g

W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
MACIEJE SZPUNARA
prednesené dne 21. zari 2023

Véc C-473/22

Mylan AB
proti
Gilead Sciences Finland Oy,
Gilead Biopharmaceutics Ireland UC,
Gilead Sciences Inc.

[zadost o rozhodnuti o predbézné otazce, kterou podal Markkinaoikeus (obchodni soud, Finsko)]

,Rizeni o piedbézné otdzce — Dusevni vlastnictvi — Dodatkové ochranné osvédéeni (DOO) —
Smérnice 2004/48/ES — Clanek 9 odst. 7 — Uvedeni na trh vyrobk v rozporu s pravy udélenymi
DOO - Predbéznd opatfeni narizend na zakladé DOO - Nasledné zruseni DOO a zru$eni
opatfeni — Nasledky — Narok na pfiméfenou nahradu skody zptsobené predbéznymi
opatfenimi — Odpovédnost navrhovatele téchto opatfeni za jimi zpisobenou skodu —
Vnitrostatni pravni Gprava, ktera stanovi objektivni odpovédnost*

Uvod

1. Kdyz uplyne platnost ochrany, kterou majiteli poskytuje takové pravo dusevniho vlastnictvi,
jako je patent nebo pravo odvozené z patentu, nebo kdyz je toto pravo povazovano za pravné
zranitelné a mtze byt zruseno, mohou byt konkurenti majitele v pokuseni uvést na trh vyrobky
porusujici uvedené pravo, aniz vyckaji uplynuti doby jeho platnosti. Takové pred¢asné uvedeni
na trh jim poskytuje konkuren¢ni vyhodu a umoznuje jim ziskat podily na trhu pred prichodem
jinych, opatrnéjsich konkurentti. Jedna se o bézny postup, zejména na trhu s 1é¢ivymi pripravky,
kde vyrobci generickych lécivych pripravkit obcas nevyckaji, az uplyne doba platnosti ochrany
originalniho 1écivého pripravku, aby uvedli na trh sv@j vlastni vyrobek, v nadéji, ze tato doba
platnosti této ochrany brzy uplyne.

2. Takovy postup se oznacuje jako ,launch at risk®. Jeho autor se totiz vystavuje riziku, ze majitel
prijme opatfeni na ochranu daného prava dusevniho vlastnictvi, kterd mohou mit podobu
zejména predbéznych opatreni narizenych soudem k okamzitému ukonceni porusovani prav.
V takové situaci nese konkurent majitele riziko finan¢nich ztrat z dtivodu vynalozenych investic,
u kterych nebude mozné dosdhnout navratnosti.

! — Pavodni jazyk: francouzstina.
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3. Pokud vsak po prijeti takového predbézného opatfeni dojde ke zruseni prava dusevniho
vlastnictvi, které mélo toto opatreni chranit, nebo pokud se zjisti, ze k poruseni tohoto prava
nedoslo, vyvstdva otdzka prdva osoby, jejiz hospodarskd cinnost byla takto neopravnéné
narus$ena, pozadovat ndhradu vzniklé skody od majitele prava dusevniho vlastnictvi, ktery navrhl
prijeti predbéznych opatfeni.

4. I kdyz je ustanoveni unijniho prava, které je samo odvozeno z mezinarodniho prava a které
Clenskym statim ukladd, aby ve svych vnitrostatnich pravnich radech upravily takové pravo na
ndhradu skody, formulovano lakonicky a obecné, Soudni dvir jej ve svém rozsudku Bayer
Pharma? upfesnil, ¢imz ¢lenskym statiim dale vymezil rozhodovaci prostor.

5. V projedndvané véci jde o to, aby byl ve svétle voditek vyplyvajicich z tohoto rozsudku
posouzen rezim odpovédnosti prijaty ve finském pravu, ktery je podobny rezimtm platnym ve
vnitrostatnim pravu nékolika dal$ich clenskych statd, a to rezim objektivni odpovédnosti.

Pravni ramec

Mezindrodni pravo

6. Clanek 1 odstavec 1 Dohody o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (ddle jen
»Dohoda TRIPS), ktera je predmétem prilohy 1 C Dohody o zfizeni Svétové obchodni organizace
(WTO), podepsané v Marrdkesi dne 15. dubna 1994 a schvalené rozhodnutim Rady 94/800/ES ze
dne 22. prosince 1994 o uzavreni dohod jménem Evropského spolecenstvi s ohledem na oblasti,
které jsou v jeho pravomoci, v rimci Uruguayského kola mnohostrannych jednani (1986-1994)°,
stanovi:

,Clenové uvedou v Gé¢innost ustanoveni této Dohody. Clenové mohou, nemaji vSak povinnost,
zavést v domacim pravnim fddu rozsdhlej$i ochranu, nez jakou vyzaduje tato Dohoda za
piedpokladu, Ze takovato ochrana neni v rozporu s ustanovenimi této Dohody. Clenové mohou
urcit vhodny zpusob, jak uplatnovat ustanoveni této Dohody v ramci svého vlastniho pravniho
systému a praxe.”

7. Clanek 50 odst. 7 této dohody stanovi:

»V pripadech, kdy jsou prozatimni opatreni zruSena nebo pozbyla platnosti vzhledem k jednani
nebo opomenuti ze strany zadatele, nebo kdy se ndsledné zjisti, Ze k poruseni nebo hrozbé
poruseni prava k dusevnimu vlastnictvi nedoslo, budou mit soudni organy pravomoc naridit na
zadost odpurce zadateli, aby odptrci poskytl priméfenou ndhradu za jakoukoliv skodu,
zpusobenou témito opatfenimi.”

2 — Rozsudek ze dne 12. z4fi 2019 (C-688/17, déle jen ,rozsudek Bayer Pharma*, EU:C:2019:722).
3 — Uf. vést. 1994, L 336, s. 1; Zvl. vyd. 11/21, s. 80.
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Unijni pravo

8. Clénky 2, 3, 5, 13 a 15 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne
6. kvétna 2009 o dodatkovych ochrannych osvéd¢enich pro 1é¢ivé pripravky*, ve znéni platném
v rozhodné dobé z hlediska skutecnosti v pitvodnim fizeni, stanovi:

,Clanek 2

Pro vyrobek, ktery je na Gzemi ¢lenského statu chranén patentem a ktery pred uvedenim na trh
jako lécivy pripravek podléha spravnimu fizeni o registraci [...], mize byt pfi splnéni nélezitosti
a podminek stanovenych v tomto nafizeni vydidno [dodatkové ochranné] osvédceni [dile jen
,osvédceni® nebo ,DOO"].

Clanek 3

Osvédceni se vyda, pokud v ¢lenském staté, ve kterém je poddna zadost uvedenad v ¢lanku 7, ke dni
predlozeni zadosti:

a) je vyrobek chranén platnym zédkladnim patentem;

[...]
Clének 5

S vyhradou clanku 4 poskytuje osvédceni stejnd prava a podléhd stejnym omezenim
a povinnostem, jako zakladni patent.

[...]
Clanek 13
1. Osvédceni nabyva uc¢innosti uplynutim zakonem stanovené doby platnosti zakladniho patentu

pro dobu odpovidajici dobé, kterd uplynula mezi dnem, ke kterému byla podana prihlaska
zékladniho patentu, a dnem vydéni prvni registrace [v Unii], zkrdcené o pét let.

[...]
Clanek 15

1. Osvédceni je neplatné:

a) bylo-li vydano v rozporu s ustanovenim ¢lanku 3;

[...]"

¢ — Ut vést. 2009, L 152, 5. 1.
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9. Clanek 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004
o dodrzovani prav dusevniho vlastnictvi® zni takto:

,1. Clenské staty stanovi opatreni, fizeni a ndpravnd opatfeni potrebnd k zajisténi dodrzovani
prav dusevniho vlastnictvi, na néz se vztahuje tato smérnice. Tato opatfeni, fizeni a ndpravna
opatreni musi byt spravedliva a nestrannd a nesméji byt nadmérné slozitd nebo ndkladnd, nesméji
obsahovat nerozumné [neprimérené] lhity ani nesméji mit za nasledek bezdiivodna zdrzeni.

2. Tato opatfeni, fizeni a napravnd opatfeni musi byt rovnéz ucinnd, primérena a odrazujici
a musi byt pouzivana zptisobem, ktery zabranuje vzniku prekazek pravné dovoleného obchodu
a poskytuje zaruky proti jejich zneuziti.”

10. Clanek 9 této smérnice stanovi:
,1. Clenské stity zajisti, aby soudni organy na zadost navrhovatele mohly:

a) vydat vici tdajnému porusovateli prav prozatimni soudni zékaz s cilem zamezit hrozici
poruseni prava dusevniho vlastnictvi nebo prozatimné zakazat, pripadné pod pendle, pokud to
vnitrostatni pravo umoznuje, pokracovani v idajném porusovani tohoto prava, nebo podminit
takové pokracovani slozenim zaruky k zajisténi odskodnéni nositele prava; [...]

[...]

3. Soudni organy jsou opravnény pozadovat, pokud jde o opatfeni uvedend v odstavci 1 a 2, aby
navrhovatel poskytl obvykle dostupné dikazy, které je s dostate¢nou jistotou presvédci, ze je
navrhovatel nositelem prav a navrhovatelovo pravo je porusovano nebo Ze takové poruseni hrozi.

4. Clenské staty zajisti, aby predbézna opatreni uvedena v odstavci 1 a 2 mohla byt ve vhodnych
pripadech prijata i bez slySeni zalovaného, zejména v pripadé, ze by prodleni zpiisobilo nositeli
prav nenapravitelnou skodu. V takovém pripadé jsou o tom strany informovany nejpozdéji ihned
po provedeni opatfeni.

Na zddost zalovaného se provede prezkum umoznujici vykon prava byt slySen za tucelem
rozhodnuti v pfimérené lhité po ozndmeni o zméné, zruseni nebo potvrzeni téchto opatreni.

7. Jsou-li predbéznd opatfeni zrusena nebo skonci-li jejich pouzitelnost v disledku jednani nebo
opomenuti ze strany navrhovatele nebo je-li nasledné zjisténo, ze nedoslo k poruseni nebo hrozbé
poruseni prava dusevniho vlastnictvi, jsou soudni orgdny opravnény na zadost zalovaného naridit
navrhovateli, aby poskytl Zalovanému primérenou nahradu skody zptsobené témito opatfenimi.”

Finské prdvo
11. Z ustanoveni § 11 kapitoly 7 oikeudenkdymiskaari (soudni rad), ktery provadi ¢l. 9 odst. 7

smérnice 2004/48 do finského prava, vyplyva, ze pokud bylo predbézné opatfeni na ndvrh
ucastnika rizeni vyddno bezdlivodné, musi tento ucastnik fizeni nahradit protistrané $kodu

5 — Uf. vést. 2004, L 157, s. 45.
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zpusobenou timto opatfenim a jeho provedenim, vCetné vzniklych ndklada. Podle predkladajiciho
soudu je toto ustanoveni v judikature finskych soudd vykladdno tak, ze stanovi objektivni
odpovédnost.

Skutkovy stav v piivodnim rizeni, rizeni a predbézné otazky

12. Dne 3. prosince 2009 vystavil Patentti- ja rekisterihallitus (patentovy a rejstiikovy drad,
Finsko) na zdkladé ve Finsku potvrzeného evropského patentu ¢. FI/EP 0 915894 (déle jen
»dotceny zakladni patent®) DOO ¢. 266 , Tenofovir-disoproxil (TD) a jeho soli, hydraty, tautomery
a solvaty v kombinaci s emtricitabinem® (ddle jen ,dotcené DOQO"), které se vztahovalo na antire-
trovirovy 1é¢ivy pripravek urceny k 1é¢bé osob trpicich virem lidské imunodeficience (HIV).

13. Spole¢nost Mylan AB  nabidla na jafe 2017 svj 1éCivy  pripravek
SEMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN 200 mg/245 mg, potahovana tableta“
(genericky lécivy pripravek na bazi tenofoviru-disoproxilu a emtricitabinu, ddle jen ,dotcené
generikum®) ve verejnych vybérovych rizenich dvou finskych zdravotnich okrski. Obé vybérova
fizeni vyhrala.

14. Platnost dot¢eného zakladniho patentu uplynula dne 25. ¢ervence 2017. K témuz datu nabylo
ucinnosti dot¢ené DOO.

15. Spole¢nosti Gilead Sciences Finland Oy, Gilead Biopharmaceutics Ireland UC a Gilead
Sciences, Inc. (dale spolecné jen ,Gilead a dal$i) podaly dne 15. zafi 2017 zalobu
k markkinaoikeus (obchodni soud, Finsko) proti spole¢nosti Mylan pro poruseni dotceného
DOQO, jakoz i ndvrh na vydani predbézného opatreni, s nimiz spole¢nost Mylan nesouhlasila. Dne
30. listopadu 2017 podala spole¢nost Mylan zalobu na neplatnost doté¢eného DOO.

16. Markkinaoikeus (obchodni soud) rozhodnutim ze dne 21. prosince 2017 vyhovél navrhu na
vydani predbéznych opatreni a zakdzal spole¢nosti Mylan pod hrozbou pokuty, aby béhem doby
platnosti dot¢eného DOO nabizela, na trh uvadéla a pouzivala dotcené generikum, jakoz i aby
dotcené generikum pro tyto ucely dovéazela, vyrabéla a méla v drzeni.

17. Dne 25. Cervence 2018 vydal Soudni dvir rozsudek Teva UK a dalsi® tykajici se vykladu
clanku 3 narizeni ¢. 469/2009. Z tohoto rozsudku vyplyva, ze DOO, které je obdobné doté¢enému
DOO a bylo vydano ve Spojeném kralovstvi pro tentyz originalni 1é¢ivy pripravek, muselo byt
zruseno z divodu, Ze bylo vydano v rozporu s timto ustanovenim.

18. Predbéznd opatfeni ziskand spolecnosti Gilead a dal$imi proti spole¢nosti Mylan byla na
navrh spole¢nosti Mylan zru$ena rozhodnutim Korkein oikeus (Nejvyssi soud, Finsko) ze dne
11. dubna 2019.

19. Markkinaoikeus (obchodni soud) rozsudkem ze dne 25. zati 2019 dotcené DOO zrusil. Proti
tomuto rozsudku byl podan kasac¢ni opravny prostiedek ke Korkein oikeus (Nejvyssi soud), ktery
rozhodnutim ze dne 13. listopadu 2020 zamitl navrh na pripusténi kasacniho opravného
prostiedku podany spole¢nostmi Gilead a dalsi, ¢imz rozsudek markkinaoikeus (obchodni soud)
nabyl pravni moci.

¢ — C-121/17, EU:C:2018:585.
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20. Na zakladé § 11 kapitoly 7 soudniho faddu se pak spolecnost Mylan u tohoto soudu, ktery je
predkladajicim soudem v projedndvané véci, domahala, aby spole¢nosti Gilead a dal$im ulozil
povinnost zaplatit ji ndhradu $kody ve vysi 2 367 854,99 eur, navy$enou o troky z prodleni, jako
nahradu $kody zptisobené témito predbéznymi opatfenimi, kterd byla prijata bezdivodné na zak-
ladé DOO, které bylo nasledné zruseno.

21. Predkladajici soud pripoming, ze podle finské judikatury stanovi § 11 kapitola 7 soudniho radu
odpovédnost bez ohledu na zavinéni, tj. objektivni odpovédnost. To znamend, ze kazdy, kdo
dosdahne vydani predbézného opatfeni, je povinen zaplatit nahradu skody, pokud je pravo
dusevniho vlastnictvi, na jehoz zdkladé bylo predbéziné opatieni vydino, nasledné zruseno.
Vzhledem k judikature stanovené Soudnim dvorem v rozsudku Bayer Pharma ma vsSak
predkladajici soud pochybnosti o tom, zda lze rezim objektivni odpovédnosti povazovat za
slucitelny s ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48.

22. Za téchto okolnosti se markkinaoikeus (obchodni soud) rozhodl prerusit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Ma byt finskd pravni dprava ndhrady skody, kterd je zaloZena na objektivni odpovédnosti |[...],
povazovana za slucitelnou s ¢l. 9 odst. 7 [smérnice 2004/48]?

2) V pripadé zaporné odpovédi na prvni otdzku, na jakém druhu odpovédnosti za skodu se pak
zakladd odpovédnost podle ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48? Je nutno mit za to, Ze tato
odpovédnost je urcitou formou odpovédnosti za zavinéni, urcitou formou odpovédnosti za
zneuziti prava nebo odpovédnosti z jiného divodu?

3) Pokud jde o druhou otézku, k jakym okolnostem je nutno prihlédnout pfi posuzovani otazky
existence odpovédnosti?

4) Musi byt, pokud jde zejména o tieti otazku, provedeno posouzeni pouze na zékladé okolnosti
znamych pri vydani predbézného opatreni, nebo lze napriklad zohlednit, ze pravo dusevniho
vlastnictvi, jehoz Gdajnym porusenim bylo predbézné opatieni odtivodnéno, bylo pozdéji, po
vydani tohoto predbézného opatreni, prohlaseno od pocatku za neplatné, a pokud ano, jaky
vyznam musi byt posledné uvedené okolnosti prisouzen?“

23. Zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce byla Soudnimu dvoru dorucena dne
15. Cervence 2022. Pisemna vyjadreni predlozily tcastnice pavodniho fizeni, finska a nizozemska
vlada, jakoz i Evropskd komise. Soudni dviir rozhodl o projednani véci bez jednani.

Analyza

24. Predkladajici soud poklada ¢tyri predbézné otazky. Prvni predbézna otdzka je nejdilezitéjsi,
nebot se tykad slucitelnosti pravni dpravy objektivni odpovédnosti za $kodu zpusobenou
bezdtvodné ziskanym predbéznym opatfenim s ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48, vykladanym ve
svétle rozsudku Bayer Pharma. Zbyvajici tfi predbézné otazky se tykaji toho, na jakych dévodech
ma byt v pripadé neslucitelnosti takové pravni Gpravy zalozena odpovédnost stanovena v tomto
ustanoveni. Pfedbéznymi otdzkami se budu zabyvat v poradi, v jakém byly polozeny.

6 ECLLI:EU:C:2023:699
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K prvni predbézné otdzce

25. Pripomindm, ze ve sporu v ptivodnim fizeni bylo predbézné opatteni proti spolecnosti Mylan
prijato ve prospéch spole¢nosti Gilead a dalSich za ticelem ochrany prava dusevniho vlastnictvi,
které tyto spolec¢nosti odvozovaly od dotceného DOO. Vzhledem k tomu, ze toto DOO bylo
nasledné zruseno, ukazalo se, ze pravo dusevniho vlastnictvi neexistuje, takze k poruseni tohoto
prava nedoslo. Podstatou prvni predbézné otazky predkladajictho soudu tedy je, zda musi byt
¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48 vykladan v tom smyslu, Ze brani vnitrostatni pravni upraveé, kterd
v situacich, na néz se vztahuje toto ustanoveni, stanovi systém objektivni odpovédnosti
navrhovatele predbéznych opatfeni.

26. Odpovéd na tuto otazku vyzaduje vyklad uvedeného ustanoveni ve svétle rozsudku Bayer
Pharma. Na tvod své analyzy tedy provedu shrnuti voditek vyplyvajicich z tohoto rozsudku.

Rozsudek Bayer Pharma

27. Ve véci, v niz byl vydan rozsudek Bayer Pharma, se jednalo o to, zda ¢l. 9 odst. 7 smérnice
2004/48 brani pravni upravé odpovédnosti stanovené v pravnim fadu clenského statu, podle
které se zalovanému neulozi ndhrada skody zpisobené neoprdavnénym predbéznym opatfenim,
pokud k predmétné skodé doslo jednanim zalovaného, za predpokladu, ze navrhovatel
(predbézného opatreni) jednal tak, jak lze od kazdého v dané situaci obecné ocekavat.

28. Ve stanovisku v této véci generalni advokat G. Pitruzella nejprve uvedl, Ze cilem ¢l. 9 odst. 7
smérnice 2004/48 je provést na urovni unijniho prava ¢l. 50 odst. 7 dohody TRIPS, ktery
ponechdva signatarskym statGm Siroky prostor pro uvazeni a nedotykd se pravni dpravy
odpovédnosti ve vnitrostaitnim pravu téchto statd. Podle jeho ndzoru musi totéz platit pro vyklad
¢l. 9 odst. 7 této smérnice, pokud tato pravni prava odpovédnosti zaprvé umoziuje zalovanému
ziskat ndhradu vzniklé skody a zadruhé neodrazuje majitele prava dusevniho vlastnictvi od toho,
aby navrhli vydani predbéznych opatreni uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 a 2 uvedené smérnice’.

29. Dédle, pokud jde konkrétnéji o pravni Gpravu odpovédnosti dotcenou ve véci, v niz byl vydan
rozsudek Bayer Pharma, generdlni advokat G. Pitruzzella dospél k zavéru, ze ¢l. 9 odst. 7 smérnice
2004/48 sice nebrani tomu, aby bylo pfi urcovani naroku na nahradu skody a jeji vyse zohlednéno
jednani zalovaného, brani vSak tomu, aby pouha skute¢nost, ze tento zalovany uvedl na trh
vyrobek porusujici pravo dusevniho vlastnictvi, aniz vyckal zruseni tohoto préava, postacovala
k tomu, aby mu byl ndrok na ndhradu skody odepren®.

30. Soudni dvir vsak ve svém rozsudku prijal feSeni, které vice chrani majitele prav dusevniho
vlastnictvi®.

7 — Stanovisko generélniho advokéta G. Pitruzzelly ve véci Bayer Pharma (C-688/17, EU:C:2019:324, body 26 az 48).
8 — Stanovisko generdlniho advokata G. Pitruzzelly ve véci Bayer Pharma (C-688/17, EU:C:2019:324, body 49 az 60).

® — Takovy vyklad rozsudku Bayer Pharma se nachdzi rovnéz v literatufe. Viz zejména Dijkman, L., ,CJEU rules that repeal of provisional
measure does not automatically create liability for wrongful enforcement”, Journal of Intellectual Property Law & Practice, ¢. 12, 2019,
s. 917; de Haan, T., ,The CJEU sides with IP right holders: the Bayer Pharma judgment (C-688/17) and the consequences of the
Europeanisation of provisional and precautionary measures relating to IP rights“, European intellectual property review, ¢. 11, 2020,
s. 767; Tilmann, W., ,Consequences of the CJEU’s Bayer v Richter decision®, Journal of Intellectual Property Law & Practice, ¢. 6, 2022,
s. 526; jakoz i, kriticky, Felthun, R., a dal$i, ,Compensating wrongly restrained defendants in pharmaceutical patent cases: recent
developments in the EU, England and Australia“, Bio-science law review, ¢. 6, 2020, s. 234, a Sztoldman, A., ,Compensation for
a wrongful enforcement of a preliminary injunction under the Enforcement Directive (2004/48/EC)“, European intellectual property
review, ¢. 11, 2020, s. 721.
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31. Soudni dvtr nejprve uvedl, Ze dohoda TRIPS vyslovné pripousti, ze jeji signatari mohou zavést
rozsahlejsi ochranu prav dusevniho vlastnictvi, nez jakou vyzaduje tato dohoda, a ze pravé takové
rozhodnuti ucinil unijni normotvirce, kdyz prijal smérnici 2004/48. Rozhodl tedy, Ze pojem
»primérend nahrada® uvedeny v ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48, jehoz vyklad byl pozadovan
predkladajicim soudem v této véci, predstavuje autonomni pojem unijniho prava, ktery musi byt
v jednotlivych ¢lenskych statech vykladan jednotné ™.

32. Soudni dvir dile rozhodl, Ze vnitrostatnim souddm prislusi, aby posoudily, ,zda [bylo]
diivodné ulozit navrhovateli, aby zalovanému poskytl ndhradu“!, kterou lze povazovat za
»primérenou” pouze tehdy, je-li odtivodnénd s ohledem na zvlastni okolnosti dané véci. Pouha
skutecnost, ze jsou podminky takové ndhrady stanovené v ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48, a sice
zruseni nebo skonceni pouzitelnosti predbéznych opatieni v dtsledku jednani nebo opomenuti
ze strany navrhovatele, nebo nasledné zjisténi, ze nedoslo k poruseni nebo hrozbé poruseni prava
duevniho vlastnictvi, splnény, tak neznamend, ze by prislusné vnitrostitni soudy byly
automaticky a v kazdém pripadé povinny ulozit navrhovateli povinnost nahradit jakoukoli $kodu
zpusobenou zalovanému témito predbéznymi opatrenimi'%.

33. Soudni dvir pokracoval ve svych uvahdch, kdyz s odkazem na kontext ¢l. 9 odst. 7 smérnice
2004/48 a zejména na bod 22 odGvodnéni této smérnice uvedl, Ze cilem tohoto ustanoveni je
zarucit Zalovanému ndhradu Skody vzniklé z ddvodu neopravnéného ndavrhu na vydani
predbéznych opatfeni. Konstatovini neopravnénosti takového ndvrhu pritom predevsim
predpoklada, ze v pripadé prodleni s prijetim takovych opatfeni by majiteli prava dusevniho
vlastnictvi nehrozila nenapravitelna 4jma*.

34. Pokud jde o zvlastni okolnosti sporu v ptivodnim fizeni ve véci, v niz byl vydan rozsudek Bayer
Pharma, a které jsou podobné okolnostem ve sporu v pavodnim fizeni v projednavané véci,
Soudni dvir konstatoval, Ze uvedeni na trh vyrobku, ktery porusuje patent, predstavuje prima
facie riziko nenapravitelné Gjmy, takze ndvrh na vydani predbéznych opatreni podany v reakci na
takové jednani tudiz nemiize byt a priori povazovan za neopravnény .

35. Pokud jde o nasledné zruSeni predbéznych opatfeni'®, Soudni dvir konstatoval, Ze tato
okolnost sice mtze predstavovat jednu z podminek nezbytnych pro samotny vykon pravomoci
naridit nahradu skody vnitrostatnimi soudy, avsak nemtize byt naproti tomu povazovana sama
o sobé za rozhodujici diikkaz neopravnénosti ndvrhu na vydani téchto predbéznych opatfeni.
Dodal, ze odlisny vyklad by mohl mit za nasledek odrazeni majitelti od pouziti opatieni uvedenych
v ¢l. 9 odst. 1 a nasl. smérnice 2004/48, a byl by tak v rozporu s cili této smérnice .

36. Konecné, podle ¢l. 3 odst. 2 smérnice 2004/48 Soudni dvir ulozil vnitrostatnim souddm
povinnost zajistit, aby predbéznd opatfeni nebyla zneuzivana majiteli prav dusevniho vlastnictvi.
Za timto Gclelem musi vnitrostatni soudy opét zohlednit vSechny okolnosti véci, ve které
rozhoduji".

1 — Rozsudek Bayer Pharma, body 47 az 49.

— Rozsudek Bayer Pharma, bod 51 (kurzivou zvyraznil autor stanoviska).
12— Rozsudek Bayer Pharma, body 51 a 52.

13— Rozsudek Bayer Pharma, body 60 az 62.

4 — Rozsudek Bayer Pharma, bod 63.

> — Ve sporu v ptivodnim Fizeni v této véci byla tato predbéznd opatfeni zrusena z diivodu procesni vady, ale nésledné nebyla obnovena
vzhledem k aktudlnimu stavu fizeni o zru$eni patentu, na némz byla zaloZena a ktery byl nakonec zrusen (viz rozsudek Bayer Pharma,
body 23 az 26).

¢ — Rozsudek Bayer Pharma, body 64 a 65.
17— Rozsudek Bayer Pharma, body 68 az 70.
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37. Na prvni predbéznou otazku je tieba odpovédét ve svétle rozsudku Bayer Pharma.

Pouziti reseni prijatého v rozsudku Bayer Pharma v projedndvané véci

38. Vzhledem k vyse uvedenému je nyni tfeba urcit, zda ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48, tak jak jej
vylozil Soudni dvir v rozsudku Bayer Pharma, brani tomu, aby odpovédnost navrhovatele
predbéznych opatfeni, kterd je v ném stanovena, byla ve vnitrostatnim pravnim radu clenského
statu objektivni odpovédnosti.

39. Bez dalsiho musim uvést, zZe podle mého nazoru tomu tak je.

40. Je zajisté ziejmé, jak zdlraznily zicastnéné strany, které predlozily vyjadreni v projednavané
véci, ze Cl. 9 odst. 7 smérnice 2004/48 pozitivné neurcuje pravni dpravu odpovédnosti, kterou
maji ¢lenské staty prijmout pri provadéni tohoto ustanoveni, a ze rozsudek Bayer Pharma na
tomto stavu nic neméni.

41. Je v$ak nesporné, ze pravni uprava odpovédnosti bez ohledu na zavinéni, nazyvana také jako
»odpovédnost za riziko®, ,objektivni odpovédnost” nebo v anglictiné ,strict liability”, se vyznacuje
tim, Ze odpovédnost doty¢né osoby je zalozena pouze z diivodu postaveni této osoby', aniz
poskozeny musi prokazovat jakékoli pochybeni v jednani této osoby. Jinymi slovy, objektivni
odpovédnost je automatickd a nezavisld na konkrétnich okolnostech véci. Zejména absence
zavinéni na strané odpovédné osoby ji nezbavuje této odpovédnosti. Pouze v nékterych pravnich
radech je tato zasada objektivni odpovédnosti zmirnéna takovymi vyjimeénymi okolnostmi, jako
je vyssi moc nebo rozhodujici podil poskozeného nebo tieti osoby na vzniku skody®.

42. Pritom pravé tomu brani ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48, tak jak jej vylozil Soudni dvar
v rozsudku Bayer Pharma. Podle Soudniho dvora totiz toto ustanoveni vyzaduje, aby vnitrostatni
soud, ktery je opravnén naridit navrhovateli predbéznych opatreni ndhradu $kody zptisobené
témito opatrenimi zalovanému, pokud byla opatfeni prijata bezdivodné, mél moznost
prezkoumat vSechny okolnosti pfipadu, aby mohl posoudit, zda je divodné naridit takovou
nahradu. Tak je tomu v pfipadé, ze navrh na vydani predbéznych opatifeni nebyl opravnény,
pricemz je tfeba mit na paméti, Ze pouhé zruseni téchto opatfeni nebo zjisténi, ze nedoslo
k poru$eni prava dusevniho vlastnictvi, nepostacuje k prokdzani, ze navrh byl neopravnény.

43. Je samoziejmé mozné usilovat, jak to ucinily nékteré ziicastnéné strany, které predlozily sva
vyjadreni v projednavané véci, o zbytecné pocitani andéld na Spicce jehly a o zkoumdni té ¢i oné
vlastnosti dané pravni Gpravy objektivni odpovédnosti, aby se prokazalo, ze je v souladu s ¢l. 9
odst. 7 smérnice 2004/48 a rozsudkem Bayer Pharma.

44. Podle mého nazoru vsak vyklad tohoto ustanoveni, tak jak je shrnut v bodé 41 tohoto
stanoviska, jednoduse vylucuje, aby odpovédnost podle uvedeného ustanoveni spadala pod pravni
upravu objektivni odpovédnosti. Specifické vlastnosti dané pravni tpravy odpovédnosti nemohou
tento zavér zmenit.

18 — A samozfejmeé vznikem $kody.

1 — Pokud jde o objektivni odpovédnost, napiikladviz Knetsch, J., ,The Role of Liability without Fault”, v Borghetti, J.-S., Whittaker, S.,
(ed.), French Civil Liability in Comparative Perspective, Hart Publishing, Oxford, 2019, s. 123 az 142, a Szpunar, A., ,La responsabilité
sans faute dans le droit civil polonais“, Revue internationale de droit comparé, ¢. 1, 1959, s. 19 az 33.
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45. To plati zejména v pripadé predkladajicim soudem zdtraznované skutecnosti, ze podle
finského systému lze pro ucely stanoveni vyse nahrady Skody zohlednit jedndni Zalovaného.
V rozsudku Bayer Pharma totiz Soudni dvir vnitrostaitnim soudiim vyslovné ulozil, aby pri
posuzovani, zda je diivodné ptiznat ndhradu $kody, zohlednily okolnosti kazdého jednotlivého
pripadu. Snizeni vySe ndhrady skody, pri kterém je zachovana samotna zasada odpovédnosti,
neni dostatecné pro splnéni tohoto pozadavku.

Dodatecné tivahy

46. Rad bych dodal, ze vyklad ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48, ktery vyplyva z rozsudku Bayer
Pharma, je podle mého nazoru zcela v souladu s duchem a systematikou této smérnice. Je totiz
dualezité vykladat toto ustanoveni s prihlédnutim k jednotlivym prvkim jeho kontextu.

47. Zaprvé je tfeba vzit v ivahu celé ustanoveni ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48.

48. V rozsudku Bayer Pharma Soudni dvir uvedl, ze povazovat zruseni predbéznych opatfeni
samo o sobé za rozhodujici ditkaz neopravnénosti navrhu na vydani téchto opatreni by mohlo
mit za nasledek odrazeni majitele predmétného patentu od pouziti opatifeni uvedenych
v clanku 9 smérnice 2004/48, a bylo by tak v rozporu s cilem této smérnice spocivajicim
v zajisténi vysoké urovné ochrany dusevniho vlastnictvi®. Podle mého nézoru si tato tivaha
zaslouzi dalsi rozvedeni.

49. Dotceny clanek zakotvuje pravo majitel prav za ucelem ochrany jejich prav dusevniho
vlastnictvi pozadat o predbézné opatreni proti jakémukoli porusovateli, vCetné potencidlniho
porusovatele, aby se zabranilo hrozicimu poruseni téchto prav. To je hlavnim cilem tohoto ¢lanku.

50. Clének 9 odst. 5 az 7 smérnice 2004/48 stanovi opatieni na ochranu zajm Zalovanych pouze
s cilem vyvazit zajmy vsech zucastnénych stran, nebot stanovi, ze predbézné opatfeni musi byt
zru$ena v pripadé necinnosti navrhovatele ve véci samé a pripadnou skodu, kterou zalovany utrpél
v dasledku bezdiivodné prijatych predbéznych opatieni, musi nahradit navrhovatel. Cilem téchto
ustanoveni je zabranit zneuzivani predbéznych opatfeni.

51. Tato ustanoveni by vSak byla v rozporu s uzitecnym ucinkem ¢lanku 9 smérnice 2004/48 jako
celku, pokud by byla vykldddna a provedena do vnitrostitniho prava tak, Zze by navrhovateli
uklddala nepfimérené riziko, ze bude muset druhé strané nahradit skodu z divodu opatreni,
kterd mu byla poskytnuta za tcelem ochrany jeho prav dusevniho vlastnictvi. Podle logiky tohoto
clanku neni toto riziko rozdéleno rovnym dilem mezi majitele prav dusevniho vlastnictvi
a porusovatele — nebo potencialniho porusovatele — téchto prav. Je to pravé porusovatel, kdo nese
riziko, kdyz porusuje, byt i potencidlné, pravo dusevniho vlastnictvi. Mze tak ucinit zdmérné,
pokud se domniva, Ze pozice majitele je slabd, napfiklad z ddvodu zranitelnosti jeho prava.
Rozhoduje se vsak s plnou znalosti véci, zda toto riziko ponese, ¢i nikoli.

52. Naproti tomu by bylo v rozporu s duchem a cilem ¢lanku 9 smérnice 2004/48, kdyby se obrana
prav dusevniho vlastnictvi ze strany majitele prav stala rizikovou cinnosti. Dokud mu nelze
vytknout zadné pochybeni, mél by mit majitel prav moznost plné vyuzivat opatfeni stanovena
touto smérnici, vCetné opatfeni uvedenych v jejim clanku 9, aniz by ho odrazovala vyhlidka na
negativni dasledky vyuziti téchto opatfeni. To plati zejména v pripadé, kdy dotcené pravo

% — Rozsudek Bayer Pharma, body 64 a 65. Podobna pozndmka byla jiz uvedena ve stanovisku generélniho advokata G. Pitruzzelly ve véci
Bayer Pharma (C-688/17, EU:C:2019:324, bod 47).
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dusevniho vlastnictvi vyplyvd z rozhodnuti verejného organu, jako je patent nebo DOO, jako
v projednavané véci, a zanik predbéznych opatreni je disledkem zruseni tohoto prava. Majitel by
mél mit moznost se na takové rozhodnuti spolehnout a nenést riziko jeho pripadné nespravnosti.

53. Kromé toho predbézna opatfeni stanovend v ¢lanku 9 smérnice 2004/48 jiz ze své podstaty
nepredjimaji vysledek sporu ve véci samé. Stanoveni automatické odpovédnosti strany, kterad
o takovd predbézind opatfeni pozadala, pokazdé kdyz z jakéhokoli diivodu neméla uspéch ve
sporu ve véci samé, by pritom vedlo ke zkresleni predbézné povahy téchto opatfeni, coz by bylo
opét v rozporu s cilem tohoto ustanoveni.

54. Zadruhé je treba vzit v ivahu v§echna ustanoveni této smérnice, zejména jeji obecna pravidla.

55. Finska vlada ve svém vyjadreni vysvétluje, ze objektivni odpovédnost navrhovatele
predbéznych opatteni je podle finského prava protihodnotou za to, ze je velmi snadné ziskat tato
opatreni, ktera jsou vydavana prakticky automaticky. Podle této vlady by v pripadé opusténi
zasady objektivni odpovédnosti byly soudy nuceny peclivéji provérovat opodstatnénost narokt
navrhovatele, coz by nebylo vitanym vyvojem.

56. Tento nazor nesdilim. Postoj finské vlady odrazi do urcité miry ponékud ,Far West“ pristup
ke vztahtim stanovenym clankem 9 smérnice 2004/48: na jedné strané stoji Serif (majitel prava
dusevniho vlastnictvi), na druhé strané pistolnik (porusovatel nebo potencidlni porusovatel)
a vyhrava ten, kdo nejrychleji vystreli (tj. v podstaté ten, kdo ma nejlepsi pravniky). Nezdd se mi
vsak, ze by tato vize obrany prav dusevniho vlastnictvi jako pravniho O. K. Corral® byla vizi
unijniho normotvtirce v dobé prijeti smérnice 2004/48, a zejména jejiho clanku 9.

57. Ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 smérnice 2004/48 totiz vyzaduje, aby opatfeni, kterd stanovi, byla
ucinnd a odrazujici, ale také priméfend a musi byt pouzivana zptisobem, ktery zabranuje vzniku
prekazek pravné dovoleného obchodu a poskytuje zaruky proti jejich zneuziti. Uplatinovani
téchto opatfeni je pfitom v prvni fadé v pravomoci vnitrostatnich soudd. Vnitrostatni soudy tedy
musi zajistit, aby opatreni navrhovana majiteli prav dusevniho vlastnictvi, a zejména predbézna
opatreni, byla prima facie opravnénd. Pouze posouzeni priméfenosti navrhu soudem mize
zajistit, Ze prijata predbézna opatfeni jsou primérena, nevytvareji prekazky pravné dovolenému
obchodu a nejsou zneuzivajici2. To je ostatné vyslovné stanoveno v ¢l. 9 odst. 3 této smérnice,
ktery opraviuje soudni organy pozadovat, aby navrhovatel predbéznych opatreni poskytl veskeré
dikazy opravnénosti svého navrhu. Toto ustanoveni by bylo bezpfedmétné, pokud by takova
opatreni méla byt prijimana automaticky.

58. Zohlednéni opodstatnénosti nadvrhu a obecnéji vyvazeni zdjma obou stran pri vydavani
predbéznych opatfeni se mi proto jevi jako nezbytné z hlediska ciléi smérnice 2004/48. Bdélost
soudd, které maji naridit predbézna opatfeni, musi byt proto prvni linii obrany proti zneuziti
téchto opatreni ze strany majitelt prav dusevniho vlastnictvi®.

59. Naproti tomu, pokud jde o zdjem rychlosti tohoto fizeni, pripomindm, ze ¢l. 9 odst. 4
smérnice 2004/48 umoznuje v mimoradné naléhavych pripadech prijmout predbézné opatreni
bez slySeni Zalovaného s vyhradou prezkumu na zZadost zalovaného, ktery mutze vést ke zméné,

2 — Zde mam samoziejmé na mysli slavny western Johna Sturgese z roku 1957 Gunfight at the O. K. Corral.

2 — V tomto smyslu viz Sikorski, R., ,Patent Injunctions in the European Union Law*, v Sikorski, R. (ed.), Patent Law Injunctions, Kluwer
Law International, 2018, s. 22.

% — Toto ostatné Soudni dvir pripomnél v rozsudku Bayer Pharma, body 66 az 70.
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zru$eni nebo potvrzeni téchto opatfeni. Je samoziejmé, Ze v zdjmu zajisténi uzite¢ného ucinku
tohoto ustanoveni pripadnda zmeéna nebo zruSeni uvedenych opatfeni po prezkumu nemuze
umoznit prijmout zavér, zZe navrhovatel je automaticky odpovédny.

60. Vnitrostatni soudy by proto mély v souladu s ¢l. 3 odst. 2 smérnice 2004/48 nafizovat opatteni
stanovena touto smérnici, v¢etné predbéznych opatfeni uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 a 2 uvedené
smérnice, s urcitou obezfetnosti. Tato obezfetnost by se pak méla odrazit v pravni Gprave
odpovédnosti zavedené podle Cl. 9 odst. 7 téze smérnice.

61. Obecné plati, ze objektivni odpovédnost vznikd ve tfech typech situaci: v dasledku rizikové
¢innosti spojené zejména s vyuzitim ,prirodnich sil“, které nejsou zcela pod kontrolou jejich
uzivatele, v disledku jednani tfetich osob, za které doty¢nd osoba odpovidd, jako jsou
zameéstnanci nebo nezletilé déti, a konec¢né v disledku ,naruseni sousedskych vztah”, tj. skody
souvisejici s uzivanim budovy. Naproti tomu podle mého ndzoru neni v souladu s duchem
a logikou smérnice 2004/48, aby navrhovatelé predbéznych opatreni stanovenych v ¢lanku 9 této
smérnice automaticky odpovidali za rozhodnuti o téchto opatfenich, ktera po dikladném
prezkoumani navrhu vydaly vnitrostatni soudy. Jak vyplyvd z rozsudku Bayer Pharma,
odpovédnost téchto navrhovatelt by méla byt spise omezena na pochybeni tykajici se jejich
vlastniho jednani, zejména v dobé podani navrhu na vydani predbéznych opatfeni.

62. Konecné zatreti je treba zohlednit vsechna ustanoveni unijniho prava v oblasti dusevniho
vlastnictvi.

63. Ackoli je smérnice 2004/48 znacné inspirovana casti III dohody TRIPS** a predstavuje jeji
provedeni do unijniho prava, nic to totiz neméni na tom, ze je soucdsti mnohem Sirsiho usili
o harmonizaci hmotnépravnich ustanoveni tykajicich se rdznych kategorii prav dusevniho
vlastnictvi, zejména patentl, ochrannych zndmek, pramyslovych vzori a modeld, autorského
prava a prav s nim souvisejicich. Jeji tlohou je zajistit vysokou, rovnocennou a stejnorodou uroven
ochrany?®.

64. Ustanoveni ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48 je proto tfeba vykladat stejnorodym zplisobem
nejen v kontextu farmaceutického trhu nebo patentového prava, ale také v rtznych oblastech
prava dusevniho vlastnictvi a v rtznych pravnich systémech ¢lenskych statd. Pomér sil mezi
stranami sporu tykajictho se téchto raznych prav dusevniho vlastnictvi se v§ak znac¢né lisi. Proto se
domnivam, ze pouze zohlednéni vSech okolnosti dané véci soudem, ktery ma naridit pfipadnou
nahradu skody, mize vést k reSeni, které je uzptisobeno kazdé situaci. Je proto nezbytné, aby
vnitrostatni pravo kazdého ¢lenského staitu umoznovalo tyto okolnosti zohlednit.

Ndvrh odpovédi na prvni predbézZnou otdzku

65. Zda se mi, Ze jak reSeni uvedend Soudnim dvorem v rozsudku Bayer Pharma, tak systematika
a cile smérnice 2004/48 brani tomu, aby se na odpovédnost stanovenou v ¢l. 9 odst. 7 této
smérnice vztahovala pravni Gprava objektivni odpovédnosti obdobna tpravé prijaté ve finském
pravu. Jelikoz vSak vymezeni této pravni tpravy odpovédnosti prislusi clenskym statim, musi byt
odpovéd na tuto otdzku formulovédna abstraktnéji, aby nebyl nepfiméfené omezen jejich
rozhodovaci prostor.

# — Tato ¢ast je nadepsédna ,Prostfedky k dodrzovéni prav k dusevnimu vlastnictvi“.
% — Viz zejména body 3 a 10 odivodnéni smérnice 2004/48.
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66. Navrhuji proto odpovédét na prvni predbéznou otazku tak, ze ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48
musi byt vyklddan v tom smyslu, Ze brani vnitrostatni pravni tpravé, kterd v situacich uvedenych
v tomto ustanoveni stanovi pravni ipravu odpovédnosti navrhovatele predbéznych opatreni, ktera
neumoziuje soudu rozhodujicimu o zalobé na ndhradu $kody zptisobené v dtsledku téchto
opatreni zohlednit vedle predpokladii této odpovédnosti uvedenych v tomto ustanoveni i dalsi
relevantni okolnosti daného pfipadu za tGcelem posouzeni, zda je divodné takovou ndhradu
priznat.

K druhé az ctvrté predbéziné otdzce

67. Druhi az ctvrtd predbéznd otdzka byly polozeny pro pripad, Ze by z odpovédi na prvni otazku
vyplyvalo, Ze ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48 brani pravni dpravé objektivni odpovédnosti za skodu
zplusobenou bezdivodné prijatymi predbéznymi opatfenimi. Vzhledem k odpovédi, kterou
navrhuji poskytnout na prvni otdzku, je tfeba prezkoumat druhou, treti a ¢tvrtou predbéznou
otazku.

K druhé predbézné otdzce

68. Podstatou druhé otazky predkladajiciho soudu je, jaky typ pravni dpravy odpovédnosti je
v souladu s Cl. 9 odst. 7 smérnice 2004/48.

69. Jak jsem jiz zminil, toto ustanoveni nepredepisuje konkrétni pravni tpravu odpovédnosti,
takze je na clenskych statech, aby tuto pravni dpravu vymezily a usporadaly.

70. Z odpovédi, kterou jsem navrhl poskytnout na prvni predbéznou otazku, vsak pfimo vyplyva,
ze pravni uprava odpovédnosti podle ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48 musi soudu, ktery rozhoduje
o zalobé o nahradu $kody zptsobené v disledku bezdivodné prijatych predbéznych opatfeni,
umoznit, aby vedle predpoklada této odpovédnosti uvedenych v tomto ustanoveni zohlednil
i dalsi relevantni okolnosti pripadu za ticelem posouzeni, zda je davodné tuto nahradu naridit.
Pokud by tedy Soudni dvir prijal tento navrh odpovédi, nebude podle mého ndzoru nutné zvlast
odpovidat na druhou predbéznou otazku.

K treti a ctvrté predbézné otdzce

71. Podstatou treti a ctvrté otazky predkladajictho soudu, které navrhuji posoudit spolecné, je,
jaké okolnosti musi soud, ktery rozhoduje o zalobé o ndhradu skody podle ¢l. 9 odst. 7 smérnice
2004/48, zohlednit, aby posoudil, zda je divodné takovou nahradu naridit.

72. Jak Komise spravné podotyks, je obtizné taxativné vyjmenovat vsechny okolnosti, které by
soud mohl v takové situaci zohlednit. Rozsudek Bayer Pharma v$ak poskytuje v tomto ohledu
nékolik obecnych voditek.

73. Z tohoto rozsudku vyplyva, Ze odpovédnost navrhovatele predbéznych opatfeni vyplyva
z neopravnéné povahy opatreni, kterda pozadoval. Jejich opravnénost se posuzuje s ohledem na
existenci rizika nenapravitelné Gjmy, kterd by navrhovateli mohla vzniknout, pokud by tato
predbézna opatreni nebyla prijata. Okolnost, ze predbéznd opatfeni byla zrusena — nebo
obecnéji, Ze nastaly okolnosti, za nichz je stanovena odpovédnost navrhovatele v souladu s ¢l. 9
odst. 7 smérnice 2004/48 — sama o sobé nepredstavuje dikaz neopravnénosti tohoto
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navrhu?.

74. Z toho zaprvé vyplyva, ze okolnosti, které musi soud rozhodujici o zalobé na ndhradu skody
podle ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48 zohlednit, jsou ty, které mu umozni posoudit, zda byl navrh
na vydani predbéznych opatreni opravnény. Proto, aby bylo toto posouzeni Gplné, musi se podle
mého nédzoru vztahovat nejen na pavodni navrh na vydani predbéznych opatreni, ale také na
nasledné jednani navrhovatele, pokud jde o pripadné zachovani, prodlouzeni nebo obnoveni
téchto opatreni. Opravnénost takového navrhu se totiz mize ménit v zdvislosti na takovych
okolnostech, jako je vyvoj sporu mezi navrhovatelem a jeho odptrcem.

75. Zadruhé soud musi zjevné zohlednit okolnosti, které nastaly po podani navrhu na vydani
predbéznych opatreni, jejich prijeti a vykonu. Mezi né patri zejména okolnosti uvedené v ¢l. 9
odst. 7 smérnice 2004/48, konkrétné zruseni predbéznych opatreni (a divody tohoto zruseni)
a zjisténi, ze nedoslo k poruseni prava dusevniho vlastnictvi. Tyto okolnosti vSéak musi byt
zohlednény nikoli jako potvrzeni post factum neopravnénosti navrhu na vydani predbéznych
opatreni, ale pro ucely posouzeni opravnénosti ndvrhu v dobé jeho podani (nebo v dobé podani
naslednych navrha).

76. Napriklad zruseni dotceného prava dusevniho vlastnictvi po pfrijeti predbéznych opatreni
muze byt indicii toho, ze se navrhovatel dopustil chyby pfi posuzovani opodstatnénosti svych
narokt. Pokud by vsak tato chyba byla v daném pripadé povazovana za omluvitelnou, nemohla
by vést k odpovédnosti navrhovatele, nebot jinak by byl zpochybnén uzite¢ny dcinek clanku 9
smérnice 2004/48 jako celku?.

77. Zatteti opravnénost navrhu na vydani predbéznych opatfeni se posuzuje s ohledem na riziko
nenapravitelné Gjmy zptsobené navrhovatelem, tj. z podstaty riziko pravdépodobnosti vzniku
takové ujmy. Tato pravdépodobnost se tykd nejen vzniku uddalosti poskozujici zdjmy
navrhovatele, ale také samotné opravnénosti téchto zajmi, zejména platnosti dotceného prava
dusevniho vlastnictvi. Pfipadné pozdéjsi zruseni tohoto prava tedy neznamend, ze v dobé podani
navrhu na vydani predbéznych opatieni neexistovalo riziko nenapravitelné jmy.

78. Konec¢né zactvrté zruseni predbéznych opatfeni nebo zjisténi, ze nedoslo k poruseni nebo
hrozbé poruseni prava dusevniho vlastnictvi, mohou byt indicii zneuziti téchto opatfeni ze strany
navrhovatele. Takové zneuziti musi byt podle mého ndzoru povazovano za rovnocenné
neopravnénému navrhu na vydéani predbéznych opatfeni a zaklddd povinnost nahradit skodu
zpusobenou timto ndvrhem, jak ostatné v podstaté rozhodl Soudni dvar v rozsudku Bayer
Pharma?.

79. Ikdyz tedy ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48 neupresinuje konkrétni divody odpovédnosti, kterou
stanovi, je presto mozné poskytnout prislusnym soud@im voditka, pokud jde o okolnosti, které je
tfeba zohlednit pfi jejich posuzovani. Navrhuji proto odpovédét na tieti a ¢tvrtou predbéznou
otazku tak, ze soud, ktery rozhoduje o Zalobé na ndhradu skody podle ¢l. 9 odst. 7 této smérnice,
musi za Gcelem posouzeni, zda je divodné naridit takovou ndhradu $kody, vzit v tvahu vedle
predpokladti této odpovédnosti uvedenych v tomto ustanoveni i dal$i relevantni okolnosti
pripadu, a to jak pred podanim dot¢eného ndvrhu na vydani predbéznych opatfeni, tak po ném,
které mu umozni posoudit, zda je tento ndvrh opravnény s ohledem na riziko nenapravitelné
ujmy zptsobené navrhovateli v pripadé, Ze by tato opatfeni nebyla prijata.

% — Rozsudek Bayer Pharma, body 60, 62 a 64.

7 — Viz body 48 az 52 tohoto stanoviska a rozsudek Bayer Pharma, bod 65.
# — Body 66 az 70.
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Zaveéry

80. S prihlédnutim ke vsem vySe uvedenym tvahdam navrhuji, aby Soudni dvir odpovédél na
predbézné otazky polozené markkinaoikeus (obchodni soud, Finsko) takto:

,1) Clének 9 odst. 7 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/48/ES ze dne 29. dubna 2004

o dodrzovani prav dusevniho vlastnictvi
musi byt vykladan v tom smyslu, ze

brani vnitrostatni pravni dpravé, ktera v situacich uvedenych v tomto ustanoveni stanovi
pravni upravu odpovédnosti navrhovatele predbéznych opatieni, kterd neumoznuje soudu
rozhodujicimu o zZalobé na nahradu $kody zptsobené v dtsledku téchto opatreni zohlednit
vedle predpokladi této odpovédnosti uvedenych v tomto ustanoveni i dal$i relevantni
okolnosti daného pripadu za Gcelem posouzeni, zda je diivodné takovou nahradu priznat.

Soud, ktery rozhoduje o zalobé na nahradu $kody podle ¢l. 9 odst. 7 smérnice 2004/48, musi za
ucelem posouzeni, zda je divodné naridit takovou ndhradu s$kody, vzit v dvahu vedle
predpokladti této odpovédnosti uvedenych v tomto ustanoveni i dalsi relevantni okolnosti
pripadu, a to jak pfed podianim dotceného ndvrhu na vydani predbéznych opatreni, tak po
ném, které mu umozni posoudit, zda je tento ndavrh opravnény s ohledem na riziko
nenapravitelné ujmy zptisobené navrhovateli v pfipadé, Ze by tato opatfeni nebyla prijata.”
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