af den i artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42 fastsatte beskyttelsesnorm. Hvad endelig
angar arsagsforbindelsen fastslog Retten, at selv hvis alle de af sagsegeren paberabte tab kunne
godtgoeres, kunne der under alle omstendigheder ikke godtgores en direkte arsagsforbindelse
mellem disse tab og Kommissionens ulovlige adfeerd.

Pa baggrund af den appel, som sagsegeren iveerksatte, opheevede Domstolen ved dom af
6. september 2018, Klein mod Kommissionen (C-346/17 P, EU:C:2018:679), delvist dom af
28. september 2016, Klein mod Kommissionen (T-309/10 RENV, ikke trykt i Sml,
EU:T:2016:570), for sa vidt som Retten havde frifundet Kommissionen med den begrundelse,
at sagsogeren ikke havde godtgjort, at der forela en direkte og tilstreekkelig arsagsforbindelse,
der kunne medfere, at Unionen ifaldt ansvar. Domstolen forkastede derimod de
anbringender, som sagsogeren havde fremsat med henblik pa at anfegte Rettens ovrige
konklusioner, herunder navnlig for det forste konklusionen om, at konstateringen af, at
Kommissionen ikke havde udvist ulovlig adfeerd med hensyn til effecto-udstyret, havde en
endelig karakter, og for det andet konklusionen om, at sagsegeren ikke kunne paberabe sig en
ret til erstatning knyttet til sine personlige forhold, eftersom en sddan ret ikke var omfattet af
den i artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42 fastsatte beskyttelsesnorm. Endelig besluttede Domstolen
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i overensstemmelse med artikel 61, stk. 1, andet punktum, i statutten for Den Europeiske
Unions Domstol at treffe endelig afgerelse i sagen, idet den forkastede s@gsmalet. I denne
forbindelse fastslog Domstolen i det veesentlige, at sagsogeren ikke havde opfyldt sin
forpligtelse til at fore afgorende bevis for omfanget af det heaevdede tab.

Skridt taget efter dom af 6. september 2018, Klein mod Kommissionen (C-346/17 P)

25

26

27

28

29

30

Den 28. september 2018 sendte sagsegeren en skrivelse til Kommissionen med henvisning til
dom af 6. september 2018, Klein mod Kommissionen (C-346/17 P, EU:C:2018:679). I [denne
skrivelse] opfordrede sagsegeren Kommissionen til dels omgaende at treffe en afgerelse i
henhold til artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42 vedrgrende forbuddet mod markedsforing af
Inhaler-udstyret, dels at indlede en traktatbrudsprocedure mod Forbundsrepublikken
Tyskland med den begrundelse, at denne ikke havde indledt en beskyttelsesklausulprocedure
i henhold til dette direktivs artikel 8, stk. 1, med hensyn til forbuddet mod markedsforing af
effecto-udstyret.

Den 21. november og den 18. december 2018 svarede Kommissionen sagsegeren ved to
skrivelser. I den forste skrivelse oplyste Kommissionen sagsegeren om, at hvad det forste
angik var dette ved at blive analyseret, og at han ville blive underrettet, safremt
Kommissionen genoptog behandlingen af den beskyttelsesklausulprocedure, som de tyske
myndigheder havde indledt den 7. januar 1998, og safremt Kommissionen med henblik herpa
ville indlede samrad med de bergrte parter i overensstemmelse med artikel 8, stk. 2, i direktiv
93/42. Hvad det andet angik meddelte Kommissionen sagsegeren, at der ikke ville blive taget
skridt i forhold til Forbundsrepublikken Tyskland. Ved den anden skrivelse fremsendte
Kommissionen et detaljeret sporgeskema om bade faktiske og retlige aspekter vedrerende
forbuddet mod markedsfering af Inhaler-udstyret og den beskyttelsesklausulprocedure, som
de tyske myndigheder havde indledt, til sagsegeren. Sagsegeren besvarede Kommissionens
sporgeskema den 14. januar 2019.

Den 6. februar 2019 kontaktede sagsogeren Kommissionen med anmodning om et personligt
mode med det medlem af Kommissionen, der har kompetence med hensyn til det indre
marked, og Kommissionens generalsekreteer. Kommissionen afslog denne anmodning den
21. februar 2019.

Den 4. april 2019 sendte sagsogeren en ny skrivelse til Kommissionens generalsekreteer, hvori
han i det veesentlige anmodede denne om at oplyse, om der ville blive truffet en afgorelse i
henhold til artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42 vedrerende Inhaler-udstyret. I denne skrivelse
oplyste sagsogeren ligeledes, at han ville anleegge sag ved Retten, safremt Kommissionen ikke
havde svaret inden den 12. april 2019.

Den 29. april 2019 kontaktede sagsegeren formanden for Kommissionen ved e-mail med kopi
til generalsekreteeren for Radet for Den Europeaeiske Union og formanden for Parlamentet. I
denne e-mail anmodede han formanden for Kommissionen om at gribe ind over for den
kompetente kommissers afvisning af at handle i forhold til Inhaler-udstyret med henblik pa
at bringe de vedvarende tilsideseettelser af EU-retten til opher. Den 13. maj 2019 kontaktede
sagsogeren en sidste gang formanden for Kommissionen, denne gang med et krav om
erstatning pa grund af den manglende afgorelse vedrerende Inhaler-udstyret.

Den 26. juli 2019 sendte Kommissionen en skrivelse til sagsogeren, som i det veesentlige havde
samme indhold som skrivelsen af 21. november 2018.«
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Sagen for Retten og den appellerede kendelse

Ved stevning indleveret til Rettens Justitskontor den 14. august 2019 anlagde appellanten et
sogsmal i henhold til artikel 265 TEUF med pastand om, at det blev fastslaet, at Kommissionen
retsstridigt havde undladt at handle i forbindelse med den beskyttelsesklausulprocedure, som
Forbundsrepublikken Tyskland havde indledt den 7. januar 1998, og at treeffe en afgorelse i
henhold til direktiv 93/42 vedrerende Inhaler-udstyret.

Ved seerskilt dokument indleveret til Rettens Justitskontor den 24. oktober 2019 rejste
Kommissionen en formalitetsindsigelse i henhold til artikel 130 i Rettens procesreglement med
den begrundelse, at appellanten for det forste delvist manglede sogsmalskompetence, at der for
det andet gik urimeligt langt tid, inden appellanten opfordrede Kommissionen til at handle, og at
sogsmalet i forste instans for det tredje var anlagt for sent.

I den appellerede kendelse fastslog Retten for det forste, at det passivitetssegsmal, som
appellanten havde anlagt, matte afvises, for sa vidt som det var anlagt for at gore rettigheder
knyttet til hans »personlige forhold« geeldende. Retten fastslog til gengeeld, at appellanten havde
sogsmalskompetence, for s vidt som han havde anlagt segsmalet som erhverver af rettigheder i
den overdragelse, der havde fundet sted mellem ham selv og Broncho-Air Medizintechnik.

Retten fastslog for det andet, at sggsmalet var blevet anlagt for sent og derfor maétte afvises,
eftersom fristen for anleggelsen af sogsmaélet i henhold til artikel 265 TEUF i tilknytning til den
opfordring til at handle, som appellanten havde fremsat ved skrivelsen af 28. september 2018, pa
den ene side udlgb den 13. februar 2019, og segsmalet pa den anden side var blevet anlagt den
14. august 2019.

Hvad for det tredje angar den urimeligt lange tid, der gik, inden appellanten opfordrede
Kommissionen til at handle i henhold til artikel 265, stk. 2, TEUF, tog Retten ligeledes for

fuldsteendighedens skyld Kommissionens klagepunkt til folge, og den fastslog saledes, at
sogsmalet i forste instans under alle omsteendigheder skulle afvises af denne grund.

Parternes pastande i appelsagen

Appellanten har nedlagt folgende pastande i appelskriftet:

— Den appellerede kendelse opheeves.

— Det fastslas, at sogsmalet i forste instans kan antages til realitetsbehandling, og at
Kommissionen har tilsidesat EUF-traktaten ved at forholde sig passiv i forbindelse med den
beskyttelsesklausulprocedure vedrgrende Inhaler-anordningen, som Forbundsrepublikken
Tyskland indledte den 7. januar 1998, og ved at undlade at treeffe en afgorelse i henhold til
artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42; subsidieert hjemvises sagen til Retten.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Kommissionen har nedlagt folgende pastande:

— Appellen forkastes i det hele.

8 ECLL:EU:C:2022:377
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— Appellanten tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Om appellen

Appellanten har i appelskriftet anfeegtet den begrundelse, hvormed Retten afviste, at hans spgsmal
kunne antages til realitetsbehandling.

Hvad for det forste angar appellantens delvist manglende segsmalskompetence har appellanten
fremsat tre anbringender, hvoraf det forste vedrerer en urigtig gengivelse af beviserne og de
faktiske omsteendigheder samt en fejlagtig retlig fortolkning med hensyn til den paberabte ret,
det andet en urigtig gengivelse af beviserne og de faktiske omstendigheder med hensyn til
appellantens stilling som almindelig repraesentant og det tredje en fejlagtig retlig kvalificering af
appellantens ret og en tilsideseettelse af EU-retten.

Hvad for det andet angar den for sene anleggelse af segsmalet i forste instans har appellanten
fremsat to anbringender, hvoraf det forste vedrerer en forkert fastseettelse af
begyndelsestidspunktet for den segsmalsfrist, der er fastsat i artikel 265 TEUF, og det andet en
urigtig gengivelse af de faktiske omsteendigheder og en tilsideseettelse af princippet om
beskyttelse af den berettigede forventning.

Hvad for det tredje angar spergsmalet, om der gik urimeligt lang tid, inden appellanten opfordrede
Kommissionen til at handle, har appellanten fremsat tre anbringender, hvoraf det forste vedrerer
en urigtig gengivelse af beviserne og de faktiske omsteendigheder og en fejlagtig retlig fortolkning,
det andet en tilsideseettelse af begrundelsespligten og det tredje en tilsideseettelse af artikel 8,
stk. 2, i direktiv 93/42, artikel 28 ff. TEUF og artikel 265 TEUF samt artikel 47 i Den Europeiske
Unions charter om grundleeggende rettigheder (herefter »chartret«).

Appellantens delvist manglende sogsmdlskompetence

Det forste anbringende om en urigtig gengivelse af beviserne og de faktiske omsteendigheder samt en
fejlagtig retlig fortolkning med hensyn til den paberdbte ret

— Parternes argumentation

Appellanten har anfeegtet konklusionen i den appellerede kendelses preemis 53 om afvisning af
sogsmalet, for sa vidt som det blev anlagt for at gere rettigheder knyttet til appellantens
personlige forhold geeldende. Det folger i denne henseende direkte af dette sogsmal, af den
argumentation, der blev fremfort i forste instans, og af de fremlagte dokumenter, at appellanten
ikke anlagde sag for at gore en ret til erstatning geeldende. Det folger heraf, at Retten har gengivet
beviserne og de faktiske omstendigheder urigtigt, og at den har anlagt en fejlagtig retlig
fortolkning med hensyn til den péberabte ret.

Kommissionen har bestridt appellantens argumentation.

ECLI:EU:C:2022:377 9
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— Domstolens bemcerkninger

Det bemeerkes, at den appellerede kendelses preemis 53 indeholder en skrivefejl pa processproget,
for sa vidt som det heri er anfort, at appellanten anlagde sagen »for at gere en ret til erstatning
knyttet til sin personlige stilling geeldende«. Det fremgar imidlertid klart af den appellerede
kendelses preemisser og navnlig af premis 41-52, at Retten pa ingen made lagde til grund, at
appellanten enskede at gore en sadan ret til erstatning geeldende i forbindelse med den
foreliggende procedure.

I den appellerede kendelses preemis 44 henviste Retten ganske vist til visse konstateringer, der blev
foretaget i dom af 28. september 2016, Klein mod Kommissionen (T-309/10 RENV,
EU:T:2016:570), og hvorefter appellanten ikke kunne gore en ret til »erstatning«, der var knyttet
til hans »personlige forhold«, geldende. I denne henseende preeciserede Retten imidlertid i den
appellerede kendelses preemis 45, at disse betragtninger, selv om de var anfort i et segsmal om
ansvar uden for kontraktforhold, der var stottet pa artikel 268 TEUF, sammenholdt med
artikel 340 TEUF, var relevante for sa vidt angar de retssubjekter, hvis retsstilling skulle anses for
at veere berort af artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42, og de fandt derfor fuldt ud anvendelse i det
foreliggende tilfeelde.

Under disse omsteendigheder skal det forste anbringende forkastes.

Det andet anbringende om en urigtig gengivelse af beviserne og de faktiske omstcendigheder med
hensyn til appellantens stilling som almindelig reprcesentant

— Parternes argumentation

Appellanten har gjort geeldende, at Retten gengav beviserne og de faktiske omstendigheder med
hensyn til hans stilling som almindelig repreesentant urigtigt i den appellerede kendelses
preemis 50. Retten sa siledes bort fra den omstendighed, at appellanten var Broncho-Air
Medizintechniks almindelige repreesentant som omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42 og
som sadan umiddelbart berort af Kommissionens passivitet, ligesom hans retsstilling var berert
pa det personlige plan.

Kommissionen har bestridt appellantens argumentation.

— Domstolens bemcerkninger

Det fremgar af fast retspraksis, at nar en appellant under en appelsag gor geeldende, at Retten har
gengivet beviserne forkert, skal appellanten i henhold til artikel 256 TEUF, artikel 58, stk. 1, i
statutten for Den Europeiske Unions Domstol og artikel 168, stk. 1, litra d), i Domstolens
procesreglement preecist angive, hvilke beviser der er blevet urigtigt gengivet af Retten, og pavise
de fejl i undersogelsen, der efter appellantens opfattelse har foranlediget Retten til at foretage
denne urigtige gengivelse. Det folger i ovrigt ligeledes af Domstolens faste praksis, at en urigtig
gengivelse af omsteendighederne skal fremga péa abenbar vis af sagsakterne, uden at det skal veere
fornedent at foretage en fornyet vurdering af de faktiske omsteendigheder og beviserne (dom af
8.3.2016, Greaekenland mod Kommissionen, C-431/14 P, EU:C:2016:145, preemis 32 og den deri
neevnte retspraksis).
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I den foreliggende sag ma det konstateres, at Retten i den appellerede doms preemis 40 anferte, at
appellanten for at godtgere, at han var umiddelbart og individuelt bergrt af Kommissionens
passivitet, »bl.a. [havde] paberabt sig sin egenskab af opfinder af Inhaler-udstyret samt sin status
som licensgiver i forhold til Broncho-Air Medizintechnik og hovedaktioneer i atmed« og anfert,
at han »mere end nogen anden [var] gkonomisk bergrt«.

For det forste synes en sadan konstatering ikke at veere urigtig. I den steevning, som appellanten
havde indleveret til Retten, havde han nemlig for det forste blot gjort geeldende, at han havde
sogsmalskompetence i henhold til artikel 265, stk. 3, TEUF »i medfer af den vedlagte fuldmagt,
som beviste, at han var almindelig repreesentant for Broncho-Air Medizintechnik. Appellanten
havde desuden i sine bemeerkninger til den formalitetsindsigelse, der var blevet rejst mod
steevningen, tilfgjet, at han »ligeledes [var] personligt, umiddelbart berert af [Kommissionens]
passivitet«. Ifglge appellanten var han »ikke alene opfinder af det i den foreliggende sag
omhandlede »Inhaler«-udstyr, men ogsa licensgiver i forhold til Broncho-Air Medizintechnik
[...] samt hovedaktioner i atmed AG (under likvidation)«. Han var derfor »mere end nogen
anden gkonomisk berert«, og »[denne] gkonomiske synsvinkel [skulle] tages i betragtning«. Det
er saledes ikke abenbart, at appellanten specifikt gjorde geeldende for Retten, at han var
umiddelbart bergrt som folge af sin personlige retsstilling som almindelig repraesentant for
Broncho-Air Medizintechnik.

For det andet var det med rette, at Retten i den appellerede kendelses preemis 47 anforte, at det
fremgar af fast retspraksis vedrerende artikel 263, stk. 4, TEUF, der finder tilsvarende anvendelse
pa artikel 265 TEUF, at en retsakt kan berere en sagseger umiddelbart, hvis vedkommendes
retsstilling pavirkes. Som Kommissionen har gjort geeldende, er appellantens personlige
retsstilling som almindelig repreesentant og dermed befuldmeegtiget for Broncho-Air
Medizintechnik, modsat den repreesenterede producents retsstilling, ikke berert. Som Retten
fremheevede i den appellerede kendelses preemis 49, er den blotte omsteendighed, at en retsakt
kan pévirke en sagsogers ekonomiske situation, desuden ikke tilstraekkelig til, at det kan leegges til
grund, at denne retsakt bergrer den pageeldende umiddelbart (jf. i denne retning dom af 28.2.2019,
Réddet mod Marquis Energy, C-466/16 P, EU:C:2019:156, preemis 56 og den deri neevnte
retspraksis).

Det folger heraf, at det andet anbringende skal forkastes.

Det tredje anbringende om en retlig fejl, for sa vidt som Retten lagde til grund, at den retsakt, som
Kommissionen undlod at vedtage, udelukkende ville veere et resultat af anvendelsen af artikel 8,
stk. 2, i direktiv 93/42

— Parternes argumentation

Appellanten har gjort geeldende, at Retten i den appellerede kendelses premis 50 fejlagtigt
anforte, at den retsakt, som Kommissionen undlod at vedtage, udelukkende ville veere et resultat
af anvendelsen af artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42. Kommissionens passivitet tilsideseetter nemlig
ikke alene neevnte artikel 8, men ogsa artikel 28 ff. TEUF samt chartret. Rettens konklusion om,
at dette direktiv som afledt ret er til hinder for anvendelsen af den primere EU-ret, er desuden
fejlagtig. I denne henseende onsker Broncho-Air Medizintechnik fortsat at markedsfore
Inhaler-udstyret, og dette forhindres af Kommissionens manglende vedtagelse af en afgorelse.

ECLI:EU:C:2022:377 11
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Som folge heraf foreligger der et indgreb i Broncho-Air Medizintechniks erhvervsfrihed, en
forskelsbehandling i forhold til potentielle konkurrenter og en hindring for dette selskabs
markedsforing af sit udstyr.

Kommissionen har bestridt appellantens argumentation.

— Domstolens bemcerkninger
Folgende fremgar af Rettens konstateringer i den appellerede kendelses preemis 50:

»Sagsegeren har [...] gjort geldende, at den passivitet, der foreholdes Kommissionen, ikke
udelukkende er stottet pa artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42, men ligeledes pé artikel 28 ff. TEUF og
[chartrets] artikel 15, 17, 20, 21, 41 og 47 [...], der beskytter sagsogeren personligt som
unionsborger. Ud over, at dette argument ikke er underbygget, og at det derfor ber afvises i
henhold til artikel 76, litra d), i [Rettens] procesreglement[...], ma det imidlertid konstateres, at
den retsakt, som Kommissionen har undladt at vedtage, alene ville veere et resultat af
anvendelsen af artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42. [...]«

I denne henseende skal det fastslas, at appellanten ikke har bestridt Rettens konstatering af, at
hans anbringende pa ingen méade var underbygget og derfor matte afvises. I gvrigt var det alene
for fuldsteendighedens skyld, at Retten tilfojede, at den retsakt, som Kommissionen havde
undladt at vedtage, alene ville veere et resultat af anvendelsen af artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42.

Det folger af fast retspraksis, at anbringender, der er rettet mod preemisser i den appellerede dom,
som er anfort for fuldsteendighedens skyld, ikke som sadan kan fore til denne doms opheevelse og
derfor skal forkastes som uvirksomme (jf. i denne retning dom af 10.3.2022, Kommissionen mod
Freistaat Bayern m.fl., C-167/19 P og C-171/19 P, EU:C:2022:176, preemis 108 og den deri neevnte
retspraksis).

Det folger heraf, at for si vidt som det tredje anbringende er rettet mod en preemis i den
appellerede kendelse, som er anfert for fuldsteendighedens skyld, skal dette anbringende
forkastes som uvirksomt.

Henset til ovenstaende betragtninger skal samtlige anbringender vedrerende appellantens delvist
manglende sogsmaélskompetence forkastes.

Sporgsmdlet om, hvorvidt sogsmdlet i forste instans var anlagt for sent

Parternes argumentation

Appellanten har anfeegtet konklusionen i den appellerede kendelses premis 79, hvorefter
sogsmalsfristen i henhold til artikel 265 TEUF begyndte at lobe den 28. september 2018, der var
datoen for appellantens skrivelse til Kommissionen, og udlgb den 13. februar 2019.

For det forste gengav Retten de faktiske omstendigheder urigtigt, foretog en fejlagtig retlig
kvalificering af disse faktiske omsteendigheder og tilsidesatte artikel 265 TEUF. I denne
henseende er det kun ved »truslen om at anleegge sag«, at der kan udgves et pres pa en part, og
truslen herom ma derfor nedvendigvis neevnes i opfordringen til at handle, sdledes at dennes
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dato kan udgere begyndelsestidspunktet for sagsmalsfristen i henhold til artikel 265 TEUF. Ved at
anse det for godtgjort, at den skrivelse af 28. september 2018, som appellanten fremsendte til
Kommissionen, havde en tvingende karakter, uden at det fremgik af denne skrivelse, at
appellanten ville anleegge et passivitetssogsmal, safremt Kommissionen ikke reagerede inden for
to méneder, tilsidesatte Retten artikel 265 TEUF. Desuden skal denne tvingende karakter vurderes
objektivt, saledes at den i den appellerede kendelses preemis 70 neevnte omstendighed, at
Kommissionen angiveligt ikke kunne udelukke, at appellanten ville anleegge et passivitetssogsmal,
ikke kan veere afgerende. Endelig segte Kommissionen pa grundlag af de oplysninger, som den
havde givet appellanten i sine skrivelser af 21. november og 18. december 2018, at fa ham til at
opgive at anleegge et passivitetssggsmal.

I modseetning til, hvad Kommissionen har gjort geeldende, skal det forste anbringende ikke afvises.
Vurderingen af den naevnte »tvingende karakter« udger nemlig et retsspergsmal, der som sadant
er undergivet Domstolens provelsesret i forbindelse med en appel.

Kommissionen har gjort geeldende, at Retten ikke begik de af appellanten hezevdede retlige fejl.
Artikel 265 TEUF forudseetter ifolge fast retspraksis, at »opfordringen til at handle har en
dbenbart tvingende karakter«. Hvis der, som appellanten har gjort geeldende, kreevedes en
udtrykkelig »trussel« om at anleegge et passivitetssegsmal, ville en sddan formalisme uretmeessigt
forsinke den procedure, der er fastsat i artikel 265 TEUF, og stride mod retssikkerhedsprincippet.
For sa vidt som appellanten har anfeegtet Rettens kvalificering af skrivelsen af 28. september 2018,
kan hans argumentation desuden ikke antages til realitetsbehandling, for sa vidt som han herved i
det veesentlige soger at rejse tvivl om Rettens bedemmelse af de faktiske omsteendigheder. Denne
kvalificering forekommer i gvrigt korrekt, idet Retten fastslog, at skrivelsen af 28. september 2018
havde en tvingende karakter, pa grundlag af skrivelsens indhold og sammenheeng.

Domstolens bemcerkninger

Hvad for det forste angar spergsmalet, om det forste anbringende kan antages til
realitetsbehandling, bemzerkes, at det folger af artikel 256 TEUF og artikel 58, stk. 1, i statutten
for Den Europeeiske Unions Domstol, at det alene er Retten, der er kompetent til dels at
fastleegge de faktiske omstendigheder i sagen, nar bortses fra tilfeelde, hvor den indholdsmeessige
urigtighed af dens konstateringer folger af akterne i den sag, den har behandlet, dels at bedemme
disse faktiske omstendigheder. Denne bedemmelse udger ikke — medmindre der er tale om en
urigtig gengivelse af de for Retten fremlagte beviser — et retssporgsmal, der som sadant er
undergivet Domstolens provelsesret. Nar Retten har fastlagt eller bedomt de faktiske
omstendigheder, er Domstolen i henhold til artikel 256 TEUF kompetent til at gennemfore en
kontrol med den retlige kvalificering af disse faktiske omsteendigheder og de retlige
konsekvenser, Retten har draget heraf (dom af 23.11.2017, Bionorica og Diapharm mod
Kommissionen, C-596/15 P og C-597/15 P, EU:C:2017:886, preemis 55, og af 4.2.2020,
Uniwersytet Wroclawski og Polen mod REA, C-515/17 P og C-561/17 P, EU:C:2020:73,
preemis 47).

I den foreliggende sag fremgar det af appelskriftet, at appellanten med det forste anbringende, der
specifikt vedrorer bedemmelsen i den appellerede kendelses preemis 62, 68, 70 og 79, for det forste
har rejst tvivl om det retlige kriterium, som Retten anvendte i preemis 62, idet den retspraksis, der
er neevnt i den appellerede kendelse, ifplge appellanten under ingen omstendigheder vedrerer en
situation, der kan sammenlignes med den i den foreliggende sag omhandlede, og idet spgrgsmalet
om en skrivelses »tvingende karakter« skal vurderes objektivt. For det andet har appellanten gjort
geeldende, at en sadan tvingende karakter ikke folger af skrivelsen af 28. september 2018.
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I denne henseende bemeerkes, at den retlige kvalificering af en faktisk omsteendighed eller en akt,
som foretages af Retten, er et retsspergsmal, der kan rejses under en appelsag (dom af 23.11.2017,
Bionorica og Diapharm mod Kommissionen, C-596/15 P og C-597/15 P, EU:C:2017:886,
preemis 55 og den deri neevnte retspraksis). Det samme geelder for spergsmalet om, hvorvidt en
skrivelse sdsom den, appellanten sendte til Kommissionen den 28. september 2018, har en
»tvingende karakter« og derfor skal betragtes som en opfordring til at handle, der bevirker, at den
frist, der er omhandlet i artikel 265 TEUF, begynder at lgbe (jf. analogt dom af 1.6.2006, P & O
European Ferries (Vizcaya) og Diputacién Foral de Vizcaya mod Kommissionen, C-442/03 P
og C-471/03 P, EU:C:2006:356, preemis 90 og den deri neevnte retspraksis).

Det folger heraf, at det forste anbringende kan antages til realitetsbehandling.

Hvad for det andet angér spergsmalet, om dette anbringende kan tiltreedes, bemeerkes, at Retten i
den appellerede kendelses preemis 61 og 66 — efter at have anfort, at et passivitetssggsmal kun kan
anlegges inden for en frist pa to maneder efter udlgbet af en forste frist pa to maneder regnet fra
en sadan opfordring til at handle — fastslog, at det sogsmal, som appellanten havde anlagt, ikke
kunne antages til realitetsbehandling, eftersom hans skrivelse til Kommissionen af
28. september 2018 henset til bade dennes overskrift og indhold skulle anses for at udgere en
»opfordring til at handle« i henhold til artikel 265 TEUF fremsat af appellanten bade pa egne
vegne og pa vegne af Broncho-Air Medizintechnik.

I denne henseende fremhevede Retten for det forste i den appellerede kendelses preemis 67, at
skrivelsen af 28. september 2018 var tilstraekkelig udtrykkelig og preecis til, at Kommissionen
kunne fa kendskab til det negjagtige indhold af den afgerelse, der onskedes truffet, nemlig en
afgorelse, som det pahvilede den at treeffe, i overensstemmelse med artikel 8, stk. 2, i direktiv
93/42, vedreorende den foranstaltning om forbud mod markedsfering af Inhaler-udstyret, som de
tyske myndigheder havde truffet.

For det andet fandt Retten i den appellerede kendelses preemis 68, at anvendelsen i denne skrivelse
af udtryk som »omgaende« og »[appellanten vil opfatte] en fortsat afvisning af at handle fra
Kommissionens side som en yderligere, forseetlig pligtforsommelse«, var egnet til at gore
Kommissionen bekendt med, at appellantens anmodning havde en tvingende karakter. Retten
tilfojede, at Kommissionen i de skrivelser, som den efterfolgende sendte til appellanten, herunder
skrivelsen af 21. november 2018 og skrivelsen af 18. december 2018, fortsat henviste til skrivelsen
af 28. september 2018, idet den konkret refererede til og neevnte appellantens »krav, hvilket viser,
at disse i Kommissionens gjne havde en tvingende karakter. Retten preeciserede endvidere, at den
tvingende karakter, som skrivelsen af 28. september 2018 havde for Kommissionen, kunne udledes
af den omsteendighed, at Kommissionen i sin skrivelse af 18. november 2018 gav et endeligt svar, i
form af et afslag, pa appellantens anmodning om, at der blev indledt en traktatbrudsprocedure
mod Forbundsrepublikken Tyskland i henhold til artikel 258 TEUF.

Selv. om appellanten ikke har bestridt, at hans skrivelse af 28. september 2018 havde en
tilstreekkelig udtrykkelig og preecis karakter, har han gjort geeldende, at Rettens bedgmmelse i
den appellerede kendelses preemis 68, der er gengivet i denne doms preemis 45, og hvorefter
denne skrivelse havde en tvingende karakter, er beheeftet med retlige fejl.

Det bemzerkes, at ifolge artikel 265, stk. 2, TEUF kan et passivitetssogsmal kun antages til
behandling, hvis den pageeldende institution eller det pageeldende organ, kontor eller agentur har
veeret opfordret til at handle. Hvis institutionen, organet, kontoret eller agenturet ikke har taget
stilling inden to maneder efter denne opfordring, kan passivitetssogsmalet anleegges inden for en
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frist pa yderligere to maneder. Et passivitetssogsmal kan séledes kun anlaegges, hvis institutionen,
organet, kontoret eller agenturet har veeret »opfordret til at handle«, og forudsat at samme
institution, organ, kontor eller agentur ikke har »taget stilling« inden for en bestemt frist.
Sagsogerens forudgdende henvendelse til institutionen, organet, kontoret eller agenturet udger
en veesentlig formalitet, ikke blot fordi den er udgangspunktet for de frister, den pageeldende skal
overholde, men ogsa fordi den, samtidig med at den angér passiviteten, tvinger institutionen,
organet, kontoret eller agenturet til inden for en afgreenset frist at tage stilling til lovligheden af
sin passivitet (jf. i denne retning dom af 4.2.1959, De Gezamenlijke Steenkolmijnen i Limburg
mod Den Hgje Myndighed, 17/57, Sml. 1954-1964, s. 125).

Hvad angar de karakteristika, som en anmodning skal have for at kunne kvalificeres som en
opfordring til at handle i henhold til artikel 265 TEUF, fremgar det af retspraksis, at selv om en
udtrykkelig henvisning til denne bestemmelse er tilstreekkelig til at udtrykke den truende
karakter af en opfordring til at handle (jf. i denne retning dom af 22.5.1985, Parlamentet mod
Radet, 13/83, EU:C:1985:220, preemis 24), er en sadan henvisning ikke strengt nedvendig, for sa
vidt som det fremgar af anmodningen, at den har til formal at tvinge institutionen, organet,
kontoret eller agenturet til at tage stilling (kendelse af 18.11.1999, Pescados Congelados Jogamar
mod Kommissionen, C-249/99 P, EU:C:1999:571, preemis 18, og dom af 23.11.2017, Bionorica og
Diapharm mod Kommissionen, C-596/15 P og C-597/15 P, EU:C:2017:886, preemis 54 og den deri
neevnte retspraksis) eller til at treeffe en formel afgorelse inden for en bindende frist (jf. i denne
retning dom af 10.6.1986, Usinor mod Kommissionen, 81/85 og 119/85, EU:C:1986:234,
preemis 16).

Anmodningen skal saledes dels have en »afgerende eller truende« karakter (dom af 13.7.1961, Elz
mod Den Hgje Myndighed, 22/60 og 23/60, Sml. 1954-1964, s. 259), dels klart give udtryk for
muligheden for en retssag i tilfeelde af fortsat passivitet. Det folger heraf, at hvis det ikke er
muligt klart at udlede af anmodningen, at ophavsmandens hensigt er at anleegge et sogsmal i
henhold til artikel 265 TEUF, safremt den pageldendes »krav« ikke opfyldes, kan denne
anmodning ikke udgere en opfordring til at handle som omhandlet i denne bestemmelse.

I den foreliggende sag ma det fastslas, at selv om skrivelsen af 28. september 2018 var tilstreekkelig
udtrykkelig og preecis til, at Kommissionen kunne fa kendskab til det negjagtige indhold af den
afgorelse, der onskedes truffet, giver de oplysninger, som Retten tog i betragtning ved
kvalificeringen af denne skrivelse som en »opfordring til at handle«, ikke grundlag for at antage,
at appellanten i denne skrivelse tilkendegav, at han havde til hensigt at anlseegge sag, sdfremt hans
»krav« ikke blev opfyldt.

For det forste ma det fastslés, at sporgsmalet om den »tvingende karakter« af en opfordring til at
handle skal vurderes objektivt. Denne karakter skal fremga af selve ordlyden af den pageeldendes
anmodning eller med andre ord vises ved dennes ordlyd (jf. i denne retning dom af 18.11.1999,
Pescados Congelados Jogamar mod Kommissionen, C-249/99, EU:C:1999:571, preemis 19).

For det forste fremgar det imidlertid af den appellerede kendelses preemis 68 og 70, at Retten ved
kvalificeringen af skrivelsen af 28. september 2018 som en »opfordring til at handle« bl.a. stottede
sig pd oplysninger, der ikke fremgar af denne skrivelses ordlyd og i evrigt heller ikke af
appellantens holdning over for den pageeldende institution. I disse preemisser fandt Retten
nemlig, at denne skrivelse »kunne tilskynde Kommissionen til at gore sig bekendt med den
tvingende karakter af sagsegerens anmodning«, og at »Kommissionen under ingen
omstendigheder kunne udelukke, at sagsegeren ville anlegge et passivitetssogsmal som et
proceduremeessigt instrument, der stod til hans radighed«. Retten udledte herved ikke den
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tvingende karakter af ssmme skrivelse af dennes ordlyd, men af en subjektiv fortolkning, som den
omhandlede institution kunne anlegge heraf, og den tilsidesatte derfor den retspraksis, der er
neevnt i denne doms preemis 48, 49 og 51.

Med henblik péa at godtgere, at skrivelsen af 28. september 2018 havde en tvingende karakter,
stottede Retten sig for det andet i den appellerede kendelses praemis 68 ligeledes pa indholdet af
skrivelser, som Kommissionen efterfolgende sendte til appellanten, hvori den henviste til
skrivelsen af 28. september 2018, idet den konkret neevnte appellantens »krav«, hvilket skulle
vise, at disse »i Kommissionens gjne« havde en tvingende karakter. Ud over at anmodningens
tvingende karakter skal folge af selve anmodningen, siledes som det er anfort i denne doms
preemis 51, skal det imidlertid under alle omsteendigheder fastslés, at den omsteendighed, at de
omhandlede »krav« konkret blev neevnt af Kommissionen, kun ger det muligt at udlede, at
skrivelsen af 28. september 2018 var tilstraekkelig udtrykkelig og preecis til, at Kommissionen
kunne fa kendskab til indholdet af den afgerelse, der enskedes truffet, men ikke til, at appellanten
ville anleegge et spgsmal, hvis de neevnte »krav« ikke blev opfyldt.

Retten fandt for det tredje, at den tvingende karakter, som skrivelsen af 28. september 2018 havde
for Kommissionen, kunne udledes af den omstendighed, at Kommissionen i sin skrivelse af
18. november 2018 gav et endeligt svar, i form af et afslag, pa appellantens anmodning om, at der
blev indledt en traktatbrudsprocedure mod Forbundsrepublikken Tyskland i henhold til
artikel 258 TEUF. En sddan omstendighed er imidlertid uden betydning, idet det ikke pa
grundlag af den omhandlede institutions stillingtagen til appellantens forste anmodning kan
fastslas, at dennes anden anmodning havde en tvingende karakter.

Under disse omstendigheder ma det fastslds, at den tvingende karakter af skrivelsen af
28. september 2018 ikke objektivt fremgéar af de preemisser i den appellerede kendelse, der
henvises til i denne doms preemis 52-54.

For det andet — og uanset ovenstaende betragtninger — skal det bemeerkes, at Retten med henblik
pa at godtgere, at skrivelsen af 28. september 2018 havde en tvingende karakter, i den appellerede
kendelses preemis 68 stattede sig pa »anvendelsen af udtryk som »omgaende« og »[appellanten vil
opfatte] en fortsat afvisning af at handle fra Kommissionens side som en yderligere, forseetlig
pligtforsommelse««.

For det forste anforte Retten selv i den appellerede kendelses preemis 64, at den anmodning, der
blev rettet til Kommissionen om »omgéende« at vedtage en afgorelse i henhold til artikel 8, stk. 2,
i direktiv 93/42, skulle ses i ssmmenheeng med dom af 22. april 2015, Klein mod Kommissionen
(C-120/14 P, ikke trykt i Sml., EU:C:2015:252, preemis 79), og af 6. september 2018, Klein mod
Kommissionen (C-346/17 P, EU:C:2018:679, preemis 63), hvori Domstolen fastslog, at
Kommissionen var forpligtet til at handle efter modtagelsen af de tyske myndigheders skrivelse af
7. januar 1998. Den tvingende karakter af opfordringen til at handle kan séledes ikke folge af

appellantens anvendelse af udtrykket »omgaende« i sin anmodning til Kommissionen om at
handle.

For det andet betegner udtrykket »pligtforsommelse« efter almindelig sprogbrug en
embedsmands grove tilsideseettelse af sine forpligtelser. Appellantens henvisning til en sddan
tilsideseettelse kan imidlertid ikke fortolkes som en tilkendegivelse af hans hensigt om at anleegge
et sogsmal, safremt hans »krav« ikke blev opfyldt.
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Det kan derfor ikke leegges til grund, at de udtryk, som er neevnt i denne doms preemis 56, afslorer,
at det var appellantens hensigt at anlegge et passivitetssogsmal, safremt hans »krav« ikke blev
opfyldt, og anmodningen kan derfor ikke alene pa grundlag af anvendelsen af disse udtryk
kvalificeres som en opfordring til at handle som omhandlet i artikel 265 TEUF.

Henset til samtlige ovenstdende betragtninger ma det fastslas, at Retten begik en retlig fejl ved i
den appellerede kendelses preemis 69 at finde, at Kommissionen med foje kunne gore geeldende,
at fristen for anleeggelse af spgsmalet i henhold til artikel 265 TEUF efter den opfordring til at
handle, som den havde modtaget fra appellanten ved skrivelse af 28. september 2018, udlgb den
13. februar 2019.

Det folger heraf, at det forste anbringende om en urigtig gengivelse af de faktiske omsteendigheder,
en fejlagtig retlig kvalificering af de faktiske omsteendigheder og en tilsideszettelse af artikel 265
TEUF skal tages til folge, uden at det er forngdent at undersege det andet anbringende om en
tilsideseettelse af princippet om beskyttelse af den berettigede forventning.

Eftersom Retten i den appellerede kendelses preemis 102 for fuldsteendighedens skyld afviste
appellantens spgsmal med den begrundelse, at han ikke havde fremsendt sin opfordring til at
handle til Kommissionen inden for en rimelig frist, skal lovligheden af denne begrundelse
imidlertid ligeledes undersoges.

Sporgsmadlet, om der gik urimeligt lang tid, inden appellanten opfordrede Kommissionen til
at handle

Eftersom det andet anbringende om den urimeligt lange tid, der gik, inden appellanten opfordrede
Kommissionen til at handle, bl.a. vedrerer begrundelsen i den appellerede kendelse, skal dette
anbringende behandles forst.

Parternes argumentation

Appellanten har gjort geeldende, at Retten tilsidesatte artikel 265 TEUF, begrundelsespligten og
hans ret til at blive hort, idet den pa ingen made tog hensyn til procedurerne og til indholdet af
dom af 21. januar 2014, Klein mod Kommissionen (T-309/10, EU:T:2014:19), samt dom af
22. april 2015, Klein mod Kommissionen (C-120/14 P, ikke trykt i Sml., EU:C:2015:252), og af
6. september 2018, Klein mod Kommissionen (C-346/17 P, EU:C:2018:679). Retten undlod
navnlig at tage hensyn til dels, at appellanten gennemforte disse procedurer ikke alene pa egne og
atmeds vegne, men ogsa pa vegne af Broncho-Air Medizintechnik, som var det selskab, der
oprindeligt havde rettighederne til at markedsfere Inhaler-udstyret, dels at Kommissionen, selv
om den i henhold til Domstolens resultat havde pligt til at vedtage en afgerelse i henhold til
artikel 8 i direktiv 93/42, endnu ikke havde gjort dette pa det pageeldende tidspunkt. Retten tog
heller ikke hensyn til det forhold, at appellanten i 20 ar har gnsket at kunne markedsfore sit
udstyr, og at det alene er Kommissionen, der kan muliggere denne markedsforing ved at vedtage
en afgorelse i henhold til artikel 8 i direktiv 93/42.

Kommissionen har bestridt appellantens argumenter. I denne henseende henviste Retten flere
gange til dom af 22. april 2015, Klein mod Kommissionen (C-120/14 P, ikke trykt i Sml.,
EU:C:2015:252), og navnlig til den konstatering, at Kommissionen havde pligt til at vedtage en
afgorelse i henhold til artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42 efter modtagelsen af de tyske
myndigheders skrivelse af 7. januar 1998. Retten sa heller ikke bort fra, at en sadan forpligtelse
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bestod, i forbindelse med behandlingen af formalitetsindsigelsen vedrerende den urimeligt lange
tid, der var gaet, for vedkommende havde opfordret Kommissionen til at handle, men den
stottede sig snarere pa dette punkt i forbindelse med bedemmelsen af spergsmalet, om der gik
urimeligt lang tid, i den appellerede kendelses preemis 94 og 95.

Domstolens bemcerkninger

Det bemeerkes, at ifelge fast retspraksis er formalet med Domstolens efterprovelse under en
appelsag bl.a. at undersoge, om Retten i tilstreekkelig grad har taget stilling til alle de argumenter,
som appellanten har fremfort. I denne henseende kreever Domstolen ikke af Retten, at den skal
veere fremkommet med en udtemmende fremstilling og et for et have behandlet alle de
argumenter, der er fremfort af parterne i sagen. Det er tilstraekkeligt, at Rettens begrundelse gor
det muligt for de berorte parter at fa kendskab til grundene til, at Retten ikke har godtaget deres
argumenter, og for Domstolen at rade over oplysninger, der er tilstreekkelige til, at den kan udeve
sin provelsesret (kendelse af 10.12.2020, AL mod Kommissionen, C-356/20 P, ikke trykt i Sml,,
EU:C:2020:1021, preemis 38 og 39 og den deri naevnte retspraksis).

Det bemeerkes, at Retten i den appellerede kendelses preemis 99 fastslog, at henset til, i hvor lang
tid der ikke blev fremsendt en formel opfordring til at handle til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42 hvad angéar Inhaler-udstyret, skulle
opfordringen af 28. september 2018 anses for at veere sendt til Kommissionen efter udlgbet af en
rimelig frist.

For at nd frem til denne konklusion anferte Retten indledningsvis i den appellerede kendelses
preemis 94 og 95, at beskyttelsesklausulproceduren var blevet iveerksat af de tyske myndigheder
den 7. januar 1998, og at Kommissionens forpligtelse til at handle allerede bestod den
7. januar 1998, selv om Domstolen forst fastslog, at den forela, i dom af 22. april 2015, Klein mod
Kommissionen (C-120/14 P, ikke trykt i Sml., EU:C:2015:252).

Derneest fremhaevede Retten i kendelsens preemis 96, at Broncho-Air Medizintechnik som det
selskab, der oprindeligt havde rettighederne til at markedsfore Inhaler-udstyret, pa intet
tidspunkt henvendte sig til Kommissionen med henblik pa at indhente oplysninger om
behandlingen af beskyttelsesklausulen vedrerende forbuddet mod markedsforing af dette udstyr
eller for formelt at anmode om vedtagelse af en afgorelse i henhold til artikel 8, stk. 2, i direktiv
93/42.

Endelig fremheevede Retten i den appellerede kendelses preemis 97 og 98, at selv om appellanten
og Broncho-Air Medizintechnik i forbindelse med den overdragelsesaftale, de indgik ca. ni ar
efter underretningen af 7. januar 1998, var klar over, at Kommissionen ikke havde handlet efter
de tyske myndigheders underretning om beskyttelsesklausulen, blev der ikke dengang taget
skridt til formelt at opfordre Kommissionen til at handle i henhold til artikel 265 TEUF. Det var
forst efter, at appellantens erstatningssegsmal blev endeligt forkastet, dvs. mere end 20 ar efter
denne underretning, at appellanten pa vegne af bl.a. Broncho-Air Medizintechnik opfordrede
Kommissionen til at handle.

I denne sammenheng forkastede Retten i den appellerede kendelses preemis 100 den
argumentation, som appellanten angiveligt havde fremfert om, at perioden forud for
overdragelsesaftalen af 27. januar 2007 ikke skulle tages i betragtning ved bedgemmelsen af
sporgsmalet om rimeligheden af det tidsrum, der forlgb, inden Kommissionen blev opfordret til at
handle, henset til den omstendighed, at appellanten kun kunne anleegge et passivitetssogsmal som
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erhverver af rettigheder i den overdragelse, som Broncho-Air Medizintechnik havde foretaget.
Retten tilfgjede i kendelsens preemis 101, at selv om appellanten heevdede, at han havde
foranlediget Kommissionen til at »genoplive« den beskyttelsesklausulprocedure, der var blevet
indledt i 1998, fra 2007, matte det konstateres, at den pageeldendes handlinger tog sigte pa at fa
Kommissionen til at treffe en afgerelse med hensyn til forbuddet mod markedsforing af
effecto-anordningen og ikke Inhaler-udstyret.

Det bemeerkes, at det folger af fast retspraksis, at den rimelige karakter af en frist skal vurderes pa
grundlag af samtlige omsteendigheder i den konkrete sag, herunder navnlig tvistens betydning for
den pégeeldende, sagens kompleksitet og de forskellige led i den processuelle procedure, som
EU-institutionen har fulgt, samt de involverede parters adfeerd under sagens behandling (jf. i
denne retning dom af 14.6.2016, Marchiani mod Parlamentet, C-566/14 P, EU:C:2016:437,
preemis 99 og 100 og den deri neevnte retspraksis).

I denne henseende lagde appellanten i sine bemeerkninger til formalitetsindsigelsen i sag T-562/19
seerligt veegt pa flere omstendigheder, der kunne karakterisere Kommissionens adfeerd i
henseende til ovenneevnte retspraksis, heriblandt Kommissionens egen fortseettelse i 2007 af den
beskyttelsesklausulproceduren, der var blevet indledt i 1998, det forhold, at Domstolen i 2005
havde fastsldet, at denne institution havde en forpligtelse til at handle, den omsteendighed, at
Kommissionen selv i sin skrivelse af 16. november 2018 udtrykkeligt havde henvist til »den tyske
underretning af 7. januar 1998«, idet den samtidig rejste faktiske og retlige spergsmal vedrgrende
selve udstyret, Kommissionens skrivelse af 26. juli 2019, hvori den havde meddelt appellanten, at
de fremsendte oplysninger var nyttige, og ogsa den forseetlige karakter af Kommissionens adfeerd.

Det ma imidlertid konstateres, at Rettens begrundelse i den appellerede kendelses preemis 94-98
er utilstreekkelig henset til omstendighederne i denne sag og appellantens argumentation. Det
pahvilede navnlig Retten konkret at angive, i hvilket omfang disse omsteendigheder kunne have
betydning for spergsmalet om rimeligheden af det tidsrum, der forlgb, inden appellanten
opfordrede Kommissionen til at handle.

Under disse omstendigheder skal det andet anbringende tages til folge, for sa vidt som det
vedrorer en tilsideseettelse af begrundelsespligten, og den appellerede kendelse skal derfor
ophaeves, uden at det er forngdent at undersoge det forste og det tredje anbringende.

Segsmalet for Retten

I overensstemmelse med artikel 61, stk. 1, i statutten for Den Europeeiske Unions Domstol kan
Domstolen, nar den opheever den af Retten trufne afgorelse, selv treffe endelig afgorelse, hvis
sagen er moden til pdkendelse.

I det foreliggende tilfeelde rader Domstolen over de ngdvendige oplysninger til at treeffe endelig
afgorelse om, hvorvidt appellantens segsmal for Retten kan antages til realitetsbehandling.

I forbindelse med den formalitetsindsigelse, som Kommissionen rejste for Retten, fremsatte den
tre grunde til afvisning af sogsmalet i forste instans, som Retten tiltrddte, og hvoraf det forste
vedrorte appellantens delvist manglende sogsmélskompetence, det andet den for sene anleggelse
af dette sogsmal og det tredje den urimeligt lange tid, der gik, inden appellanten opfordrede
Kommissionen til at handle.
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Da samtlige anbringender om appellantens delvist manglende sogsmélskompetence skal forkastes,
saledes som det er fastslaet i denne doms preemis 34, skal der alene foretages en undersogelse af
dels afvisningsgrunden vedrerende den for sene anleeggelse af spgsmaélet i forste instans, dels
afvisningsgrunden om den urimeligt lange tid, der gik, inden appellanten opfordrede
Kommissionen til at handle.

Hvad for det forste angar den afvisningsgrund, som Kommissionen gjorde geeldende vedrgrende
appellantens manglende overholdelse af den frist, der er fastsat i artikel 265, stk. 2, TEUF for
anleeggelse af et passivitetssogsmal, anforte Kommissionen, at det ikke var skrivelsen af
4. april 2019, der skulle anses for at veere opfordringen til at handle rettet til den som omhandlet i
artikel 265, stk. 2, TEUF, men skrivelsen af 28. september 2018, henset til dennes overskrift og
indhold.

Som det fremgar af betragtningerne i denne doms premis 43-61, kan skrivelsen af
28. september 2018 imidlertid ikke, henset til sin ordlyd, anses for en opfordring til at handle, som
bevirkede, at fristen for at anleegge et sogsmal i henhold til artikel 265 TEUF begyndte at lobe.

Som det fremgar af den appellerede kendelses preemis 28, anmodede appellanten til gengeeld i
skrivelsen af 4. april 2019 udtrykkeligt Kommissionen om at oplyse, om der ville blive truffet en
afgorelse i henhold til artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42 vedrerende Inhaler-udstyret, og anforte, at
han ville anlegge sag ved Retten, sifremt Kommissionen ikke havde svaret inden den
12. april 2019. Det ma derfor fastslas, at denne skrivelse var tilstreekkelig udtrykkelig og preecis til
ikke alene at give den sagsogte institution mulighed at fa kendskab til det ngjagtige indhold af den
afgorelse, der onskedes truffet, men ogsa til, at det fremgik, at formalet med skrivelsen var at
fremtvinge en stillingtagen fra Kommissionen.

I den foreliggende sag blev sggsmalet anlagt den 14. august 2019, dvs. inden for fristen pa to
maéneder fra udlebet af en forste frist pa to maneder regnet fra opfordringen til at handle af
4. april 2019, forleenget med den faste afstandsfrist pa ti dage i henhold til artikel 60 i Rettens
procesreglement.

Under disse omsteendigheder skal afvisningsgrunden om, at sogsmalet i forste instans blev anlagt
for sent, forkastes.

Hvad for det andet angar afvisningsgrunden vedrerende den urimeligt lange tid, der gik, inden
appellanten sendte sin opfordring til Kommissionen om at handle, gjorde Kommissionen i det
veesentlige geeldende, at det var den 7. januar 1998, at de tyske myndigheder fremsendte
underretningen til den om beskyttelsesklausulproceduren vedrerende Inhaler-udstyret, séledes at
selv om Domstolen forst fastslog, at der foreld en forpligtelse til at handle, i 2015, havde denne
pahvilet Kommissionen i mere end 21 ar, hvorfor segsmalet i forste instans under alle
omsteendigheder var anlagt efter udlgbet af enhver rimelig frist.

Som Retten i det veesentlige — med rette — anforte i den appellerede kendelses preemis 93, kan den
rimelige karakter af en frist ikke fastleegges under henvisning til en bestemt maksimumsgreense,
der fastseettes pa abstrakt vis. Den skal vurderes pa grundlag af omsteendighederne i den enkelte
sag, herunder navnlig tvistens betydning for den pageldende, sagens kompleksitet og de
forskellige led i den procedure, som EU-institutionen har fulgt, samt parternes adfeerd under
sagens behandling. I denne henseende er listen over de relevante kriterier ikke udtemmende, og
vurderingen af den neevnte frists rimelige karakter kreever ikke, at Unionens retsinstanser
foretager en systematisk undersegelse af sagens omsteendigheder i forhold til hvert enkelt af disse
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kriterier (jf. i denne retning dom af 26.11.2013, Groupe Gascogne mod Kommissionen, C-58/12 P,
EU:C:2013:770, preemis 85 og 86, og af 5.6.2018, Kolev m.fl, C-612/15, EU:C:2018:392,
preemis 72).

Hvad seerligt angér den pageeldende institutions adfeerd bemeerkes, at der pahviler denne en
forpligtelse til at udeve sine befgjelser i overensstemmelse med EU-rettens generelle principper,
herunder navnlig princippet om god forvaltningsskik (jf. analogt dom af 10.3.2011, Agencja
Wydawnicza Technopol mod KHIM, C-51/10 P, EU:C:2011:139, preemis 73), som nu
udtrykkeligt er fastsat i chartrets artikel 41, hvis stk. 1 konkret bestemmer, at enhver har ret til at
fa sin sag behandlet uvildigt, retfeerdigt og inden for en rimelig frist af Unionens institutioner,
organer, kontorer og agenturer.

Saledes som Domstolen har haft lejlighed til at udtale, kreever dette princip, at
forvaltningsmyndigheden foretager en omhyggelig og upartisk undersogelse af alle relevante
aspekter af de anmodninger, som den er blevet forelagt, for saledes at sikre sig, at den ved
vedtagelsen af en afgorelse i dette gjemed rader over sa veesentlige og pélidelige elementer som
muligt. Denne forpligtelse til at udvise omhu, hvis logiske folge er enhver persons ret til at fa sin
sag behandlet uvildigt, retfeerdigt og inden for en rimelig frist af forvaltningsmyndighederne,
kreever i det veesentlige, at disse myndigheder i alle administrative procedurer omhyggeligt og
uvildigt underseger alle relevante forhold i den enkelte sag (jf. i denne retning og analogt dom af
10.12.1957, Société des usines a tubes de la Sarre mod Den Hgje myndighed, 1/57 og 14/57,
Sml. 1954-1964, s. 51, af 4.4.2017, Ombudsmanden mod Staelen, C-337/15 P, EU:C:2017:256,
preemis 34, og af 14.5.2020, Agrobet CZ, C-446/18, EU:C:2020:369, preemis 44 og den deri neevnte
retspraksis).

Det pahviler i denne sammenheeng navnlig den pageeldende forvaltningsmyndighed at tage
stilling, nar den forudseettes at gore det, og afslutte en indledt procedure inden for en rimelig frist.

I det foreliggende tilfeelde gjorde appellanten i sine bemerkninger til formalitetsindsigelsen for
det forste geeldende, at den retspraksis i henhold til dom af 25. september 2003, Schliisselverlag J.
S. Moser m.fl. mod Kommissionen (C-170/02 P, EU:C:2003:501, preemis 36), som Kommissionen
paberabte sig til stotte for sit argument om, at opfordringen til at handle var blevet sendt til den
efter udlegbet af en rimelig frist, ikke var relevant, idet den vedrerer anvendelsen af Rédets
forordning (EQF) nr. 4064/89 af 21. december 1989 om kontrol med fusioner og
virksomhedsovertagelser (EFT 1989, L 395, s. 1), som endret ved Radets forordning (EF)
nr. 1310/97 af 30. juni 1997 (EFT 1997, L 180, s. 1), som indeholdt strenge frister, der havde til
formal at begreense varigheden af de omhandlede procedurer. Direktiv 93/42 indeholder derimod
ikke sddanne strenge frister.

En sadan argumentation skal forkastes, idet det fremgar af fast retspraksis, som Retten med foje
henviste til i den appellerede kendelses preemis 91, at overholdelsen af en rimelig frist kreeves i
alle de tilfeelde, hvor principperne om retssikkerhed eller om beskyttelse af den berettigede
forventning, nar der ikke er fastsat bestemmelser herom, er til hinder for, at Unionens
institutioner, organer, kontorer og agenturer samt fysiske eller juridiske personer kan handle
uden tidsmaessige graenser og derved navnlig risikere, at allerede opndede rettigheder bringes i
fare (jf. ligeledes i denne retning dom af 14.6.2016, Marchiani mod Parlamentet, C-566/14 P,
EU:C:2016:437, preemis 96 og den deri neevnte retspraksis).
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For det andet gjorde appellanten geldende, at Kommissionen selv fortsatte
beskyttelsesproceduren. Navnlig foreslog Kommissionen selv i en skrivelse af 22. februar 2007
appellanten og de tyske myndigheder at vurdere appellantens udstyr »i sammenheeng med
beskyttelsesklausulproceduren fra 1998 og at behandle den pa grundlag af de nye oplysninger,
saledes at begivenheder for 2007 med hensyn til denne beskyttelsesklausulprocedure ikke var
relevante. Appellanten fremheevede ligeledes i sine bemeerkninger, at Kommissionen i sin
skrivelse af 16. november 2018 selv udtrykkeligt henviste til de tyske myndigheders underretning
af 7. januar 1998 og herved anforte, at den var i feerd med at analysere appellantens forste
anmodning. Desuden fremsendte Kommissionen den 18. december 2018 et detaljeret
sporgeskema om bade faktiske og retlige aspekter vedrorende forbuddet mod markedsfering af
Inhaler-udstyret og den beskyttelsesklausulprocedure, som de tyske myndigheder havde indledt,
til appellanten.

I denne henseende skal sporgsmalet om den rimelige karakter af varigheden af proceduren saledes
som det er blevet anfort i denne doms preemis 86-89, vurderes péa grundlag af omsteendighederne i
den enkelte sag, herunder navnlig tvistens betydning for den pégeeldende, sagens kompleksitet og
de forskellige led i den procedure, som EU-institutionen har fulgt, samt parternes adfeerd under
sagens behandling.

Hvad indledningsvis angar tvistens betydning for den pageeldende bemeerkes, at Inhaler-udstyret
har veeret genstand for en afgerelse om forbud mod markedsforing truffet af de tyske
myndigheder, idet disse iveerksatte beskyttelsesklausulproceduren i henhold til artikel 8 i direktiv
93/42. Indtil videre har Kommissionen imidlertid ikke vedtaget en afgorelse som folge af denne
meddelelse fra de tyske myndigheder, og den har som folge heraf forhindret markedsfering af
dette udstyr.

Hvad dernzest angar de forskellige led i den procedure, som Kommissionen fulgte, bemeerkes
indledningsvis, at det var denne institution selv, der den 22. februar 2007 foreslog at fortsaette
den procedure vedrgrende Inhaler-udstyret, som de tyske myndigheder havde iveerksat i 1998,
saledes at det var med rette, at appellanten gjorde geeldende, at perioden forud for den
22. februar 2007 ikke skulle tages i betragtning ved bedommelsen af sporgsmélet om
rimeligheden af det tidsrum, der forlgb, inden opfordringen til at handle blev sendt til
Kommissionen.

Desuden var det ligeledes Kommissionen, der i sin skrivelse af 16. november 2018 til appellanten
udtrykkeligt henviste til de tyske myndigheders underretning af 7. januar 1998 og herved anforte,
at den var i feerd med at analysere appellantens forste anmodning, ved folgende formulering:

»Vi er i feerd med at analysere Deres forste anmodning. Vi vil inden udgangen af november 2018
meddele Dem, om Kommissionen genoptager behandlingen af de tyske myndigheders
underretning af 7. januar 1998, og om den i dette gjemed vil indlede samrad herom med de
berorte parter.«

Den 18. december 2018 var det i gvrigt igen Kommissionen, der med henvisning til ovennsevnte
underretning fremsendte et detaljeret sporgeskema om béade faktiske og retlige aspekter
vedrerende forbuddet mod markedsforing af  Inhaler-udstyret og den
beskyttelsesklausulprocedure, som de tyske myndigheder havde indledt, til appellanten.
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Hvad endelig angar Kommissionens adfeerd under proceduren — nar bortses fra, at den i strid med
de principper, der er neevnt i denne doms preemis 87-89, ikke vedtog en afgorelse efter de tyske
myndigheders underretning af 7. januar 1998, til trods for dels, at Parlamentet opfordrede den
hertil i sin beslutning P7_TA (2011) 0017 som omhandlet i den appellerede kendelses preemis 17,
dels at Domstolen i dom af 22. april 2015, Klein mod Kommissionen (C-120/14 P, ikke trykt i Sml.,
EU:C:2015:252), fastslog, at Kommissionen havde pligt til at vedtage en afgerelse i henhold til
artikel 8, stk. 2, i direktiv 93/42 efter denne underretning — skal der seerlig tages hensyn til de
udtalelser, som Kommissionen fremsatte over for appellanten efter dom af 6. september 2018,
Klein mod Kommissionen (C-346/17 P, EU:C:2018:67), og efter appellantens skrivelse af
28. september 2018.

Det fremgér saledes af Kommissionens skrivelser af 16. november og 18. december 2018, hvis
indhold er angivet i denne doms preemis 95 og 96, at Kommissionen péa ingen made udelukkede
at vedtage den enskede afgorelse til trods for den tid, der var forlgbet siden henvendelsen til den,
idet der i disse dokumenter i ovrigt ikke blev udtrykt noget som helst forbehold med hensyn til,
om der var gaet urimeligt lang tid, inden den var blevet opfordret til at handle.

Under disse omsteendigheder skal den afvisningsgrund, som Kommissionen gjorde geeldende
vedrerende den urimeligt lange tid, der gik, inden appellanten opfordrede den til at handle,
forkastes.

Henset til samtlige ovenstaende betragtninger kan det segsmal, som appellanten anlagde ved
Retten pa grundlag af artikel 265 TEUF med pastand om, at det blev fastslaet, at Kommissionen
retsstridigt havde undladt at handle i forbindelse med den beskyttelsesklausulprocedure, som
Forbundsrepublikken Tyskland havde indledt den 7. januar 1998, og at treeffe en afgorelse i
henhold til direktiv 93/42 med hensyn til Inhaler-udstyret, antages til realitetsbehandling, for sa
vidt som appellanten anlagde dette spgsmél som erhverver af rettigheder i den overdragelse, der
fandt sted mellem ham selv og Broncho-Air Medizintechnik.

Da sagens realitet imidlertid ikke er moden til pakendelse, skal sagen hjemvises til Retten.

Sagsomkostninger

Da sagen hjemvises til Retten, skal afgorelsen om sagsomkostningerne udseettes.
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Pa grundlag af disse preemisser udtaler og bestemmer Domstolen (Anden Afdeling):

1) Den Europwiske Unions Rets kendelse af 2. juli 2020, Klein mod Kommissionen
(T-562/19, EU:T:2020:300), opheeves, for sa vidt som Retten herved afviste Christoph
Kleins sogsmal i henhold til artikel 265 TEUF med pastand om, at det blev fastslaet, at
Europa-Kommissionen retsstridigt havde undladt at handle i forbindelse med den
beskyttelsesklausulprocedure, som Forbundsrepublikken Tyskland havde indledt den
7. januar 1998, og at treffe afgorelse i henhold til Radets direktiv 93/42/EQF af
14. juni 1993 om medicinsk udstyr med hensyn til Inhaler-udstyret Broncho Air"

2) Sagen hjemvises til Den Europziske Unions Ret med henblik pa, at denne treeffer
afgorelse vedrorende realiteten.

3) Afgorelsen om sagsomkostningerne udszettes.

Underskrifter
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