W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
YVESE BOTA
prednesené dne 17. listopadu 2011

Véc C-221/10 P

Artegodan GmbH
proti

Evropské komisi

,Kasa¢ni opravny prostiedek — Clanek 288 druhy pododstavec ES — Mimosmluvni odpovédnost
Unie — Podminky — Dostate¢né zavazné poruseni pravni normy, ktera pfiznava prava jednotlivcim —
Kompetencni pravidla — Prekazka véci rozsouzené — Rozhodnuti, které uklada povinnost zrusit
registrace humdannich 1écivych pripravki obsahujicich amfepramon®

I — Prabéh véci

1. Svym kasa¢nim opravnym prostiedkem se spolec¢nost Artegodan GmbH (ddle jen ,Artegodan®)
domaha zru$eni rozsudku Tribundlu Evropské unie ze dne 3. bfezna 2010, Artegodan v. Komise?,
kterym byla zamitnuta jeji zaloba na nahradu skody na zdkladé ¢lankd 235 ES a ¢lanku 288 druhého
pododstavce ES, kterou se zalobkyné domdhala nahrady skody, jez ji Gdajné vznikla z davodu pfijeti
rozhodnuti Komise C(2000) 453 ze dne 9. bfezna 2000 o zruseni registraci humannich lécivych
ptipravkl obsahujicich amfepramon®.

2. Skutec¢nosti predchazejici sporu, fizeni pred Tribundlem a napadeny rozsudek Ilze shrnout
nasledovné™:

3. Spolecnost Artegodan, je drzitelkou registrace pro Tenuate retard, 1éCivy pripravek obsahujici

amfepramon, tedy anorexigenni latku amfetaminového typu. V zari 1998 ziskala zalobkyné tuto
registraci a zahdjila uvadéni Tenuate retard na trh v Némecku.

4. V ndvaznosti na nové posouzeni amfepramonu na zadost ¢lenského statu prijala Evropska komise
sporné rozhodnuti, jez clenskym statim nafizuje zruSeni ,vnitrostitni[ch] registrac[i] podle ¢l. 3
prvniho pododstavce smérnice 65/65[/EHS] [°] tykajici[ch] se lé¢ivych pripravka [obsahujicich
amfepramon], jez jsou uvedeny v priloze 1%, s odkazem na védecké zavéry ohledné této latky pripojené
ke kone¢nému stanovisku Vyboru pro hromadné vyrdbéné lécivé pripravky (dile jen ,Vyboru®)
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (EMEA) ze dne 31. srpna 1999°.

— Puavodni jazyk: francouzstina.
— T-429/05, Sb. rozh. s. 11-491, déle jen ,napadeny rozsudek".
Déle jen ,sporné rozhodnuti“.
— K prdvnimu rdmci viz body 1 az 10 napadeného rozsudku.

(S AR I S R
|

— Smérnice Rady ze dne 26. ledna 1965 o sblizovéni prdvnich a sprévnich predpisii tykajicich se hromadné vyrdbénych lécivych piipravki
(Uf. vest. 1965, 22, s. 369), ve znéni smérnice Rady 93/39/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 (UF. vést. L 214, s. 22, déle jen ,smérnice 65/65%)
(ndzev této smérnice a pasdze z ni citované jsou neoficidlnim prekladem).

6 — CPMP/2163/99.
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5. Zalobou podanou k Soudu prvniho stupné dne 30. biezna 2000 se spole¢nost Artegodan domdhala
zru$eni sporného rozhodnuti, mimo jiné s odkazem na poruseni ¢lanka 11 a 21 smérnice 65/65.

6. Na zdkladé sporného rozhodnuti zrusila Spolkova republika Némecko rozhodnutim Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy tstav pro 1éc¢ivé pripravky a 1é¢ivé vyrobky) ze dne
11. dubna 2000 registraci Tenuate retard.

7. Tribunédl rozsudkem ze dne 26. listopadu 2002, Artegodan a dalsi v. Komise’, zrusil sporné
rozhodnuti v rozsahu, v némz se tykalo léCivych pripravka uvddénych na trh Zalobkyni, nebot vyhovél
zalobnimu divodu vychdzejicimu z nedostatku pravomoci Komise. Mimoto Tribundl rozhodl, ze
i kdyby Komise méla pravomoc k prijeti sporného rozhodnuti, bylo by toto rozhodnuti presto stizeno
vadou, nebot porusuje clanek 11 smérnice 65/65, ktery upfesnuje podminky, za kterych museji
prislusné organy clenskych statl registraci pozastavit nebo zrusit.

8. Komise proti tomuto rozsudku podala kasa¢ni opravny prostfedek a uplatnila pritom davody
kasa¢niho opravného prostiredku tykajici se tivah Tribundlu o nedostatku pravomoci Komise, a také
toho, jak Tribundl vylozil podminky pro zruSeni registraci vymezené clankem 11 prvnim
pododstavcem smérnice 65/65.

9. Rozsudkem ze dne 24. ¢ervence 2003, Komise v. Artegodan a dalsi®, Soudni dviir zamitl kasa¢ni opravny
prostfedek s tim, ze aniz je tfeba se vyjadfovat k ostatnim divodim kasa¢ntho opravného prostredku
predlozenym Komisi, je tfeba konstatovat, ze Tribundl spravné rozhodl, ze Komise predevsim neméla
pravomoc k prijeti sporného rozhodnuti, a Ze toto rozhodnuti musi byt v dtsledku toho zruseno.

10. Dne 6. fijna 2003 sdélily prislusné némecké organy spolecnosti Artegodan, ze vyse uvedené
rozhodnuti ze dne 11. dubna 2000 se zrusuje. Od listopadu 2003 zacala spolecnost Artegodan znovu
uvadét Tenuate retard na trh.

11. Dopisem ze dne 9. cervna 2004 poziddala spolecnost Artegodan Komisi, aby ji nahradila $kodu
vycislenou na 1652 926,19 eur, kterd ji byla spornym rozhodnutim zpasobena.

12. Dopisem ze dne 9. listopadu 2004 Komise tuto zidost zamitla a uvedla, Ze prfi neexistenci
dostatecné zavazného poruseni prava Spolecenstvi nejsou splnény podminky pro vznik mimosmluvni
odpovédnosti Evropského spolecenstvi. V odpovédi na dopis spolecnosti Artegodan ze dne 10. bfezna
2005 setrvala Komise v dopise ze dne 20. dubna 2005 na svém stanovisku.

13. Navrhem doslym kancelati Tribunédlu dne 7. prosince 2005 podala spole¢nost Artegodan zalobu na
ndhradu $kody, kterd ji udajné vznikla z dtivodu prijeti sporného rozhodnuti.

14. Napadenym rozsudkem Tribundl Zalobu spole¢nosti Artegodan zamitl.

15. Tribundl poté, co formuloval nékolik Gvodnich poznidmek k podminkdm vzniku mimosmluvni
odpovédnosti Spolecenstvi a vyznamu vy$e citovaného rozsudku Artegodan a dal$i v. Komise, kterym
se zru$uje sporné rozhodnuti a k némuz se vyjadirim pozdéji, rozhodl o zalobnich déivodech vznesenych
spolecnosti Artegodan nésledovné.

16. Tribundl nejprve zamitl Zalobni divod vychdzejici z toho, Zze okolnost, ze Komise prekrocila svou
pravomoc, muze zalozit odpovédnost Spolecenstvi, jako neopodstatnény, a to proto, ze predmétem
porusenych kompetenc¢nich pravidel nebylo pfiznani prav jednotlivctim, nebylo tedy podle néj nezbytné
zkoumat, zda nedodrzeni téchto pravidel predstavuje dostatecné zdvazné poruseni prava Spolecenstvi.

7 — T-74/00, T-76/00, T-83/00 a T-85/00, T-132/00, T-137/00 et T-141/00, Recueil, s. 11-4945.
8 — (C-39/03 P, Recueil, s. I-7885.
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17. Nasledné v ramci rozhodovani o druhém zalobnim diivodu vychazejicim z nedodrzeni podminek pro
zru$eni registrace stanovenych ¢lankem 11 smérnice 65/65 mél Tribundl za to, Ze se jednd o ustanoveni,
jehoz predmétem je priznani prav doty¢nym podnikim prostfednictvim rozhodnuti o zruseni nebo
pozastaveni registrace. Mél vsak za to, Ze poruseni tohoto ustanoveni nelze povazovat za dostatecné
zavazné poruseni prava Spolecenstvi, které muize zalozit mimosmluvni odpovédnost Spolecenstvi.

18. Tribundl mél konec¢né v pripadé zalobniho divodu vychézejiciho z poruseni zasady proporcionality
a zakladnich zasad dobré spravy za to — poté, co uvedl, Ze zalobni divod vychazejici z poruseni zasady
proporcionality musi byt absorbovan zalobnim dévodem vychdazejicim z poruseni clanku 11 této
smérnice —Ze zalobni divod vychézejici z dostate¢né zavazného poruseni zdsady fadné spravy musi
byt zamitnut jako neopodstatnény.

II — Navrhova zadani ucastnic rizeni
19. Artegodan ve svém kasa¢nim opravném prostfedku navrhuje, aby Soudni dvar:
— zrusil napadeny rozsudek;

sy 7

— ulozil Komisi, aby ji zaplatila ¢astku ve vysi 1430 821,36 eur a troky ve vysi pausalni sazby 8 %, a to
za obdobi ode dne vyneseni rozsudku az do Gplného zaplaceni, nebo pripadné vratil spor Tribunalu,
aby stanovil vysi nahrady skody;

— urcil, ze Komise je povinna nahradit ji veskerou skodu, kterd ji jesté vznikne v budoucnosti
z divodu vydajii na marketing nezbytnych k tomu, aby Tenuate retard znovu ziskal postaveni na
trhu, které mél pred zrusenim registrace tohoto lécivého pripravku, a

— ulozil Komisi ndhradu ndkladt fizeni.

20. Komise podava vzajemny kasa¢ni opravny prostiedek a navrhuje, aby Soudni dvar:

— zamitl kasa¢ni opravny prostredek;

— prijal vzdjemny kasa¢ni opravny prostfedek a zrusil napadeny rozsudek nebo podpiirné nahradil
odiivodnéni napadeného rozsudku tykajici se sporného bodu, a

— ulozil spole¢nosti Artegodan nahradu nakladd fizeni.

IIT - Prezkum kasac¢nich opravnych prostredka

21. Na podporu svého kasa¢niho opravného prostredku predkladd spole¢nost Artegodan dva divody
kasa¢niho opravného prostredku vychazejici z poruseni ¢lanku 288 druhého pododstavce ES.

22. V ramci prvniho dévodu kasa¢niho opravného prostredku spole¢nost Artegodan tvrdi, ze se
Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz v bodech 73az 75 napadeného rozsudku
rozhodl, Ze poruseni kompeten¢nich pravidel stanovenych smérnici 75/319/EHS’ ze strany Komise
nemuze vést ke vzniku odpovédnosti Spolecenstvi, jelikoz predmétem téchto pravidel neni priznani
prav jednotlivctm.

9 — Druhd smérnice Rady ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovdni prévnich a sprévnich predpisit tykajicich se hromadné vyrébénych lécivych
pripravka (Ufr. vést. L 147, s. 13), ve znéni smérnice 93/39 (dale jen ,smérnice 75/319%).
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23. V ramci druhého divodu kasa¢nitho opravného prostiedku Artegodan tvrdi, Zze Tribunal pfi
posuzovani dostatecné zavazné povahy poruSeni podminek pro zruSeni registrace stanovenych
v clanku 11 smérnice 65/65 pouzil prili§ striktné podminky vzniku mimosmluvni odpovédnosti
Spolecenstvi, coz spole¢nost Artegodan nepovazuje za zptlsob, ktery je v souladu s c¢lankem 288
druhym pododstavcem ES.

24. Komise ve svém vzdjemném kasa¢nim opravném prostiedku Tribundlu vytyka, ze v bodech 44
az 48 napadeného rozsudku prohlasil bez dalsiho za nepripustny divod, ktery vznesla na svoji obranu,
vychazejici z neexistence poruseni ¢lanku 11 smérnice 65/65, s odivodnénim, Ze nardzi na prekazku
véci rozsouzené vyse citovaného rozsudku Artegodan a dalsi v. Komise.

25. Prezkum vzdjemného kasa¢niho opravného prostiedku podaného Komisi musi podle mého néazoru
predchazet prezkumu druhého diéivodu uvedeného spolecnosti Artegodan v jejim kasacnim navrhu,
nebot vede k otdzce, zda Tribundl mohl prdvem povazovat za prekdzku véci rozsouzené to, ze Tribunal
uznal poruseni ¢lanku 11 smérnice 65/65 ze strany Komise. Zapornd odpovéd na tuto otdzku, tj. zavér, ze
predchozi otazka tykajici se toho, zda k protipravnimu jednani doslo ¢i nikoli, ziistava oteviend, by
Soudni dvir mohla vést k tomu, aby o této otdzce rozhodl sam, coz miize mit vyznam ve vztahu
k relevanci prezkumu druhého kasa¢niho diivodu predlozeného spolecnosti Artegodan.

26. Postupné tedy prezkoumam prvni diivod kasa¢niho opravného prostiedku podaného spolec¢nosti
Artegodan, vzijemny kasaéni opravny prostiedek Komise a poté pripadné druhy dvod kasa¢niho
opravného prostfedku navrhovatelky.

A — K prvnimu duvodu kasacniho opravného prostiedku podaného spolecnosti Artegodan

1. Argumenty acastnic rizeni

27. V rdmci prvniho diavodu kasa¢niho opravného prostiedku spole¢nost Artegodan tvrdi, Ze se Tribunal
dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz v bodech 73az 75 napadeného rozsudku rozhodl, ze
poruseni kompetenc¢nich pravidel stanovenych smérnici 75/319/EHS ze strany Komise nemuze vést ke
vzniku odpovédnosti Spolecenstvi, jelikoz predmétem téchto pravidel neni pfiznani prav jednotlivcm.

28. I kdyz spolec¢nost Artegodan pripousti, ze vSechna kompetencni pravidla nesméruji nezbytné
k ochrané obc¢anti a podnikt v rdmci Spolecenstvi, ma za to, ze je situace jind v pripadé, kdy tato
pravidla vymezuji pravni ramec, v némz muze Spolecenstvi prijmout omezujici opatieni vii¢i ob¢antim
a podnikim v rdmci svych vysad vefejné moci. Pravidla stanovujici limity prislusnosti Spolecenstvi se
proto nevztahuji pouze na vztahy mezi nim a clenskymi staty, ale sméruji zcela, nebo alespon zcasti,
k ochrané obc¢ant a podnikd, tj. adresatt pripadnych omezujicich opatfeni, pfed jednanim organu
Evropské unie postradajicim jakykoli pravni zaklad.

29. Spole¢nost Artegodan navic uvadi, ze cilem téchto pravidel je zajisténi ochrany dotcenych osob,
nebot museji umoznovat, aby bylo zaruceno, Ze tato opatfeni budou moci byt prijata pouze organem,
ktery k tomu ma podle zékonoddrce nezbytnou odbornost.

30. Podle spolec¢nosti Artegodan tim, ze Tribundl odmitl jakoukoli ochranou funkci kompeten¢nich
pravidel ve vztahu k tfetim osobam, nerespektoval obecné zasady spole¢né pravnim radam ¢lenskych
statQ, které podle c¢lanku 288 druhého pododstavce ES slouzi jako kritérium pro vznik mimosmluvni
odpovédnosti Spolecenstvi. Uvadi v této souvislosti, ze v némecké pravni Upravé maji legislativni
kompetencni pravidla ochrannou funkci ve vztahu k tfetim osobam.

31. Spole¢nost Artegodan se navic domnivd, ze poruseni pravni normy, jejimz cilem by nebyla jeji ochrana,
by ji mohla jen stézi opraviovat k tomu, aby dosahla zruseni opatfeni zalozeného na této normé.
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32. Komise tvrdi, ze Tribunal se pouzitim podminek vzniku mimosmluvni odpovédnosti, jez vyplyvaji
z judikatury, a odmitnutim uznat poru$eni pravnich pravidel, jejichz pfedmétem je priznani prav
jednotlivcim ve smyslu této judikatury, nedopustil nespravného pravniho posouzeni.

33. Podle ni spociva argumentace spolecnosti Artegodan v odliSnostech némeckého spravniho prava,
které se nezaklada na judikature soudd Evropské unie ani na obecnych zasadach spole¢nych pravnim
radam clenskych statd a které nebylo do unijniho prava prevzato.

34. V této souvislosti md Komise za to, ze neni na ni, aby prokazala neexistenci obecné pravni zasady,
kterd je spole¢na pravnim radim clenskych statd, ale spiSe na spole¢nosti Artegodan, aby prokazala, ze
v unijnim pravu existuje obecnd pravni zasada, které se dovolava. Pouha okolnost, Ze je citovan koncept
nebo pravni tradice prava jediného ¢lenského statu ovsem neni dostacujici, zvlast kdyz Soudni dvtr jiz
v unijnim pravu odmitl uznat existenci obecné zdsady spolecné pravnim radim clenskych statd, pokud
jde o rezim odpovédnosti stanoveného v prévnich fddech mnoha ¢lenskych stata ™.

35. Komise v pripadé argumentu, ze zarucenim toho, aby mél orgdn, ktery rozhoduje, k dispozici
nezbytnou odbornost, usiluji predmétna kompetencni pravidla o zajisténi ochrany jednotlivcd, tvrdi, Ze
neni pochyb o tom, Ze unijni zdkonodarce jiz v rGznych nafizenich a smérnicich v oblasti 1é¢ivych
pripravkt Komisi pfiznal pravomoc pfijimat opatfeni v citlivé oblasti ochrany zdravi a Ze okolnost, ze
ji takova pravomoc nebyla pfizndna, v otdzce pfijeti sporného rozhodnuti nema vliv na skute¢nost, ze
ma pro tuto oblast pozadované technické znalosti.

36. Mimoto se Komise domnivd, Ze spolecnost Artegodan nebere v potaz jednotlivé funkce zaloby na
nahradu $kody a zaloby na neplatnost, tak jak je Tribundl pfipomina v napadeném rozsudku, a Ze trva
na své argumentaci vznesené v prvnim stupni, aniz blize urcila jakékoli nespravné pravni posouzeni
v zavérech Tribundlu. Jak se Komise domnivd na zdkladé ustdlené judikatury a jak spravné uvedl
Tribundl, poruseni pravniho pravidla, které vede k neplatnosti rozhodnuti, samo o sobé nestaci
k tGvaze, ze toto pravidlo ma za cil pfizndni prav jednotlivcim, a tedy ke vzniku mimosmluvni
odpovédnosti Spolecenstvi. Opacnym vykladem by totiz kritérium ,pravni normy, jejimz predmétem je
priznani prav jednotlivcm®, ztratilo smysl, jelikoz protiprdvnost sama o sobé staci ke splnéni
podminky pro vznik mimosmluvni odpovédnosti Spolec¢enstvi.

37. Komise kromé toho uvadi, Ze Tribundl neodmitl ochrannou funkci kompetenc¢nich pravidel jako
takovych, ale ze se prezkum Tribundlu, jak jasné vyplyva z bodd 73 a 74 napadeného rozsudku, tyka
konkrétni kompeten¢ni normy vyplyvajici ze smérnice 75/319.

38. Konecné se Soudni dvir podle Komise k této otdzce vyslovné vyjadril, kdyz ve svém rozsudku ze dne
13. bfezna 1992, Vreugdenhil v. Komise ", neuznal podminku, podle niz porusena pravni norma musi mit
ochrannou funkci ve vztahu k jednotlivciim, jedna-li se o poruseni pravidel pro rozdéleni pravomoci.

2. Mé posouzeni

39. Judikatura podrobuje vznik mimosmluvni odpovédnosti Spolecenstvi nékolika podminkdm, mezi
néz patii i dostate¢cné zavazné poruseni pravni normy, jejimz predmétem je priznani prav
jednotlivetum .

10 — Komise odkdzala na rozsudek ze dne 9. zari 2008, FIAMM a dalsi v. Rada a Komise (C-120/06 P a C-121/06 P, Sb. rozh. s. I-6513).
11 — C-282/90, Recueil, s. I-1937.

12 — Srov. k tomu napf. rozsudky ze dne 24. ¢ervence 2000, Bergaderm a Goupil v. Komise (C-352/98 P, Recueil, s. I-5291, bod 42), a ze dne
19. dubna 2007, Holcim (Némecko) v. Komise (C-282/05 P, Sb. rozh., s. -2941, bod 47).
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40. Oznaceni pravni normy, kterd ma takovy predmét, se zdd byt problematické z hlediska poruseni
procesni normy nebo nedodrzeni formalni nélezitosti aktu prijatého orgdnem a z hlediska pravidel pro
rozdéleni pravomoci, at jiz horizontdlné mezi unijnimi organy, nebo vertikdlné mezi témito organy
a Clenskymi staty. Tribundl tedy mohl dospét k zavéru, ze v pripadé cisté formdlni vytky nemfize
pfipadné nedostate¢né odtvodnéni pravniho aktu zalozit odpovédnost Spolec¢enstvi . Soudni dvir mél
ostatné ve vyse citovaném rozsudku Vreugdenhil v. Komise za to, ze pravidla pro rozdéleni pravomoci
mezi jednotlivymi organy Spolecenstvi sméruji pouze k zajisténi dodrzovani instituciondlni rovnovahy,
avSak jejich cilem neni chranit jednotlivce, a poruseni takovych pravidel tudiz neni samo o sobé
zplsobilé zalozit odpovédnost Spolecenstvi ™.

41. Vzhledem k predmétu zkoumaného davodu kasa¢niho opravného prostiedku se zaméfim na
pravidla rozdéleni pravomoci. Je mozné tak rychle vyloucit, Ze mohou mit spojitost s ochranou
jednotlivc, a to vcetné spojitosti neprimé? Je tfeba se zamyslet nad ostrou kritikou, které byl
podroben vyse citovany rozsudek Vreugdhenhil v. Komise. Néktefi autori vyjadrili politovani nad tim,
ze ,se jim v zdsadé zakotvuje, Ze nedostatek pravomoci neni zadvaznou nezdkonnosti a Ze rozdéleni
pravomoci v rdmci Spolecenstvi nesouvisi s ochranou jednotlived“™. Pfitom podle tychz autort ,je
neprislusnost obvykle povazovana za zdsadni vadu, prvni z rady protipravnosti a je zjevné, ze uzce
souvisi s pravy jednotlivcti. Svéreni pravomoci jednomu organu spiSe nez jinému muize primo ovlivnit
prava jednotlive@“'. Pro jiné autory feSeni pfijaté Soudnim dvorem ,prudce zpochybiiyje judikaturu
Meroni ["], podle niz zdsada svéreni pravomoci, ktera je obsazena v ¢l. 3 ESUO, umoziiuje spatfovat
v rovnovaze pravomoci, charakteristickém rysu institucionalni struktury Spolecenstvi, zdkladni zaruku

pfiznanou Smlouvami, zejména podnikium a sdruzeni podnikd, na néz se pouzije“'®.

42. Sdilim vyslovené vyhrady ohledné freseni, které prijal Soudni dvir ve svém vySe citovaném
rozsudku Vreugdenhil v. Komise, i kdyz v nich pravdépodobné z jeho strany neni tfeba spatfovat
principielni postoj, ale postoj vdzany na okolnosti daného ptipadu®. Tyto vyhrady podle mého nizoru
plati také ve vztahu k postoji, ktery Tribundl zaujal k napadeném rozsudku, prestoze se zde jedna
o pravidlo pro rozdéleni vertikdlnich, nikoli horizontdlnich pravomoci.

43. Mam totiz za to, Ze vzhledem k ochrané prav jednotlivci neni bez vyznamu, rozhodne-li unijni
zdkonodarce svérit pravomoc k prijeti takového nebo jiného rozhodnuti urcitému organu spiSe nez
jinému. Duvody, které stoji na pozadi této volby mohou mit spojitost s ochranou jednotlived v tom
smyslu, ze unijni zdkonodarce urcil organ, ktery povazuje za nejpovolanéjsi k pfimému uplatnéni vysad
verejné moci v dotCené oblasti. Nejednd se v zdsadé, alespon doufejme, o bezvyznamny ani ndhodny
vybér. Jeho volba muze byt napriklad, zamérime-li se na pripady souvisejici s projedndvanou véci,
vedena vali povérit vnitrostatni organ, ktery udélil registraci, aby urcil, zda je tfeba ji zrusit. Mym
zamérem neni konstatovat, Ze Komise nedisponovala odbornosti nezbytnou k prijeti takového
rozhodnuti. Je na zvazeni, zda unijni zdkonodarce mohl mit v daném okamziku opravnéné za to, ze pro
prijeti dot¢eného rozhodnuti jsou nejpovolanéjsi vnitrostatni organy.

13 — Rozsudek Tribunalu ze dne 20. bfezna 2001, Cordis v. Komise (T-18/99, Recueil, s. 1I-913, bod 79 a citovana judikatura).

14 — Body 20 az 22. Tribunal mél ve svém rozsudku ze dne 6. prosince 2001, Emesa Sugar v. Rada (T-43/98, Recueil, s. II-3519), pokud jde
o zalobni diivod, podle néhoz Rada Evropské unie nema nadale podle doty¢ného ustanoveni pravomoc ratione temporis k prijeti napadeného
rozhodnuti, rovnéz za to, Ze ,je tézko predstavitelné, Ze toto ustanoveni by mohlo byt pravni normou, kterd pfizndva prava jednotlivcm®
(bod 63, ktery odkazuje na vyse citovany rozsudek Vreugdenhil v. Komise.

15 — De Guillenchmidt, M., a Bonichot, . C., Les petites affiches, 1992, ¢. 112, s. 11.
16 — Tamtéz.
17 — Rozsudek ze dne 13 c¢ervna 1958, Meroni V. Vysoky arad (9/56, Recueil S. 9, 11).

18 — X, Revue Europe, kvéten 1992, 162, s. 8. Viz v tomto smyslu Fines, F., ,Le recours en responsabilité extracontractuelle de la Communauté
européenne”, La semaine juridique — Edition générale, 1993, 11-22093, s. 286, zvlasté 291.

19 — Viz v tomto smyslu Constantinesco, V., ,Chronique de jurisprudence du Tribunal et de la Cour de justice des Communautés européennes®,
Journal du droit international, 1993, s. 391, 404 a nasl.
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44. Kdybychom pripustili, Ze poruseni kompeten¢nich pravidel nemtze zalozit mimosmluvni
odpovédnost Unie, nebot se nejednd o pravidla, kterd chrani prava jednotlivci, znamenalo by to
predpokladat, ze vybér takto provedeny unijnim zdkonodircem nemd zadny vliv na zpuasob, jakym
jsou prava jednotlivcd zarucena, pripadné jak je do nich zasazeno. Takovouto domnénku vyvracim,
nebot postaveni autora aktu musi byt naopak povazovano za pifimého pivodce pripadného poruseni
prav jednotlived. Dodavam, ze disledky — predev$im vznik prava na nahradu skody, které je tfeba
vyvozovat z nedostatku pravomoci autora pravniho aktu — je tfeba posuzovat s o to vétsi pozornosti
v ramci mezindrodni organizace spocivajici na zasadé svérenych pravomoci.

45. Z téchto uvah vyplyvd, Zze podle mého ndzoru musi byt napadeny rozsudek zrusen v rozsahu,
v némz mél Tribundl za to, Ze pfedmétem relevantnich ustanoveni smérnice 75/319, kterd vymezuji
oblasti pravomoci Komise a clenskych statli, neni priznani prav jednotlivetm.

46. Navrhuji proto zabyvat se na tomto misté meritem sporu a zkoumat, zda lze uvddéné poruseni
kompetencnich pravidel povazovat za dostatecné zavazné.

3. Je poru$eni relevantnich ustanoveni smérnice 75/319 dostate¢né zavazné?

47. Spolecnost Artegodan tvrdi, Ze dostatecné zdavazné poruseni kompetencnich pravidel neni
v projednavaném pripadé nezbytné. Vymezeni pravomoci organu ve vztahu k pravomoci orginu
¢lenskych statd je podle Artegodan upraveno vylu¢né pouzitelnym pravem, a doty¢ny organ pritom
v tomto ohledu nemd zidnou posuzovaci pravomoc. Jelikoz se Komise protipravné povazovala za
opravnénou jednat, prekrocila tudiz zjevné pravomoci, které ji svéfuje smérnice 75/319. Mimoto
spolecnost Artegodan zpochybnuje argumentaci Komise, podle niz nedoslo k dostate¢né zavaznému
poruseni prava Spolecenstvi z diivodu obtizi zptisobenych vykladem relevantnich norem.

48. Komise se totiz opird o tento posledné uvedeny aspekt, kdyz popira dostatecné zavazné poruseni.
Uplatnuje predevsim nepresnost pravidel a neexistenci relevantni judikatury. Rovnéz zdiraznuje
zvlastni okolnosti prijeti sporného rozhodnuti. V této souvislosti uvadi, ze toto rozhodnuti bylo pfijato
v mimorddné citlivé oblasti, kterd je silné regulovina a Komise do ni zasahuje za Gcelem ochrany
verejného zdravi. Z toho je zfejmé, Ze rizika pro verejné zdravi zjisténa Vyborem vyzaduji, aby Komise
prijala rozhodnuti.

49. Mam stejné jako Komise za to, ze podminka tykajici se dostatecné zavazného poruseni unijniho
prava nebyla v projednavaném pripadé splnéna.

50. Kritéria k prokazani existence ¢i neexistence dostatecné zdvazného poruseni unijniho prava jsou
stanovena v bodé 62 napadeného rozsudku, podle kterého ,umoznuje zalozit odpovédnost
Spolecenstvi pouze zjisténi nespravnosti, které by se za obdobnych okolnosti bézné obezfetna
a s Fddnou péc¢i postupujici sprava nedopustila“. Tribundl dale uvadi, ze ,[jle tedy na soudu
Spolecenstvi, aby poté, co nejprve stanovi, zda mél doty¢ny orgdn prostor pro uvazeni, prihlédl déle ke
slozitosti upravované situace, obtiznosti pouziti nebo vykladu ustanoveni pravnich predpisd, stupni
jasnosti a presnosti poruseného pravidla a imyslnosti nebo neomluvitelnosti zptsobeného pravniho

Y

pochybeni”.

51. Upfesnuji nejprve, ze smérnici 75/319 podle mého ndazoru nelze vyklddat tak, ze Komisi nebo
¢lenskym statiim dava prostor pro uvazeni pri ur¢ovani toho, kdo ma pravomoc k pfijiméani prislusnych
rozhodnuti.

52. Dale mam za to, Ze z hlediska ostatnich kritérii neni prijeti sporného rozhodnuti Komisi — prestoze
k tomu neméla pravomoc — dostate¢né zavaznym porudenim unijniho prava. V tomto ohledu bych rad
poznamenal, ze pred tim, nez Tribundl dospél k zdvéru o nedostatku pravomoci Komise, uvedl
v bodech 112 az 155 svého vyse citovaného rozsudku Artegodan v. Komise obsirné odtvodnéni, které
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svédci o slozitosti systému zavedeného smérnici 75/319. Z tohoto odivodnéni je zfejma obtiznost, jiz
mohl predstavovat predev$im vyklad ¢lanku 12 a ¢lanku 15a této smérnice. Tribundl pro sviij zavér, ze
v systému smérnice 75/319 pojem registrace, kterda byla udélena podle ustanoveni kapitoly III této
smérnice, pouzity ve vySe uvedeném clinku 15a odst. 1, nelze vykladat v tom smyslu, Ze zahrnuje
rovnéz registrace harmonizované po konzultaci Vyboru na zdkladé uvedeného clanku 12, peclivé
rozebral slozité vztahy mezi ¢lanky této kapitoly.

53. Omyl, kterého se dopustila Komise ostatné podle mého ndzoru nelze kvalifikovat jako
neomluvitelny. Naopak lze chapat, Ze vzhledem k nejasnosti textu a ke zjisténym rizikim pro verejné
zdravi se Komise mohla domnivat, ze pfijeti rozhodnuti na urovni Spolecenstvi nejlépe vylouci
vSechna rizika jednostrannych nejednotnych rozhodnuti clenskych statli, a tedy vsechna rizika pro
verejné zdravi a vytvoreni vnitintho trhu.

54. Z hlediska poruseni kompetenc¢nich pravidel je tedy podle mého nazoru zalobu na ndhradu skody,
podanou spolecnosti Artegodan, tfeba zamitnout, nebot nebyla splnéna podminka dostatecné
zavazného poruseni unijniho prava.

55. Nyni je tfeba ovérit, zda je analyza vypracovand Tribundlem ohledné aspektu poruseni podminek
pro zruseni registraci uvedenych v ¢lanku 11 smérnice 65/65 ¢i nikoli. Komise z tohoto pohledu ve
svém vzdjemném kasacnim opravném prostfedku zpochybnuje predpoklad, z néhoz vysel Tribundl,
a sice z poruseni tohoto ¢lanku, jehoz existence byla podle néj s konec¢nou platnosti urcena poté, co
Soudni dvir ve svém vyse citovaném rozsudku Komise v. Artegodan a dal$i zamitl kasa¢ni opravny
prostifedek podany Komisi proti vyse citovanému rozsudku Artegodan a dalsi v. Komise. Tribundl mél
v napadeném rozsudku za to, ze diivod, ktery Komise vznesla na svoji obranu, vychazejici z toho, ze
Komise neporusila posledné uvedeny clanek, musi byt povazovan za nepfripustny, jelikoz nardzi na
prekazku véci rozsouzené, zaloZenou vyse citovanym rozsudkem Artegodan a dalsi v. Komise. Prave
spravnost tohoto predpokladu je nyni nutné ovérit.

B — Prezkum vzdjemného kasacniho opravného prostredku

1. Argumenty dcastnic rizeni

56. Svym vzajemnym kasa¢nim opravnym prostredkem Komise Tribunalu vytykd, ze v bodech 44 az 48
napadeného rozsudku prohlasil bez dalstho za nepripustny dtivod, ktery vznesla na svoji obranu,
vychézejici z neexistence poruseni ¢lanku 11 smérnice 65/65 s odivodnénim, ze nardzi na prekazku
véci rozsouzené vyse citovaného rozsudku Artegodan a dalsi v. Komise.

57. Podle Komise se tim Tribundl odchylil od ustdlené judikatury, podle které se prekazka véci
rozsouzené tyka skutkovych a pravnich otdzek, které byly skute¢né nebo nutné rozhodnuty dotéenym
soudnim rozhodnutim, a patrné zastava Siroky vyklad prekazky véci rozsouzené timto posledné
uvedenym rozsudkem, podle kterého lze tento rozsudek posuzovat samostatné a nezavisle na rozsudku
o kasacnim opravném prostredku.

58. V tomto ohledu ma Komise za to, ze skutecnost, ze proti rozsudku Tribundlu byl poddn kasa¢ni
opravny prostredek a Ze Soudni dvir vydal rozsudek o kasa¢nim opravném prostiedku, nelze
nezohlednit pri stanoveni rozsahu rozsudku prvniho stupné vydaného Tribundlem, a to ani v pfipadé,
ze kasa¢ni opravny prostredek je nakonec ve vyrokové casti rozsudku zamitnut.

59. Tvrdi ostatné, ze rozsah prekazky véci rozsouzené rozsudkem nelze stanovit pouze v zavislosti na
vyrokové casti rozsudku, jelikoz podle judikatury se tato prekdzka véci rozsouzené netykd pouze
vyrokové casti rozsudku, ale vaze se také k odivodnéni tohoto rozsudku, které je nezbytnou oporou
jeho vyrokové casti, a tudiz je od ni neoddélitelné.
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60. Zptsob uvazovani Tribundlu by tedy podle Komise vedl k tomu, Ze zamitnutim kasa¢niho
opravného prostredku by vSechna konstatovani Tribundlu zalozila prekazku véci rozsouzené, coz by
mélo za nasledek, ze by odivodnéni rozsudku o kasa¢nim opravném prostfedku nemélo vliv na urceni
rozsahu prekazky véci rozsouzené v pripadé zamitnuti kasa¢niho opravného prostredku ve vyrokové
casti tohoto rozsudku.

61. Takovy vyklad podle ndzoru Komise predstavuje nespravné pravni posouzeni kvili tomu, ze
nepriméfrené rozsifuje rozsah prekdzky véci rozsouzené rozsudkem vydanym v fizeni v prvnim stupni
v pripadé rozsudku o kasacnim opravném prostiedku a dostatecné nezohlednuje odivodnéni tohoto
posledné uvedeného rozsudku.

62. Tribundl tedy tim, Ze v bodé 48 napadeného rozsudku rozhodl, Ze poté, co byl Soudnim dvorem
zamitnut kasacni opravny prostiedek podany Komisi proti vySe citovanému rozsudku Artegodan
a dalsi v. Komise, zalozil posledné jmenovany rozsudek prekazku véci rozsouzené ve vsech skutkovych
a pravnich otdzkach, které byly Tribundlem skutecné nebo nutné rozhodnuty, nezohlednil skute¢nost,
ze ve vySe citovaném rozsudku Komise v. Artegodan a dal$i Soudni dvir vyslovné uvedl, ze
neprezkoumal divod kasacniho opravného prostredku znéjici na zruseni, ktery se tykda poruseni
podminek pro zruseni registrace stanovenych ¢lankem 11 smérnice 65/65.

63. Komise uvadi, Ze v bodé 52 posledné uvedeného rozsudku Soudni dvir konstatoval, ze Tribunal
spravné rozhodl, ze Komise neméla dostatek pravomoci k prijeti sporného rozhodnuti a Ze sporné
rozhodnuti musi byt tedy zruseno ,aniz [je] tfeba se vyslovit k ostatnim zalobnim divodam

76

a argumentdm predlozenym Komisi®.

64. Z toho podle Komise vyplyva, ze Soudni dvir tim vymezil od@ivodnéni, o které se opirala vyrokova c¢ast
vyse citovaného rozsudku Artegodan a dalsi v. Komise, a ze tedy neplatnost vychazejici z idajného poruseni
¢lanku 11 smérnice 65/65 neni odivodnénim, o které se opird vyrokova cast tohoto rozsudku v tom
smyslu, ze by bylo nezbytné pro urceni presného smyslu toho, co bylo rozhodnuto ve vyrokové casti.

65. Mimoto Komise k divodu neplatnosti vychazejictho z nedostatku jeji pravomoci tvrdi, ze i kdyz Soudni
dvir v rozhodnuti o kasacnim opravném prostiedku konstatoval jeji nedostatek pravomoci, dospél
k tomuto zavéru na zékladé odivodnéni a argumentti odlisnych od odidvodnéni a argumentti Tribundlu.

66. Komise v této souvislosti uvadi, ze vyrok a odivodnéni vyse citovaného rozsudku Artegodan a dalsi
v. Komise museji byt chipany ve svétle vyroku a odavodnéni vyse citovaného rozsudku Komise
v. Artegodan a dal$i — vydaného Soudnim dvorem ve véci kasa¢niho opravného prostiedku — jelikoz
pouze paralelné provedend analyza a vyklad téchto dvou rozsudki umoznuje urcit odavodnéni, o které se
v kone¢ném dusledku opird zruseni sporného rozhodnuti a predstavuje prekazku véci rozsouzené.

67. Komise proto tvrdi, ze Tribunal pfi vydani rozhodnuti o kasa¢nim opravném prostiedku vychazel
z $irokého a vécné nespravného vykladu rozsahu prekazky véci rozsouzené a zavér o nepripustnosti
davodu, ktery Komise vznesla na svoji obranu a ktery se tykd podminek zruseni registrace, je proto
z pravniho hlediska rovnéz nespravny.

68. Podpirné Komise navrhuje, aby Soudni dviir za predpokladu, Ze jeji vzajemny kasac¢ni opravny
prostiedek bude prohldsen za nepripustny, nahradil na zakladé vyse uvedenych skute¢nosti dotcené
odivodnéni napadeného rozsudku.

69. Za téchto okolnosti Komise tvrdi, ze otdzka poruseni podminek pro zruseni registrace stanovenych
¢lankem 11 smérnice 65/65 zlstavd oteviend a navrhuje, aby se Soudni dvir vyjadril k této otdzce
v tom smyslu, Ze takové poruseni se neprokazalo.

70. V kazdém pripadé a podptrné ma Komise za to, ze pokud by Soudni dvar presto dospél k zavéru,

ze je sporné rozhodnuti protipravni z divodu poruseni vyse uvedenych podminek, je tfeba posoudit
neexistenci dostate¢né zavazného poruseni v ramci zkoumani druhého davodu.
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71. Spole¢nost Artegodan tvrdi, ze jedinym rozhodnym kritériem pro posouzeni prekazky véci
rozsouzené rozhodnutim soudu je skutecnost, ze proti tomuto rozhodnuti jiz neni pripustny zadny
opravny prostfedek, a v tomto ohledu nehraje zadnou roli fakt, v jakém stupni jurisdikce bylo uvedené
rozhodnuti pfijato.

72. Podle spolec¢nosti Artegodan tak rozhodnuti soudu zaklada prekazku véci rozsouzené, neexistuje-li
proti tomuto rozhodnuti zZadny opravny prostredek, nebo existuje-li v pripadé, ze nebyl podan opravny
prostredek nebo Ze ptivodni rozhodnuti po vycerpani opravnych prostredkti nebylo zménéno.

73. Spole¢nost Artegodan se proto domnivd, Ze jelikoz Tribundl konstatoval, Ze poruseni podminek
pro zruseni registrace stanovenych v ¢lanku 11 smérnice 65/65 Komisi predstavuje skutkovou otazku,
ktera byla — kdyz ne nutné, tak prinejmensim skutecné — rozhodnuta Tribunilem, a jelikoz byl
kasa¢ni opravny prostfedek podany proti napadenému rozsudku Soudnim dvorem zamitnut, zaklada
uvedené konstatovani prekazku véci rozsouzené.

74. V tomto ohledu ma spolecnost Artegodan za to, ze rozsah prekazky véci rozsouzené nemize
zaviset na otdzce, zda jsou odivodnéni predmétného rozhodnuti spravna ¢i nikoli.

75. Spole¢nosti Artegodan tedy tvrdi, ze i kdyz nelze vyloucit vady v rozhodnuti soudu, mé prekazka
véci rozsouzené za cil vyloucit i v takovém pripadé v zajmu smiru a pravni jistoty, aby byl spor jiz
ukonceny rozhodnutim soudu predmétem jiného soudniho prezkumu, a s kone¢nou platnosti vyloucit
jeho zpochybnéni.

76. Konecné spole¢nost Artegodan uvadi, ze podpirny ndvrh Komise tykajici se nahrazeni odivodnéni
napadeného rozsudku, které se tyka rozsahu prekazky véci rozsouzené, je nepripustny, nebot nemd nic
spolecného s hospodarnosti rizeni o kasa¢nim opravném prostredku a obecnou pravni Gpravou rizeni
pred Soudnim dvorem.

2. Mé posouzeni

77. Pripomenme okolnosti, za kterych byl Soudni dvir pozddan o upfesnéni rozsahu zasady prekazky
véci rozsouzené.

78. Ve svém vySe citovaném rozsudku Artegodan a dalsi v. Komise Tribunal v prvni fazi svych avah
prohlésil za opodstatnény Zalobni diivod vychazejici z nepfislusnosti Komise®. Nasledné pred tim, nez
byla v tomto sméru provedena analyza, uvedl, Ze ,i kdyby Komise byla k prijeti napadeného rozhodnuti
prislusnd, bylo by toto rozhodnuti nicméné stizeno vadou v dasledku poruseni ustanoveni ¢lanku 11

smérnice 65/65 .

79. V ramci kasa¢niho opravného prostiedku podaného Komisi proti tomuto rozsudku Soudni dvir
potvrdil analyzu Tribundlu, ktery dospél k zavéru, Ze tento organ nemél patficnou pravomoc, ,aniz
[je] tfeba se vyjadiovat k ostatnim davodim kasa¢niho opravného prostiredku a argumentim

predlozenym Komisi**.

80. Z tohoto rozsudku tedy vyslovné vyplyvd, Ze Soudni dvir nerozhodl o spravnosti analyzy
Tribundlu, ktery dospél k zavéru, ze byly poruseny podminky zru$eni registrace stanovené v ¢lanku 11
smérnice 65/65.

20 — Bod 155.
21 — Bod 156.
22 — Vyse uvedeny ozsudek Komise v. Artegodan a dalsi (bod 52)..
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81. Tento zavér piipadné potvrzuje i usneseni ze dne 11. ledna 2007, Artegodan v. Komise®, tykajici se
urceni vyse ndkladd rizeni v této véci, které stanovi, Ze ,[v]zhledem k posouzeni prvni pravni otazky,
Soudni dvir neprezkoumaval druhou otdzku, kterd se tykala vykladu podminek zru$eni registrace
provedeného Tribundlem a vykladu ¢ldnku 11 smérnice [65/65]“**. Soudni dvir dale uvadi, ze
»[z]a téchto podminek se rozsudek omezuje na vyklad a pouziti ¢lanku 15a smérnice 73/319 na
projednavanou véc“>.

82. Napadenym rozsudkem Tribundl prohlasil za nepiipustny davod, ktery vznesla Komise na svoji
obranu, vychdzejici z neexistence poruseni ¢lanku 11 smérnice 65/65 Komisi, jelikoz nardzi na
prekézku véci rozsouzené vyse citovaného rozsudku Artegodan a dalsi v. Komise®. Tribunal v tomto
ohledu uvedl, Ze ,poté, co byl Soudnim dvorem ve vyse citovaném rozsudku Komise v. Artegodan
a dalsi zamitnut kasa¢ni opravny prostredek, ktery byl podan Komisi proti vyse citovanému rozsudku
Artegodan a dalsi v. Komise, zalozil posledné uvedeny rozsudek prekazku véci rozsouzené, co se tyce
véech skutkovych a prévnich otdzek, které byly Soudem skute¢né nebo nutné rozhodnuty””. Tribundl
déle konstatoval, Ze ,Komise tudiz nemuze zpochybnit skutkovd a pravni zjisténi Soudu ve vyse
citovaném rozsudku Artegodan a dalsi v. Komise, co se tyce poruseni podminek pro zruseni registrace
stanovenych ¢ldnkem 11 smérnice 65/65“*. Tribunal upfesnil, Ze ,[v] tomto ohledu je zcela irelevantni
okolnost, které se Komise dovolavd, tedy Ze Soudni dvir nepovazoval za nezbytné, aby Soud
prezkoumal di@ivod vychazejici z poruseni ¢lanku 11 smérnice 65/65, ktery byl na podporu kasacniho

opravného prostredku rovnéz uplatnén®?.

83. Tento zptsob uvazovini Tribundlu se mi jevi jako hodny kritiky, nebot Tribundl vychdazi
z predpokladu, Ze nerozhodl-li Soudni dviir o divodu vychézejicim z poruseni ¢lanku 11 smérnice
65/65, pak v této souvislosti implicitné potvrdil analyzu Tribundlu. Tribundl se ostatné zaméril na sviij
vy$e citovany rozsudek Artegodan a dalsi v. Komise, ktery podle néj zalozil v plném rozsahu prekazku
véci rozsouzené, aniz zohlednil skutecnost, ze tento rozsudek, ktery byl predmétem kasacniho
opravného prostiedku, musi byt chipan ve vzajemné souvislosti s tim, co rozhodl Soudni dvir
v rozsudku vydaném na zdkladé tohoto kasa¢niho opravného prostiedku. V pripadé, ze by rozsudek
Tribundlu nebyl predmétem kasacniho opravného prostfedku pred Soudnim dvorem, znamenalo by
to, ze jeho vyrok i odtvodnéni, které mu poskytuje nezbytnou oporu, se staly kone¢nymi®. Byl-li
naopak takovy rozsudek predmeétem kasacniho opravného prostredku pred Soudnim dvorem, je
prekazka véci rozsouzené, ktera mize byt uplatnéna, omezena na skutkové a pravni okolnosti, které
Soudni dvir vyslovné potvrdil. Tribundl mél proto za ticelem vymezeni toho, co bylo pravomocné
rozhodnuto, oproti tomu, co udinil, prikladat vyznam okolnosti, ze Soudni dvir nerozhodl o poruseni
¢lanku 11 smérnice 65/65, ackoli byla analyza Tribundlu k této otdzce v fizeni pfed nim zpochybnéna.
Jak Komise spravné uvadi, skutec¢nost, ze proti rozsudku Tribundlu byl podan kasacni opravny
prostiedek a Ze Soudni dvir vydal rozsudek o kasa¢nim opravném prostfedku je nezanedbatelna pro
stanoveni rozsahu prekdzky véci rozsouzené rozsudkem vydanym v fizeni prvniho stupné Tribunalem,
i kdyby byl kasac¢ni opravny prostiedek ve vyrokové ¢asti nakonec zamitnut.

84. Mam tedy za to, ze prekazka véci rozsouzené, ktera byla zalozena vySe citovanym rozsudkem
Artegodan a dalsi v. Komise, nemiize jit s ohledem na vySe citovany rozsudek Komise v. Artegodan
a dals$i nad rdmec potvrzeni toho, Ze Komise skutecné neméla pravomoc k pfrijeti sporného
rozhodnuti.

23 — C-440/01 P(R)-DEP a C-39/03 P-DEP.

24 — Bod 36.
25 — Bod 37.
26 — Body 47 a 87.
27 — Bod 48.
28 — Tamtéz.
29 — Tamtéz.

30 — Viz k tomu napf. rozsudek ze dne 19. tnora 2009, Gorostiaga Atxalandabaso v. Parlament (C-308/07 P, Sb. rozh. s. I-1059, bod 57
a citovand judikatura).
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85. Tento pristup je v souladu s ustdlenou judikaturou, podle které se prekazka véci rozsouzené vaze
pouze na skutkové a pravni otazky, které byly skutecné nebo nutné rozhodnuty dotéenym soudnim
rozhodnutim®'. Je totiz tfeba konstatovat, Ze Soudni dvir ve svém rozsudku o kasaénim opravném
prostiedku ani ,skute¢né®, ani ,nutné” nerozhodl pravni otdzku tykajici se poruseni ¢lanku 11 smérnice
65/65, nebot z tohoto rozsudku jasné vyplyva, ze k takovému prezkumu nedoslo a ze sam Soudni dvir
uznal, Ze jej ani nebylo tfeba provést. Timto postupem Soudni dvir implicitné nepotvrdil analyzu
Tribundlu k této prévni otdzce®, mél pouze za to, Ze potvrzeni nedostatku pravomoci Komise je
dostacujici k zamitnuti kasa¢niho opravného prostredku. Rozhodnuti Soudniho dvora v uvedené
pravni otdzce ostatné nelze povazovat za rozhodnuti implicitné nebo automaticky vyplyvajici z toho,
jaké zaujal stanovisko ohledné diivodu vychdzejictho z nedostatku pravomoci Komise.

86. Dadle je treba upresnit, ze prekazka véci rozsouzené se netykd pouze vyrokové casti predmétného
soudniho rozhodnuti. Vaze se rovnéz k odivodnéni tohoto rozhodnuti, které je nezbytnou oporou
jeho vyroku a je od néj proto neoddélitelné®. Pokud tedy Soudni dvir ve svém vyse citovaném
rozsudku Komise v. Artegodan a dal$i neposkytl odtivodnéni k poruseni ¢lanku 11 smérnice 65/65,
jeho vyrokova cast se opird pouze o odivodnéni tykajici se nedostatku pravomoci Komise.

87. Tribundl tedy podle mého nazoru pouzil prili§ extenzivni koncepci rozsahu prekazky véci
rozsouzené, ktery je patrny v jeho vyse citovaném rozsudku Artegodan a dalsi v. Komise. V tomto
ohledu podotykam, Ze rozsudky Tribundlu nejsou vystaveny vzdy stejné kritice ohledné této otazky,
néktefi pouzivali v minulosti rozvaznéjsi koncepci rozsahu prekazky véci rozsouzené v podobném
kontextu*.

88. Z vyse uvedenych avah vyplyvd, Ze poruseni clanku 11 smérnice 65/65 nemiize byt s ohledem na
znéni rozsudkd Tribundlu a Soudniho dvora povazovana za definitivné prokdzanou. V napadeném
rozsudku se tedy Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz prohlasil za nepripustny
davod, ktery vznesla Komise na svoji obranu a kterym zpochybnuje poruseni tohoto ¢lanku. Tento
rozsudek musi byt proto v tomto rozsahu zrusen.

89. Navrhuji, aby Soudni dviir nyni sam prezkoumal, zda Komise porusila nebo neporusila ¢lanek 11
smérnice 65/65.

3. Existence ¢i neexistence poruseni clanku 11 smérnice 65/65 Komisi

90. Clanek 11 smérnice 65/65 upravuje hmotnépravni podminky pro zru$eni registrace. Stanovi, ze
»[plfislusné organy clenskych stattt pozastavi nebo zru$i registraci lécivého pripravku, pokud se
prokaze, ze pripravek je za béznych podminek pouziti skodlivy nebo Ze nemad lé¢ebnou tGcinnost ¢i jeho
kvalitativni a kvantitativni slozeni neodpovidd deklarovanému. Léc¢ivy pripravek nemd lécebnou
ucinnost, jestlize se zjisti, ze s nim nelze dosdhnout lé¢ebnych vysledka.”

91. V fizeni, ve kterém byl vydan vyse citovany rozsudek Artegodan a dalsi v. Komise, vyjadrily
Ucastnice fizeni svd stanoviska ohledné toho, zda Komise tento clanek porusila ¢i nikoli. Odkazuji
v této souvislosti na body 157 az 169 tohoto rozsudku, kde jsou vysvétleny nazory, které byly
v podstaté potvrzeny Gcastnicemi v tomto Fizeni.

31 — Viz k tomu napf. rozsudek ze dne 29. bfezna 2011, ThyssenKrupp Nirosta v. Komise (C-352/09 P, Sb. rozh. s. I-2359, bod 123 a citovand
judikatura).

32 — Rovnéz nelze mit za to, Ze prezkum legality pokryva véechny vznesené divody, jestlize soud Spolecenstvi rozhodoval jen o nékterych z nich.
Viz k tomu rozsudek Soudniho dvora ze dne 15. ffjna 2002, Limburgse vinyl Maatschappij a dalsi v. Komise (C-238/99 P, C-244/99 P,
C-245/99 P, C-247/99 P, C-250/99 P az C-252/99 P a C-254/99 P, Recueil, s. 1-8375, body 43 az 52), a rozsudek Tribunalu ze dne
20. dubna 1999, Limburgse Vinyl Maatschappij a dalsi v. Komise (T-305/94 az T-307/94, T-313/94 az T-316/94, T-318/94, T-325/94,
T-328/94, T-329/94 a T-335/94, Recueil, s. II- 931, body 81 az 84).

33 — Viz k tomu napi. rozsudek ze dne 1. cervna 2006, P & O European Ferries (Vizcaya) a Diputacion Foral de Vizcaya v. Komise
(C-442/03 P a C-471/03 P, Recueil, s. I-4845, bod 44 a citovana judikatura).

34 — Viz rozsudek Tribunélu ze dne 14. ¢ervna 1995, de Compte v. Parlament (T-61/92, Sb. VS s. I-A-145 a 11-449, body 39 az 42).
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92. Z toho predevsim vyplyvd, Ze podle ndzoru spolecnosti Artegodan Komise porusila clanek 11
smeérnice 65/65, kdyz zalozila své rozhodnuti o zruseni registrace dotceného lécivého pripravku na jeho
dlouhodobé netcinnosti, aniz toto odtvodnéni podlozila novymi védeckymi tdaji. Ve své replice na
vzdjemny kasacni opravny prostredek podany Komisi spole¢nost Artegodan odkazuje na bod 207 vyse
citovaného rozsudku Artegodan a dalsi v. Komise, ve kterém Tribunal dospél k zavéru, ze kritérium
dlouhodobé uGcinnosti ,neni pravnim kritériem, které doplnhuje nebo méni kritérium tykajici se
ucinnosti uvedené v clanku 11 smérnice 65/65, ale je kritériem cisté védeckym, které se konkrétné
tykda zhodnoceni lécivych pripravki v 1écbé obezity“. Z toho vyvozuje, ze kritérium dlouhodobé
ucinnosti neni z pravniho hlediska relevantni.

93. Komise takovyto vyklad ¢lanku 11 smérnice 65/65 zpochybnuje. Podle ni mize dlouhodoba
neucinnost 1é¢ivého pripravku vést k zavéru, ze tento léCivy pripravek ma zaporny pomér prinost
a rizik. V tomto ohledu uvédi, Ze neni nutné, aby nedostatek dlouhodobé uc¢innosti vyplyval z novych
védeckych adajt, které jsou vysledkem novych zkouseni a testd, pokud spociva na nové shodé v ramci
lékarské verejnosti, ktera se odrazi predevsim v hlavnich zasadach Vyboru a jinych uzndvanych
vnitrostatnich organd. Komise dédle zpochybnuje ndzor, ze ke kritériu dlouhodobé tucinnosti nelze
prihlizet v rdmci rozhodnuti o zrusSeni registrace. Kone¢né poukazuje na to, ze léCebna ucinnost
lécebnych pripravkit obsahujicich predmétnou latku z pohledu soucasnych védeckych kritérii byla
zpochybnéna podle clanku 11 smérnice 65/65 s ohledem na rizika vyvoland timto typem latky, coz
vedlo Vybor k tomu, Ze se usnesl na nepfiznivém stanovisku k poméru pfinost a rizik.

94. Souhlasim s postojem, ktery vyjadrila Komise, a v disledku toho se domnivam, ze Komise prijetim
sporného rozhodnuti neporusila podminky zruseni registrace stanovené ¢lankem 11 smérnice 65/65.

95. Poukazuji predevsim na to, Ze znéni ¢lanku 11 smérnice 65/65 vyslovné uvadi nedostatek 1écebné
ucinnosti lécebného pripravku jako podminku pro zruseni registrace. Nic nenasvéd¢uje tomu, ze ma
byt pouzito pouze kritérium kratkodobého ucinku na tkor kritéria dlouhodobého tcinku.

96. Nésledné je tfeba upfesnit, jak uvedl Tribundl ve svém vyse citovaném rozsudku Artegodan a dalsi
v. Komise a jak vyplyva z ustdlené judikatury, Ze je-li néktery z organti Spolecenstvi vyzvan, aby provedl
komplexni hodnoceni, ma Sirokou posuzovani pravomoc, jejiz vykon je podroben soudnimu prezkumu,
ktery se omezuje na ovéreni toho, zda dotcené opatfeni neni stizeno zjevné nespravnym posouzenim ci
zneuzitim pravomoci, nebo zda dot¢eny orgdn zjevné nepiekrocil meze své posuzovaci pravomoci®.
Vyvozuji z toho, ze ma-li uvedeny organ posoudit kratkodobou nebo dlouhodobou lécebnou tc¢innost
lécebného pripravku, coz od néj vyzaduje komplexni hodnoceni, disponuje Ssirokou posuzovaci
pravomoci. V ramci této posuzovaci pravomoci muize tento orgidn rozhodnout, v zavislosti na
patologii, kterou ma lé¢ebny pripravek lécit a s ohledem na rizika spojend s uzivanim tohoto 1é¢ebného
pripravku, ze pro vyhodnoceni poméru pfinost a rizik uvedeného léc¢ebného pripravku kritérium
dlouhodobé ucinnosti. Jak zasada obezfetnosti, tak prvorady vyznam ochrany vefejného zdravi ostatné
hovori pro to, aby mél dotéeny organ takovy prostor pro uvazeni.

97. Je k tomu samozrejmé tieba, aby vysledky hodnoceni vydané prislusnym organem byly zaloZzeny na
konkrétnich skutecnostech, které pripadné dolozi nepriznivy pomér prinost a rizik, ktery odavodnuje
zruseni registrace. Podle mého ndzoru takové konkrétni skuteCnosti, které museji jit nad ramec
pouhych pochybnosti, existuji nejen v pripadé novych védeckych tdaji ziskanych na zakladé zkousek,
ale také dojde-li ke shodé lékarské verejnosti, ktera se odrazi ve zpravach odbornikd, na zpochybnéni
lécebné Gcinnosti 1é¢ebného pripravku. V této souvislosti se domnivim, Ze zkuSenost ziskana
v disledku uzivani 1écebného pripravku po dobu nékolika let, je zpasobild prokazat dcinnost nebo

35 — Bod 201 a citovana judikatura.
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neucinnost 1é¢ebného pripravku, stejné jako provedeni novych zkousek. Mimoto muze tato zkusenost
odhalit, Ze posouzeni kratkodobé ti¢innosti lécebného pripravku neni dostatecné relevantni s ohledem
na vlastnosti 1é¢ené patologie, a ze je tedy tfeba uprednostnit posouzeni dlouhodobé Gcinnosti tohoto
lécebného pripravku.

98. Mam za to, ze pravé tyto uvahy vedly Komisi k prijeti sporného rozhodnuti. Je vhodné v této
souvislosti pripomenout postup, ktery vedl k prijeti tohoto rozhodnuti.

99. Nejprve poznamendvam, Ze spornému rozhodnuti predchézelo rozhodnuti Komise COM(96) 3608
final ze dne 9. prosince 1996%*, které na zékladé stanovisek vydanych Vyborem v roce 1996 doty¢nym
¢lenskym statim naridilo, aby zménily nékteré klinické tdaje v prehledech vlastnosti vyrobku
schvalenych v dobé udéleni dotcené registrace lécebného pripravku. Cilem téchto zmén bylo predevsim
prokazat, ze doba 1é¢by nesmi presdhnout tfi mésice a ze uzivani tohoto lécCivého pripravku miize
vyvolat onemocnéni vysokym krevnim tlakem, a ddle prokazat spojitost mezi témito dvéma poznatky.

100. Toto rozhodnuti z roku 1996 tedy nezaslo tak daleko, ze by naridilo zruseni registrace dot¢eného
vyrobku. V té dobé mél totiz Vybor za to, Ze pomér prinost a rizik u anorexigennich latek je pfiznivy,
s vyhradou zmén prehledi vlastnosti vyrobku obsahujiciho dot¢ené 1éc¢ivé pripravky.

101. Zaujeti prisnéjsiho postoje Komisi ve sporném rozhodnuti, tedy rozhodnuti o zruseni registrace, je
vysvétleno v zdsadé uprednostnénim kritéria dlouhodobé ucinnosti amfepramonu v 1é¢bé obezity.

102. Tato volba nebyla svévolnd, ale naopak spocivala na souboru novych poznatkd, které mohly
zménit posouzeni pomeéru prinosu a rizik dotceného 1éc¢ivého pripravku.

103. Chtél bych predevsim poukdzat na to, ze vstup hlavnich zdsad Vyboru pro klinicka studia 1écivych
pripravka pouzivanych v ramci kontroly télesné vahy v platnost v cervnu 1998 byl vychodiskem pro
novou hodnotici tabulku zohlednujici skutecnost, ze obezita je chronicky klinicky stav, ktery vyzaduje
dlouhodobou terapii, kterd povede ke ztraté télesné vahy a jejimu udrzeni. Zpravou vydanou v dubnu
1999 (zprava Castot-Fosset Martinetti-Saint-Raymond) byl navic ucinén zavér o nedostatku ucinnosti
amfepramonu, jelikoz doba 1écby timto 1é¢ebnym pripravkem obsahujicim tuto latku je omezena na tfi
meésice, coz neni v souladu s hlavnimi zdsadami, které doporucuji dlouhodobou lécbu. Z divodu
nedostatku lécebné tucinnosti a rizikim spojenym s dlouhodobou lé¢bou, tj. 1é¢bou delsi nez tri
mésice, tato zprava ucinila zavér o negativnim poméru prinosi a rizik amfepramonu. Poukazuji
ostatné na pracovni dokument predany dne 12. dubna 1999 panem Winklerem ¢lentim Vyboru, ktery
objasnil vyvoj hodnoticich kritérii, a opird se o hlavni zdsady Vyboru a o nové hlavni vnitrostatni zasady
formulované v témze smyslu.

104. Lze zminit dal$i poznatky, jako je zprava ze dne 17. srpna 1999, ve které panové Garattini a de
Andres-Trelles doporucili stadhnout léc¢ebné pripravky obsahujici amfepramon z trhu. Zdaraznuji
predevsim, ze vysokd rizika lze prijmout, jsou-li vyvazena prinosy. Podle jejich nazoru, je-li pfinos
témér zanedbatelny, nelze pripustit zadny potencidlné vysoky stupen rizika.

105. Konec¢né stanovisko Vyboru ze dne 31. srpna 1999, které doporucuje zruseni registrace 1écebnych
pripravki obsahujicich amfepramon, jakoz i védecké zavéry v priloze tohoto stanoviska, na které
odkazuje sporné rozhodnuti, prokazuji rovnéz nepriznivy pomér priinost a rizik, je-li zohlednéno
kritérium dlouhodobé tc¢innosti.

36 — Rozhodnuti o registraci humannich lé¢ivych pripravki obsahujicich nasledujici latky: klobenzorex, norpseudoefedrin, fentermin, fenproporex,
mazindol, amfepramon, fendimetrazin, fenmetrazin, mefenorex.
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106. Vzhledem k uvedenym skute¢nostem by podle mého nazoru bylo v rozporu s pfiznanim prvoradé
dalezitosti ochranné verejného zdravi, pokud bychom pripustili, aby dotceny organ nemohl reagovat na
nové konvergentni védecké posudky odbornikd, ktefi dospéli k zavéru, ze dotceny lé¢ebny pripravek
nemd s ohledem na nedostatek jeho dlouhodobé tucinnosti a na rizika pro zdravi pacientd, ktera
vyvolavd, nadéle kladny pomér piinosti a rizik. Okolnost, Zze zména vysledkii hodnoceni spociva
v zdsadé ve zméné kritéria, které se prioritné pouzije, tedy v daném pripadé dlouhodobd ucinnost,
nebrani tomu, aby zruseni registrace mohlo byt povazovano za dostatecné odivodnéné.

107. Pokud se sporné rozhodnuti opird o soubor novych poznatkd, ze kterych prfi jejich spolecném
posouzeni shodné vyplyva, Ze lécebné pripravky obsahujici amfepramon neumoznuji Gc¢inné, tj.
dlouhodobé, bojovat s obezitou, mam za to, ze Komise nepiekrocila meze, které ohranicuji jeji prostor
pro uvazeni, a tedy neporusila podminky pro zruseni registrace stanovené ¢lainkem 11 smérnice 65/65.
Z toho vyplyvd, ze ji v tomto ohledu nemize byt vytykdno zddné protipravni jednani. Navrh na
ndhradu $kody podany spole¢nosti Artegodan musi byt proto zamitnut.

108. S ohledem na konstatovanou neexistenci protipravniho jedndni, se jevi zbyte¢nym zkoumat druhy
dtivod vzneseny spolecnosti Artegodan v ramci hlavniho kasa¢niho opravného prostredku, ktery se tyka
analyzy Tribundlu ohledné posouzeni povahy dostate¢né zavazného poruseni podminek pro zruseni
registrace stanovenych c¢lankem 11 smérnice 65/65. Tento divod je neucinny, nebot i kdyby byl po
meritorni strance opodstatnény, nemuze vzhledem k vySe uvedenym tvahdm vést k tomu, ze by bylo
spole¢nosti Artegodan vyhovéno.

IV — Zavéry
109. S ohledem na predchdazejici ivahy navrhuji Soudnimu dvoru, aby rozhodl takto:

»1)  Rozsudek Tribundlu Evropské unie ze dne 3. bfezna 2010, Artegodan v. Komise (T-429/05), se
zrusuje v rozsahu, v némz Soud rozhodl:

— Zze predmétem ustanoveni druhé smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975
o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se hromadné vyrabénych lécivych
pripravki, ve znéni smérnice Rady 93/39/EHS ze dne 14. cervna 1993, kterd vymezuji oblasti
prislusnosti Komise a clenskych statdi, neni priznani prav jednotlivcim, a

— davod, ktery vznesla Komise na svoji obranu, vychazejici z neexistence poruseni ¢lanku 11
smérnice Rady 65/65/EHS o sblizovani pravnich a spravnich predpisi tykajicich se hromadné
vyrabénych lécivych pripravkd, ve znéni smérnice 93/39, je nepripustny, jelikoz nardzi na
prekazku véci rozsouzené.

2)  Kasacni opravny prostfedek podany spolecnosti Artegodan GmbH se ve zbyvajici ¢asti zamita.

7«

3)  Zaloba na nihradu $kody podana spole¢nosti Artegodan GmbH se zamita.
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