W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
YVESE BOTA
prednesené dne 21. biezna 2018

Véc C-346/17 P

Christoph Klein
proti

Evropské komisi

,Kasa¢ni opravny prostiedek — Mimosmluvni odpovédnost — Smérnice 93/42/EHS — Clanky 8 a 18 —
Zdravotnické prostredky — Necinnost Komise po oznameni rozhodnuti o zdkazu uvadéni na trh —
Postup podle ochranné dolozky — Dostatecné zavazné poruseni pravni normy, kterd priznava prava

jednotlivcm — Pric¢inna souvislost — Skutec¢na a urcitd Gjma“

1. Kasa¢nim opravnym prostfedkem se Christoph Klein domahd zruseni rozsudku Tribundlu Evropské
unie ze dne 28. zari 2016, Klein v. Komise (T-309/10 RENV, nezvefejnény, dédle jen ,napadeny
rozsudek®, EU:T:2016:570), kterym Tribunal zamitl jeho zalobu na ndhradu Gjmy Gdajné zptisobené
tim, Ze Evropskd komise porusila povinnosti, které pro ni vyplyvaji ze smérnice Rady 93/42/EHS ze dne
14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich?

2. V ramci analyzy tohoto kasa¢niho opravného prostredku, ktery je na zddost Soudniho dvora omezen

pouze na jeho paty divod, vysvétlim, pro¢ povazuji uvedeny divod kasa¢niho opravného prostredku za
opodstatnény, v disledku ¢ehoz musi byt napadeny rozsudek castecné zrusen.

I. Pravni ramec

3. Clanek 1 smérnice 93/42 nadepsany ,Definice a oblast plisobnosti“ stanovi:

»1. Tato smérnice se vztahuje na zdravotnické prostiredky a jejich prislusenstvi. Pro ucely této smérnice

se prislusenstvi povazuje za samostatné zdravotnické prostfedky. Zdravotnické prostredky

i prislusenstvi se dédle nazyvaji ,prostredky”.

2. Pro ucely této smérnice se pouziji nasledujici definice:

a) ,zdravotnickym prostfedkem’ se rozumi ndstroj, pristroj, zafizeni, materidl nebo jiny predmeét,
pouzity samostatné nebo v kombinaci, vcCetné programového vybaveni nezbytného k jeho

spravnému pouziti, urceny vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za tcelem

— stanoveni diagnézy, prevence, monitorovani, lécby nebo mirnéni choroby,

1 — Puvodni jazyk: francouzstina.
2 — Uft. vést. 1993, L 169, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 82.
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— stanoveni diagndzy, monitorovani, 1é¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizeni,
— vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,
— kontroly poceti,
a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem, jehoz funkce vsak muze byt
takovymi uc¢inky podporena;
[ ]1(
4. Clanek 2 této smérnice nadepsany ,Uvadéni na trh a do provozu“ stanovi:
»Clenské staty prijmou veskerd nezbytna opatreni, aby zajistily, ze prostfedky mohou byt uvadény na
trh a do provozu pouze tehdy, nesnizuji-li iroven bezpecnosti a ochrany zdravi pacientd, uzivateli
a pripadné i dalsich osob, jsou-li nalezité instalovany, udrzovany a pouzivany v souladu se svym
urcenym ucelem.”

5. Clanek 3 uvedené smérnice nadepsany ,Zakladni pozadavky“ zni takto:

»Prosttedky musi splnovat zakladni pozadavky stanovené v priloze I, které se na né vztahuji,
s prihlédnutim k uré¢enému tucelu danych prostredki.”

6. Clanek 4 odst. 1 smérnice 93/42 stanovi:

»Clenské staty nesméji na svém Uzemi branit uvadéni na trh nebo do provozu prostiedkd, které jsou
opatreny oznacenim CE podle ¢lanku 17; toto oznaceni vyjadfuje, Ze byla posouzena shoda prostredki
v souladu s ustanovenimi ¢lanku 11.

7. Clének 8 této smérnice nadepsany ,,Ochranna dolozka“ stanovi:

»1. Zjisti-li clensky stat, ze prostredky podle ¢l. 4 odst. 1 a 2 druhé odrazky, jsou-li spravné instalovany,
udrzovany a pouzivany v souladu se svym urcenym ucelem, mohou ohrozit zdravi a/nebo bezpecnost
pacientd, uzivatelG a pripadné dalsich osob, prijme veskera vhodnd prozatimni opatreni ke stazeni
takovych prostfedki z trhu nebo k zdkazu nebo k omezeni jejich uvadéni na trh nebo do provozu.
Clensky stit o véech takovychto opatienich neprodlené uvédomi Komisi s uvedenim davodé pro své
rozhodnuti a zejména uvede, zda je neshoda s touto smérnici zptisobena

a) nesplnénim zdkladnich pozadavki podle ¢lanku 3;
b) nespravnym pouzitim norem podle ¢lanku 5, pokud se uvadi, ze byly pouzity;
¢) nedostatky v samotnych norméch.

2. Komise co nejdfive zahdji konzultace s doty¢nymi stranami. Shleda-li Komise po téchto
konzultacich, ze:

— opatfeni jsou opravnénd, uvédomi neprodlené clensky stat, ktery opatfeni prijal, a ostatni clenské
staty. Pokud rozhodnuti podle odstavce 1 vyplyva z nedostatktt v normach, predlozi Komise po
projednani s doty¢nymi stranami zdlezitost do dvou mésici vyboru uvedenému v ¢l. 6 odst. 1,
jestlize ¢lensky stat, ktery rozhodnuti prijal, na ném trvd, a zahaji postup podle clanku 6;
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— opatfeni nejsou opravnénd, uvédomi neprodlené clensky stat, ktery dal k témto konzultacim
podnét, a vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce usazeného v [Evropské unii].

3. Jestlize je prostfedek, ktery neni ve shodé, opatfen oznacenim CE, prijme prislusny clensky stat
pfislusna opatreni proti tomu, kdo oznaceni pripojil, a uvédomi o tom Komisi a ostatni clenské staty.

4. Komise zajisti, aby clenské staty byly pribézné informovany o pribéhu a vysledku tohoto postupu.”

8. Clanek 9 smérnice 93/42 nadepsany ,Klasifikace” stanovi klasifikaci zdravotnickych prostredkii podle
prilohy IX.

9. Clének 11 odst. 5 této smérnice stanovi:

»V pripadé prostredka spadajicich do tridy I, které nejsou na prostredky zakazku [nejsou prostiedky na
zakdzku] ani urcené pro klinické zkousky, postupuje vyrobce za tucelem pripojeni oznaceni CE
postupem podle prilohy VII a vypracuje ES prohlaseni o shodé pozadované pred uvedenim prostiedku
na trh.”

10. Clének 17 odst. 1 uvedené smérnice stanovi:

»Prostiedky jiné nez prostredky na zakazku nebo urcené pro klinické zkousky, které splnuji zékladni
pozadavky podle ¢lanku 3, musi byt pfi uvedeni na trh opatfeny ozna¢enim shody CE.”

11. Clanek 18 smérnice 93/42 nadepsany ,Nespravné piipojené oznaceni CE“ stanovi:
»Aniz je dotcen clanek 8:

a) zjisti-li clensky stat, ze byl vyrobek ozna¢enim CE opatfen nespravné, je vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce usazeny v [Unii] povinen ukondit toto porusovani predpisi za podminek
ulozenych clenskym statem;

b) pokud neshoda trva, je clensky stit povinen prijmout veskera vhodna opatfeni k omezeni nebo
zdkazu uvadéni daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni z trhu v souladu s postupem
stanovenym v ¢lanku 8.“

12. Priloha I této smérnice nadepsana ,Zakladni pozadavky” zni nasledovneé:

»1. Prosttedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zpisobem, aby pii pouziti za urcenych
podminek a k ur¢enému tcelu neohrozily klinicky stav nebo bezpecnost pacienti nebo bezpec¢nost
a zdravi uzivateld, pripadné dalsich osob, a to za predpokladu, ze jakdkoliv rizika, ktera mohou
s pouzitim téchto prostredkil souviset, jsou prijatelnd v porovnani s jejich pfinosem pro pacienta
a odpovidaji vysoké urovni ochrany zdravi a bezpec¢nosti.

[...]
3. Prostfedky musi dosahovat funk¢ni zpusobilosti urcené vyrobcem a byt navrzeny, vyrobeny a baleny
takovym zptsobem, aby byly schopné plnit jednu nebo nékolik funkci uvedenych v ¢l. 1 odst. 2

pism. a) této smérnice v souladu se specifikaci vyrobce.”

13. Udaje, které musi obsahovat nivod k pouziti piilozeny ke zdravotnickym prostiedkiam, jsou
uvedeny v bodé 13.6 prilohy I smérnice 93/42.

ECLIL:EU:C:2018:206 3



STANOVISKO GENERALNTHO ADVOKATA Y. BoTA — vic C-346/17 P
KreN v. Komise

I1. Skutec¢nosti predchazejici sporu

A. Skutkovy stav

14. Christoph Klein je feditelem atmed AG, akciové spole¢nosti zalozené podle némeckého prava,
ktera je v soucasnosti v Gpadku. Je rovnéz vyndlezcem inhala¢ni pomucky pro astmatiky, kterou
patentoval na zacitku devadesatych let. Podle Ch. Kleina jde o jedinou inhala¢ni pomicku pro
astmatiky, kterou mohou pouzivat zejména lezici pacienti, jez je zvlast vhodna pro pfipady pacientt
upoutanych na lazko ¢i trpicich chronickou obstrukéni plicni nemoci. Je nesporné, ze tento
prostifedek spadd do tfidy I zdravotnickych prostredkti ve smyslu ¢lanku 9 a prilohy IX smérnice
93/42°,

15. Mezi roky 1996 a 2001 vyrabéla tento zdravotnicky prostfedek pro Broncho-Air Medizintechnik
AG spolecnost Primed Halberstadt GmbH. Prvné jmenovana spolecnost prostfedek také prodavala
pod jménem ,Inhaler Broncho Air*™ (dale jen ,prostfedek Inhaler)*.

16. Pii uvedeni na némecky trh nesl tento prostfedek oznaceni CE oznacujici jeho soulad se
zédkladnimi pozadavky ve smyslu ¢lanku 3 smérnice 93/42 uvedenymi v jeji priloze I

17. Dne 16. ¢ervna 2000 byla vyhradni prava na uziti navrhovatelovy inhala¢ni pomticky pro astmatiky
postoupena spolec¢nosti atmed, kterd od roku 2002 zajistovala vyhradni prodej tohoto zdravotnického
prostiedku pod ndzvem ,effecto® (dale jen ,prostredek effecto”). V roce 2003 tato spolecnost rovnéz
prevzala jeho vyrobu. Pfi uvedeni na némecky trh nesl prostredek oznaceni CE.

B. Rozhodnuti o zdkazu

1. Rozhodnuti o zdkazu prostiedku Inhaler

18. V prubéhu roku 1996 némecké organy informovaly spole¢nost Broncho-Air Medizintechnik
prodavajici prostiedek Inhaler o umyslu zakdzat jeho prodej z davodu pochybnosti, zda tento
prostiedek splnuje zakladni pozadavky stanovené smérnici 93/42 z davodu neprovedeni uplného
klinického hodnoceni.

19. Dopisem ze dne 22. kvétna 1997 spolecnost Broncho-Air Medizintechnik informovala némecké
organy, ze od 1. ledna 1997 prostredek Inhaler jiz neni uvadén na trh a ze jeho prodej je prerusen az
do doby, kdy budou k dispozici studie a doplikové testy k souladu tohoto vyrobku s pozadavky
smérnice 93/42. Rovnéz némeckym orgdniim ozndmila, Ze dotCeny prostfedek nebyl prodavan
v zahranici’.

3 — Viz rozsudek ze dne 21. ledna 2014, Klein v. Komise (T-309/10, dale jen ,rozsudek Tribunalu z roku 2014, EU:T:2014:19, bod 73), a usneseni
Evropského parlamentu ze dne 19. ledna 2011, P7_TA(2011)0017, o petici 0473/2008, kterou predlozil Christoph Klein (Némecko) a jez se
tykd necinnosti Komise ohledné soudniho sporu v oblasti hospodéfské soutéze a neptiznivého dopadu této necinnosti na dotéenou spole¢nost
(Ur. vést. 2012, C 136 E, s. 44, bod A).

4 — Viz rozsudek Tribunalu z roku 2014 (bod 17), rozsudek ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise (C-120/14 P, nezvefejnény, dale jen ,rozsudek
Soudniho dvora“, EU:C:2015:252, bod 12), jakoz i napadeny rozsudek (bod 2).

5 — Viz rozsudek Tribundlu z roku 2014 (bod 19) a napadeny rozsudek (bod 4).
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20. Dne 23. zaii 1997 némecké organy prijaly rozhodnuti zakazujici spole¢nosti Primed Halberstadt
uvadéni prostfedku Inhaler na trh (dale jen ,rozhodnuti o zdkazu uvadéni prostfedku Inhaler na trh®).
V tomto rozhodnuti némecké organy v podstaté uvedly, ze podle stanoviska Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy ustav pro 1é¢ivé pripravky a zdravotnické prostredky,
Némecko) nesplnuje dotceny zdravotnicky prostfedek zakladni pozadavky prilohy I smérnice 93/42,
nebot vzhledem k informacim poskytnutym vyrobcem jeho bezpecnost nebyla védecky dostatecné
prokazana.

21. Dopisem ze 7. ledna 1998 nadepsanym ,Postup podle ochranné dolozky na zakladé clanku 8
smérnice 93/42 [...] tykajici se [prostiedku Inhaler]“ némecké organy informovaly Komisi, ze rozhodly
o zdkazu uvadéni prostiedku Inhaler na trh, a sdélily ji davody svého rozhodnuti.

22. Po doruceni dopisu némeckych uradt ze dne 7. ledna 1998 Komise nepfijala zadné rozhodnuti.

2. Rozhodnuti o zdkazu zdravotnického prostiedku proddvaného od roku 2002 pod jménem ,effecto®”

23. Rozhodnutim ze dne 18. kvétna 2005 némecké organy zakdzaly spolecnosti atmed uvadéni
prostiedku effecto na trh (ddle jen ,rozhodnuti o zdkazu uvddéni prostredku effecto na trh®).
V podstaté mély za to, ze postup hodnoceni souladu, zejména klinické hodnoceni, nebyl radné
proveden, a ze z toho divodu se nelze domnivat, ze tento prostiedek splnuje zakladni pozadavky
stanovené smérnici 93/42. Toto rozhodnuti nebylo némeckymi organy ozndmeno Komisi podle ¢l. 8
odst. 1 smérnice 93/42.

24. Ve dnech 16. ledna a 17. srpna 2006 se atmed spojila s utvary Komise a poukazala na skute¢nost,
ze némecké organy neoznamily Komisi rozhodnuti o zakazu uvadéni prostfedku effecto na trh.

25. S prihlédnutim k informacim ziskanym od atmed se Komise dne 6. fijna 2006 dotdzala némeckych
organti, zda byly podminky postupu podle ochranné dolozky uvedené v ¢l. 8 smérnice 93/42 podle
jejich nazoru splnény.

26. Dne 12. prosince 2006 némecké organy vysvétlily Komisi, ze postup zahdjeny v roce 1998 ohledné
prostfedku Inhaler byl podle jejich ndzoru postupem podle ochranné dolozky ve smyslu ¢lanku 8
smérnice 93/42 a ze novy postup podle ochranné dolozky pro stejny prostfedek s jinym jménem neni
odtivodnény. Némecké organy dile informovaly Komisi o svych pretrvavajicich pochybnostech
o souladu prostredku effecto se zdkladnimi pozadavky smérnice 93/42, a pozadaly proto Komisi, aby
potvrdila rozhodnuti o zdkazu uvadéni prostredku effecto na trh.

27. Dne 13. prosince 2006 Komise informovala atmed o odpovédi némeckych organi.

28. Dne 18. prosince 2006 atmed pozadala Komisi, aby proti Spolkové republice Némecko zahdjila
fizeni pro nesplnéni povinnosti podle ¢lanku 226 ES (nyni clanek 258 SFEU) a zaroven pokracovala
v postupu podle ochranné dolozky, ktery byl podle ni zahdjen v roce 1998.

29. Dne 22. tnora 2007 Komise navrhla némeckym organim vyhodnotit rozhodnuti o zdkazu uvadéni

prostfedku effecto na trh v kontextu postupu podle ochranné dolozky, ktery zahdjily v roce 1998
ohledné prostredku Inhaler, a posoudit toto rozhodnuti na zakladé novych informaci.
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30. Dne 18. cervence 2007 Komise sdélila némeckym orgdntim svij zavér, podle kterého jde v tomto
pfipadé o neopravnéné oznaceni CE a z tohoto divodu pripad musi byt posuzovin podle ¢lanku 18
smérnice 93/42. Komise v této souvislosti zpochybnila skutecnost, ze prostredek effecto nemtize
splnovat zakladni pozadavky stanovené touto smérnici, a konstatovala, ze dodatecné klinické udaje jsou
nezbytné, aby v tomto ohledu mohla byt poskytnuta konecnd odpovéd. Komise vyzvala némecké
organy, aby tzce spolupracovaly se spolecnosti atmed s cilem zjistit, které udaje chybi, a za timto
ucelem zaslala navrhovateli kopii dopisu zaslaného némeckym organtim.

31. V roce 2008 navrhovatel predlozil Evropskému parlamentu petici, v niz si stéZoval na nedostatecné
monitorovani jeho véci Komisi a na skodlivé ucinky, které z toho plynou pro atmed.

32. Dne 19. ledna 2011 Parlament ptijal usneseni P7_TA(2011)0017°.

33. Dne 9. bfezna 2011 navrhovatel pozddal Komisi o zaplaceni ndhrady skody spole¢nosti atmed ve
vys$i 170 milioni eur a jemu samému ve vys$i 130 miliont eur.

C. Rizeni pied Tribundlem a Soudnim dvorem

34. Navrhem doslym kancelari Tribunalu dne 15. zafi 2011 navrhovatel podal zalobu na nahradu skody
na zakladé c¢lanku 268 ve spojeni s ¢lankem 340 druhym pododstavcem SFEU. Rozsudkem z roku 2014
Tribundl Zalobu zamitl, nebot neshledal jednidni Komise protipravnim z hlediska ustanoveni smérnice
93/42.

35. Tribundl nejprve prohlasil navrh navrhovatele tykajici se $kody, kterd mu tdajné vznikla pred
15. zafim 2006, za nepfipustny z divodu promlceni. Nasledné konstatoval, ze pokud jde o rozhodnuti
o zdkazu uvadéni prostfedku Inhaler na trh, nec¢innost Komise nebyla protipravni, nebot navzdory
nazvu dopisu ze dne 7. ledna 19987 takovy zédkaz nespada pod zddny z ptipadii ochranné dolozky ve
smyslu ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42, ale pod pripad nespravné pripojeného oznaceni CE podle
clanku 18 této smérnice. Za téchto okolnosti o tom méla byt Komise v souladu s ¢l. 8 odst. 3 uvedené
smérnice pouze uvédomena dotéenym clenskym statem a nebyla povinna prijmout zadné rozhodnuti.
Konecné, co se tyce rozhodnuti o zakazu uvadéni prostredku effecto na trh, Tribundl odmitl argumenty
navrhovatele, podle kterych v podstaté Komise méla z vlastniho podnétu zahdjit postup podle ochranné
dolozky na zékladé ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42, nebo alespon zahgjit fizeni pro nesplnéni povinnosti
podle clanku 226 ES (nyni ¢lanek 258 SFEU).

36. Na zakladé kasa¢niho opravného prostiedku navrhovatele Soudni dvir svym rozsudkem castecné
zrusil rozsudek Tribunélu z roku 2014 a véc mu vratil.

37. Zaprvé Soudni dvir odmitl kasacni opravny prostredek navrhovatele v rozsahu, v némz sméroval
k ziskdni ndhrady skody za obdobi pred 15. zafim 2006. Zadruhé, pokud jde o rozhodnuti o zdkazu
uvadéni prostfedku Inhaler na trh, Soudni dviar rozhodl, ze Tribundl porusil ¢lanky 8 a 18 smérnice
93/42, jestlize se domnival, ze Komise neporusila své povinnosti podle této smérnice. Soudni dvir mél
zejména za to, ze Tribundl se dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz rozhodl, Zze po prijeti
dopisu ze dne 7. ledna 1998 Komise nebyla povinna zahgjit postup podle ochranné dolozky v souladu
s ¢lankem 8 smérnice 93/42. Soudni dvir byl déle toho ndzoru, ze pripadné pouziti ¢lanku 18 smérnice
93/42 na prostiedek Inhaler nezbavuje Komisi povinnosti jednat v souladu s ¢l. 8 odst. 2 této smérnice.
Co se tyCe rozhodnuti o zdkazu uvadéni prostredku effecto na trh, Soudni dvir odmitl jako
nepripustny dtvod kasa¢nitho opravného prostredku navrhovatele sméfujictho k tomu, aby Soudni
dvar konstatoval pochybeni Tribunalu v tomto bodé.

6 — Viz pozndmka pod carou ¢. 3 tohoto stanoviska.
7 — Viz bod 21 tohoto stanoviska.
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38. Tribundl poté, co mu véc byla vricena, napadenym rozsudkem zalobu navrhovatele zamitl.
Zejména shledal, ze podle ¢l. 61 druhého pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské unie je tato
zaloba nepfipustnd v rozsahu, v némz se tykd udajné protipravni necinnosti Komise prii postupu
ohledné prostredku effecto. Pokud jde o meritum zaloby, Tribunal rozhodl, Ze poruseni unijnitho prava
Komisi bylo dostate¢né zdvazné, nebot zaprvé Komise nedisponovala zadnym prostorem pro uvazeni,
pokud jde o prijeti rozhodnuti v ndvaznosti na postup podle ochranné dolozky zahdjeny v roce 1998
v souladu s ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42, a zadruhé zadny organ postupujici s obvyklou obezietnosti
a nalezitou peclivosti by se v podobné situaci nemél zjisténého protipravniho jednani dopustit. Rovnéz
bylo shleddno, Ze navrhovatel muze uplatnovat pouze naroky na ndhradu skody, které mu byly
postoupeny spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik, jejimz jménem byl prostredek Inhaler vyrabén.
Pokud jde o existenci pri¢inné souvislosti mezi protipravni necinnosti Komise a namitanou djmou,
Tribundl predev$im konstatoval, ze spolecnost Broncho-Air Medizintechnik prodavajici prostredek
Inhaler rozhodla, ze tento vyrobek nebude dile uviadén na trh ani prodéavan, jesté pred rozhodnutim
némeckych organd. Ddle shledal, Ze neexistovala zddnd jistota, ze Komise pfijme rozhodnuti
odporujici zjisténim némeckych organti, a konecné ze ndklady fizeni vynalozené navrhovatelem
s cilem zpochybnit legalitu rozhodnuti némeckych organ nemohou byt pricitany Komisi.

39. Vzhledem k tomu, ze podle Tribundlu navrhovatel neprokdzal existenci piimé a dostatecné

pricinné souvislosti, ktera by mohla zalozit odpovédnost Unie, uvedl, Ze neni nezbytné prezkoumavat
podminku tykajici se existence Gjmy, a zalobu zamitl v plném rozsahu.

III. Navrhova Zadani acastnika rizeni
40. Navrhovatel navrhuje, aby Soudni dvr:
— napadeny rozsudek zrusil;

— ulozil odptrkyni povinnost zaplatit navrhovateli ¢astku ve vysi 1562 662,30 eura navysenou o uroky
ve vysi 8 procentnich bodt nad ramec platné zakladni trokové sazby od vyhlaseni rozsudku;

— urdil, Ze Komise ma navrhovateli zaplatit nahradu $kody, kterou je treba jesté vycislit a kterd mu
vznikla od 15. zari 2006;

— ulozil Komisi ndhradu naklada rizeni;

— podptrné, napadeny rozsudek zrusil a vratil véc Tribunalu.

41. Komise navrhuje, aby Soudni dviir kasa¢ni opravny prostfedek zamitl a ulozil Ch. Kleinovi nahradu
nakladd fizeni.

IV. Posouzeni kasacniho opravného prostredku

42. Kasaéni opravny prostiedek obsahuje osm davodi. Navrhovatel se dovolava:

— v prvnim divodu kasa¢niho opravného prostredku nespravného pouziti ¢l. 61 druhého pododstavce

statutu Soudniho dvora Evropské unie na podporu svého tvrzeni, ze druhy bod jeho navrhovych
zadani tykajici se prostredku effecto je pripustny;
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— v druhém davodu kasa¢niho opravného prostiedku poruseni ¢l. 61 druhého pododstavce statutu
Soudniho dvora Evropské unie na podporu svého tvrzeni, ze prezkum podminek jeho zaloby je
chybny, nebot Tribundl nespravné posoudil dosah rozsudku Soudniho dvora, jimz byly uznany
jeho naroky na nahradu $kody spojené s jeho osobnim postavenim i ty, které mu byly postoupeny
spolecnosti atmed;

— ve tfetim divodu kasac¢niho opravného prostredku poruseni ¢l. 84 odst. 1 jednaciho fadu Tribundlu
a ¢lanku 41 Listiny zékladnich prav Evropské unie® na podporu svého tvrzeni, ze bod navrhovych
zadani, podle kterého je treba konstatovat, Ze necCinnost Komise predstavuje poruseni ¢lanku 41
Listiny a zasady radné spravy, je pripustny;

— ve ¢tvrtém diavodu kasacniho opravného prostredku poruseni ¢lanku 8 smérnice 93/42 a ¢lanka 28
a nasl. SFEU v rozsahu, v némz priznavaji prava jednotlivctim;

— v patém davodu kasa¢niho opravného prostfedku nespravného pravniho posouzeni skutkového
stavu, z néhoz vyplyva pri¢inna souvislost mezi rozhodnou udélosti a tvrzenou skodou;

— v Sestém davodu kasa¢niho opravného prostredku poruseni zasady spravedlivého procesu, prava byt
vyslechnut, ¢lanku 6 Umluvy o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod® a ¢lanku 47 Listiny na
podporu svého tvrzeni, ze Tribundl mél zohlednit ndvrh rozhodnuti Komise (dale jen ,pfiloha
KOM RENV 19, a

— v sedmém divodu kasa¢niho opravného prostiedku poruseni ¢lanku 6 Umluvy o ochrané lidskych
prav a zakladnich svobod a clanku 47 Listiny, jakoz i ¢l. 63 odst. 3 pism. d) (dfivéjsiho) jednaciho
radu Tribundlu a ¢lanku 24 statutu Soudniho dvora Evropské unie z déivodu zamitnuti jeho
navrhu, aby Komisi byla ulozena povinnost predlozit Gplny spis tykajici se postupu podle ochranné
dolozky.

43. V ramci osmého diavodu kasacniho opravného prostfedku se navrhovatel domdh3, aby v souladu
s Cl. 64 odst. 2 pism. b) jednaciho fddu Soudniho dvora bylo jako zajistovaci opatfeni v rdmci tohoto
fizeni o kasa¢nim opravném prostfedku odptirkyni prikdzano poskytnout Soudnimu dvoru tplny spis
tykajici se postupu podle ochranné dolozky.

A. Uvodni pozndmky

44. Drive nez vylozim jednotlivé ¢asti své analyzy vénované patému diavodu kasa¢niho opravného
prostredku, jenz podrobuje kritice odivodnéni napadeného rozsudku tykajici se pricinné souvislosti,
povazuji za nezbytné zduraznit, jako ucinila i Komise pfi jedndni, meze tohoto sporu vyplyvajici
z prekazky véci pravomocné rozsouzené a z toho, Ze prvni a ctvrty divod kasa¢niho opravného
prostfedku jsou dle mého nazoru nepodlozené'’, a mély by proto byt Soudnim dvorem zamitnuty.

45. Zaprvé je tieba konstatovat, ze vzhledem k rozsudku Tribundlu z roku 2014 (bod 54) ve spojeni
s tim, ze prvni didvod predchoziho kasa¢niho opravného prostfedku byl v tomto ohledu zamitnut
rozsudkem Soudniho dvora (bod 48), je nesporné, ze se navrh navrhovatele vztahuje pouze na $kodu,
ktera mu udajné byla zpiisobena v dobé od 15. zari 2006 (bod 98 rozsudku Soudniho dvora).

8 — Dile jen ,Listina“.

9 — Podepséna v Rimé dne 4. listopadu 1950.

10 — K zamitnuti ostatnich dtivod kasa¢niho opravného prostredku neni s ohledem na jejich pfedmét nutné poddvat podrobné vyjadieni. Pouze
velmi stru¢né tedy uvedu, ze podle mého nézoru je druhy divod kasa¢niho opravného prostfedku zaloZzen na nespravnych zjisténich
vyvozenych z rozsudku Soudniho dvora ohledné prav priznanych navrhovateli, tieti divod kasa¢niho opravného prostfedku je novy a Sesty
davod kasa¢niho opravného prostiedku je irelevantni, nebot se tykd ndvrhu rozhodnuti. Sedmy a osmy davod kasa¢niho opravného
prostfedku jsou rovnéz irelevantni, nebot Tribundl shledal, Ze Komise porusila své povinnosti.
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46. Zadruhé vzhledem k zamitnuti prvniho divodu projedndvaného kasa¢niho opravného prostredku
je kazdy navrh tykajici se prostfedku effecto nepiipustny. Z boda 82 az 88 rozsudku Soudniho dvora,
jez jsou obsazené v casti nadepsané ,Ke ctvrtému divodu kasacniho opravného prostredku,
vychazejicimu z absence rozhodnuti o prostredku effecto®, totiz nepochybné vyplyvd, ze zamitnuti
tohoto diivodu kasa¢niho opravného prostiedku Soudnim dvorem se tyka vsech vytek vztahujicich se
k prostredku effecto''.

47. Zatreti na rozdil od toho, co tvrdi navrhovatel, ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42, jehoz poruseni je
namitdno ve ctvrtém davodu kasa¢niho opravného prostredku, mifi na vyrobce, a nikoliv na
vynélezce. V disledku toho navrhovatel maze uplatnovat pouze ty naroky na nahradu skody, které mu
byly postoupeny spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik .

48. Zactvrté, co se tyce skodné uddlosti, je tfeba pripomenout, ze podle rozsudku Soudniho dvora se
Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz shledal, Ze Komise nebyla povinna jednat ve
vztahu k rozhodnuti o uvddéni prostiedku Inhaler na trh. Je také tfeba vzit v ivahu, ze Tribunal poté,
co mu véc byla vracena, rozhodl, Ze ,jelikoz Komise nedisponovala zddnym prostorem pro uvazeni,
pokud jde o prijeti rozhodnuti v nidvaznosti na postup podle ochranné dolozky zahajeny v roce 1998
v souladu s ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42, a zadny organ postupujici s obvyklou obezfetnosti a nélezitou
peclivosti by se v obdobné situaci nemél dopustit zjisténého protipravniho jedndni, musi byt poruseni

unijniho prava Komisi povazovéno za dostate¢né zdvazné“".

49. Z uvedenych skutec¢nosti proto vyplyvd, ze zkoumani existence pri¢inné souvislosti mezi
protipravni necinnosti Komise ohledné prostiedku Inhaler a Gjmou namitanou navrhovatelem™,
k némuz Tribundl pfistoupil dfive, nez ovéril skutecnost této ujmy ', se musi tykat pouze Gjmy, ktera
v dobé od 15. zafi 2006 byla zpusobena spolecnosti Broncho-Air Medizintechnik, jejiz naroky na
nahradu skody byly prevedeny na navrhovatele.

50. Za téchto podminek mél Tribundl za to, ze ,Zzalobce neprokazal existenci primé a dostate¢né
pri¢inné souvislosti, jez by mohla zalozit odpovédnost Unie“', a to hlavné z diivodu:

— Ze o zastaveni uvadéni na trh a prodeje prostfedku Inhaler bylo rozhodnuto spole¢nosti
Broncho-Air Medizintechnik drive, nez bylo uvadéni tohoto prostfedku na trh zakazano;

— ze neexistovala zadna jistota, ze Komise rozhodne ve prospéch navrhovatele, a

— ze naklady vynalozené navrhovatelem byly vazany na zpochybnéni legality rozhodnuti némeckych
organd.

11 — V tomto ohledu je vhodné pripomenout, ze od zacatku fizeni navrhovatel uvadél rtzné zalobni divody pro jednotlivé zdravotnické
prostiedky, coz vysvétluje, ze se odivodnéni jednotlivych rozhodnuti navzajem li$i. Ve vztahu k prostfedku Inhaler byly jeho navrhy zalozeny
na tom, Ze navzdory zahdjeni postupu podle ochranné dolozky Komise zadné rozhodnuti nepfijala, kdezto pokud jde o prostredek effecto,
jehoz zdkaz némeckymi orgédny nebyl Komisi ozndmen, navrhovatel uvadél, ze Komise jej méla vyslechnout a pfijmout rozhodnuti v ramci
uvedeného postupu (k tomuto poslednimu névrhu viz bod 83 rozsudku Soudniho dvora).

12 - Viz bod 67 napadeného rozsudku.

13 - Viz bod 57 napadeného rozsudku.

14 — V bodé 68 napadeného rozsudku se uvadi: ,Zalobce tvrdi, Ze protiprdvni nec¢innost Komise vykazuje piimou a dostate¢nou pii¢innou
souvislost s Gjmou, kterda mu tdajné byla zplisobena, a to s uslym ziskem za inhaldtory, které v dtsledku rozhodnuti o zédkazu uvadéni
prostfedku Inhaler na trh nebyly prodény, ndklady fizeni a odménou advokata, jakoZ i s Groky z pujcek sjednanych za tc¢elem financovani
téchto rizeni, poklesem hodnoty podilti spole¢nosti atmed, ztratou patentit a obdobnych prav, ztritou piijmu zalobce jakozto reditele
spole¢nosti atmed, ostatnimi stdvajicimi pohledavkami zalobce vici spole¢nosti atmed a mordlni Gjmou.”

15 — Viz body 40 a 84 napadeného rozsudku. V bodé 73 se také uvadi: ,i za predpokladu, Ze by existence vSech $kod, které navrhovatel tvrdi ve
svych pisemnostech, byla prokazana“.

16 — Bod 83 napadeného rozsudku.
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B. Posouzeni opodstatnénosti pdatého diivodu kasacniho opravného prostiedku

1. Argumenty ucastnikii rizeni

51. V patém davodu kasa¢niho opravného prostredku obsahujicim pét hlavnich casti navrhovatel
namitd, ze Tribunal se dopustil chybného pravniho posouzeni pricinné souvislosti.

52. Navrhovatel nejprve uvadi, Ze podle nazoru Tribundlu spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik ¢i
Primed Halberstadt zastavily uvadéni prostfedku Inhaler na trh dobrovolné, nebot v dopise ze dne
22. kvétna 1997 Broncho-Air Medizintechnik prohlésila, ze tento prostredek prozatim nebude uvadeét
na trh. O dobrovolném aktu, jenz byl ucinén z davodd nesouvisejicich s probihajicim fizenim
o zdkazu, vSak nelze hovorit. Ve skutecnosti Broncho-Air Medizintechnik neméla jiny cil nez uvést
prostifedek Inhaler na trh. Némecké organy ji vSak nedaly na vybér, nebot v praxi si osoba nekoupi
vyrobek, ktery sice neni objektivné nebezpecny, ale je zatizeny probihajicim fizenim o zdkazu. O tom
by navrhovatel byl podle obc¢anského prava povinen informovat pripadné kupujici, a zadny kupujici by
si tim padem vyrobek nekoupil.

53. Navrhovatel tvrdi, ze Tribundl zkreslil skutkovy stav. Domniva se, ze z jeho zjisténi plyne, Ze
Broncho-Air Medizintechnik nestdhla svij prostfedek z trhu dobrovolné a ze v kazdém pripadé se
rozhodnuti docasné pozastavit uvadéni prostfedku Inhaler na trh stalo obsoletni z divodu pozdéjsiho
rozhodnuti o zdkazu uvedeni na trh a namitek, které proti tomuto rozhodnuti podal.

54. Tvrdi rovnéz, ze tivaha Tribundlu uvedend v bodé 74 napadeného rozsudku, podle které z této
»dobrovolné“ povahy vyplyvd, ze Gjma, jiz se navrhovatel dovolava, je vazana na rozhodnuti spolec¢nosti
Broncho-Air Medizintechnik pfijaté z jeji vlastni iniciativy, a nikoliv na namitanou necinnost Komise,
vychdzi z nespravného pravniho posouzeni skutkového stavu. Pokud by Komise na jare 1998
bezodkladné rozhodla ve prospéch navrhovatele, jak byla povinna ucinit, Broncho-Air Medizintechnik
by okamzité mohla pokracovat v prodeji svého prostiedku. Vzdani se moznosti pokracovat v uvadéni
prostredku Inhaler na trh, k némuz doslo v prvni fazi, tedy nebylo tim, co zptsobilo vydaje spojené
s vytvorenim spolecnosti atmed a hodnocenim prostfedku effecto, prestoze $lo o jedina reseni jak
prekonat neprijeti rozhodnuti ze strany Komise.

55. Navrhovatel navic uvadi, ze v bodé 76 napadeného rozsudku se Tribundl dopustil nespravného
pravniho posouzeni e-mailu spole¢nosti atmed z 6. prosince 2006, jelikoz tato spole¢nost nemohla
uc¢init prohlaseni jménem Broncho-Air Medizintechnik, a Ze tento dokument nemtze popfit
skute¢nost, ze necinnost Komise byla urcujici pric¢inou, pro¢ ode dne, kdy Komise mohla a méla
pfijmout rozhodnuti, jiz prostfedek nebyl prodavan.

56. Navrhovatel déle pripomind, ze v bodech 79 a 80 napadeného rozsudku Tribunal dospél k zavéru,
7e neexistuje pri¢innd souvislost, nebot neni jisté, zda by Komise rozhodla ve prospéch navrhovatele
a méla za to, Ze vnitrostitni opatfeni nebylo odivodnéné. Tribundl vsak vychazel pouze z tdaja
némeckych organti a neprovedl vlastni prezkum, ackoliv ty se dopustily nespravného posouzeni,
napriklad Ze vzhledem k G¢inné latce je prostredek 1é¢ivym pripravkem. Tribundl mél kromé toho
uznat, Ze podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42 méla Komise po konzultacich s dotcenymi stranami urcit,
zda opatfeni prijaté clenskym stitem je nebo neni opravnéné. V ramci tohoto prezkumu méla Komise
zohlednit mimo jiné zasadu proporcionality spojenou s tim, zZe se jednd o prostredek nalezejici do tridy
I, dale skutecnost, Ze tento vyrobek byl opatfen oznac¢enim CE, jakoz i rozhodnuti Soudniho dvora
zpresnujici ustanoveni smérnice 93/42.
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57. Navrhovatel dale zpochybnuje bod 81 napadeného rozsudku, ve kterém byla jeho tvrzeni tykajici se
vysledku postupu podle ochranné dolozky oznalena za ,hypotetickd“, a uvadi, Ze Komise mohla
pfijmout pravné bezvadné rozhodnuti, nebot predlozil navrh rozhodnuti, pfilohu KOM RENV 1,
shledavajici opatfeni némeckych organid ,neodivodnéné”. Podle navrhovatele byl tento dtlkaz
Tribundlem zkreslen a zlistal nezohlednén.

58. Nakonec navrhovatel uvadi, Ze v prezkumu se Tribundl jiz vibec nezabyva prostredkem effecto.
Pokud by Komise po zahdjeni postupu podle ochranné dolozky na jare roku 1998 prijala rozhodnuti,
Broncho-Air Medizintechnik mohla na zakladé tohoto rozhodnuti uvadét na trh a prodavat prostredek
Inhaler az do soucasnosti. Pokud by ale Soudni dviir mél za to, ze Komise nutné nemusela prohldsit
rozhodnuti o zdkazu pfijaté némeckymi organy za neodidvodnéné, navrhovatel podpirné uvadi, ze
dasledky vyplyvajici z absence rozhodnuti jsou dostatecné primé, nebot nepfijeti rozhodnuti Komisi
bylo hlavni, urcujici a objektivné predvidatelnou pricinou vydajti, kterych se navrhovatel dovolava
v souvislosti se zaloZzenim a naslednym zrusenim spole¢nosti atmed .

59. Komise navrhuje, aby Soudni dvir uvedené vytky zamitl, nebot Tribundl pravem shledal, ze
neexistuje zadna jistota, ze by Komise prijala rozhodnuti ve smyslu uvadéném navrhovatelem, a zZe

NIV

navrhovatel neprokazal existenci dostatecné primé pricinné souvislosti.

60. Podle Komise nic neopraviiuje navrhovatele tvrdit, Ze jeji necCinnost od 7. ledna 1998 jednak
pfinutila Broncho-Air Medizintechnik ukoncit v pribéhu roku 1997 prodej prostfedku Inhaler, a to

NIV

zalozeni spolec¢nosti atmed.

61. Pokud jde o odivodnéni tykajici se dobrovolného zastaveni uvadéni na trh, Komise uvadi, ze vytka
ohledné zkresleni v kazdém pripadé neni dostatecné podlozena, ze v bodé 75 svého rozsudku Tribunal
neshledal, Ze postup podle ochranné dolozky se stal bezpredmétny, a ze e-mail z roku 2006 potvrzuje
zavér, ze k ukonceni uvadéni prostiedku na trh doslo z iniciativy spole¢nosti Broncho-Air
Medizintechnik.

62. Pokud jde o kritiku odévodnéni tykajictho se predpoklddaného vysledku rozhodnuti Komise, ta
uvadi, ze Ujmu, ktera byla navrhovateli Udajné zptsobena, by bylo mozné pricitat pripadnému
protipravnimu chovéani z jeji strany pouze tehdy, bylo-li by mozné prokazat, Ze Gjma by nenastala,
jestlize by jeji jedndni protipravni nebylo. Rozbor pri¢inné souvislosti nemiize vychazet z nespravného
predpokladu, ze v pripadé absence protipravniho jednini by se tento organ zdrzel jednani nebo by
pfijal opacny akt, coz by mohlo z jeho strany opét predstavovat protipravni jedndni. Komise tvrdi, ze
je tfeba provést srovnani mezi situaci zptisobenou dotcené treti osobé protipravnim jednanim a situaci
zpusobenou organem jednajicim v souladu s pravni normou. Komise v tomto ohledu uvadi, ze
rozhodnuti Tribundlu neni zalozeno na tom, Ze doklady navrhovatele nebyly predlozeny, ale na tom, ze
Broncho-Air Medizintechnik uznala nutnost provést dalsi hodnoceni.

63. Kromé toho Komise navrhuje zamitnout vytku vychazejici z toho, ze Tribunal neuvedl, Ze v roce
2007 se némecké urady nespravné domnivaly, ze na prostfedek effecto se maji vztahovat pravni
predpisy tykajici se 1écivych pripravkd, nebot ve vztahu k prostredku Inhaler v roce 1997 neni tato
vytka relevantni. Uvadi, ze Spolkova republika Némecko poskytla dikazy vyzadované clankem 8
smérnice 93/42 v pripadech, kdy zdravotnické prostredky nejsou bezpecné, a zZe rozhodnuti
némeckych organi kazdopadné meélo byt potvrzeno z divodu nejistoty tykajici se ucinnosti
prostiedku, spojené s nedostatkem klinickych tdaja.

17 — Viz bod 90 kasa¢niho opravného prostfedku nadepsany ,e) Alternativni pfi¢inna souvislost”.
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64. Pokud jde o kritiku tykajici se hypotetické povahy argumentd navrhovatele, Komise uvadi, ze tato
vytka je nepodlozend. Jen pro uplnost konstatuje, Ze navrhovatel se na podporu svych tvrzeni
o pricinné souvislosti nedovolaval prilohy KOM RENV 1 a ze tento dokument potvrzuje rozhodnuti
némeckych organt o absenci dostate¢nych klinickych adaja.

65. Pokud jde o argument vychdazejici z pri¢inné souvislosti s uvddénim prostfedku effecto na trh,
Komise se domniva, Ze zaprvé Tribundl na néj nebyl povinen odpovédét vzhledem ke svému
rozhodnuti vyloucit navrhovatele a spolec¢nost atmed z piisobnosti ¢lanku 8 smérnice 93/42, nebot tito
si nemohou ndarokovat postaveni vyrobce, a zadruhé zaloZeni spolecnosti atmed nebylo povinné. Ze
stejnych davoda tvrdi, ze posledni vytka pojedndvajici o ,alternativni pricinné souvislosti musi byt
zamitnuta.

66. Pokud jde o naklady rizeni, Komise konstatuje, ze vykdzané ndklady se tykaji pouze spolecnosti
atmed od roku 2005.

2. Posouzeni

67. Nize uvedu, které z vytek uvedenych navrhovatelem predstavuji dostate¢cné davody pro zruseni
napadeného rozsudku.

68. Zaprvé navrhovatel spravné uvadi, ze v bodech 74 az 76 napadeného rozsudku Tribundl nemohl
konstatovat, Ze pfima pric¢innad souvislost mezi tvrzenou Gjmou a necinnosti Komise od 7. ledna 1998
nebyla prokazana z davodu, ze spole¢nost Broncho-Air Medizintechnik se rozhodla od 1. ledna 1997
docasné pozastavit uvadéni na trh a prodej prostredku Inhaler, aniz by vyckala rozhodnuti némeckych
organu.

69. V zdsadé se domnivame, Ze toto pravni posouzeni skutkového stavu'® ucinéné Tribundlem, na
jehoz zakladé konstatoval absenci primé pri¢inné souvislosti, je v rozporu s odivodnénim rozsudku
Soudniho dvora, jenz predstavuje prekazku véci rozsouzené, a protoze vedlejsi kasa¢ni opravny
prostifedek nebyl podan, také s odtivodnénim napadeného rozsudku tykajicim se poruseni povinnosti
Komisi z davodu jeji necinnosti ode dne 7. ledna 1998, kdy ji bylo rozhodnuti némeckych organii
ozndmeno a od kterého tak mél byt zahdjen postup podle ochranné dolozky".

70. Za téchto podminek neni podstatné, Ze se spolecnost Broncho-Air Medizintechnik rozhodla
pozastavit prodej prostfedku Inhaler poté, co byla v roce 1996 némeckymi organy informovana
o jejich pochybnostech tykajicich se shody tohoto prostfedku, avsak pied tim, nez bylo dne 23. zari
1997 rozhodnuto o zdkazu uvadéni na trh. Vzhledem k tomu, Ze Zalobce tvrdil, Ze za téchto okolnosti
zéviselo obnoveni ¢innosti Broncho-Air Medizintechnik na rozhodnuti Komise®, bylo povinnosti
Tribundlu ovérit, zda existuje pri¢innd souvislost mezi protiprdvnim jedndnim Komise pocinaje 7.
lednem 1998 a tvrzenou Gjmou tykajici se prostfedku Inhaler, a to pro obdobi od 15. zari 2006
z divodl vylozenych vyse.

71. Zadruhé, pokud jde o odtivodnéni napadeného rozsudku ohledné jistoty, Ze odpovéd Komise bude
kladng, je tfeba podotknout, Ze jeho ticelem bylo reagovat na argumenty navrhovatele uvedené zejména
v bodech 103 a 104 jeho pisemného vyjadreni pod nadpisem ,pri¢inna souvislost®, kde tvrdi, Ze je tieba
odlisit hospodarskou skodu, ktera mu byla zptisobena, a ztratu prilezitosti zptisobenou tim, ze sporny
zdravotnicky prostfedek nebyl uvdadén na trh, kterda nebyla namitina. Nicméné je tfeba rovnéz
konstatovat, ze nejprve obecné v bodé 1 tohoto vyjadreni a nasledné v bodech 7 a 94 tykajicich se

18 — Pro pripomenuti viz rozsudek z 16. ¢ervence 2009, Komise v. Schneider Electric (C-440/07 P, EU:C:2009:459, body 192 a 193).

19 - Viz body 52 az 55 napadeného rozsudku.

20 — Jak bylo pripomenuto pfi jednani, prislusny organ odpovédny za prezkum namitkového fizeni prerusil fizeni az do prijeti tohoto rozhodnuti
(viz body 57 a 58 kasa¢niho opravného prostiedku a ptiloha A.40).
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obdobi, kdy prostfedek Inhaler byl uvddén na trh, navrhovatel uvadi, jak je ostatné zopakovano
i v bodé 82 napadeného rozsudku, ze pokud jde o pozadované ndklady, je tieba mit za to, ze tvrzena
Ujma byla zpisobena absenci kladné ¢i zaporné odpovédi ze strany Komise. Pisemna vyjadieni
ucastnika rizeni se tykala potreby prijeti alternativnich reseni, jakymi byly zalozeni dalsi spole¢nosti
(atmed) a prodej prostfedku pod jinym jménem (,effecto®). Tyto argumenty navrhovatele, které se
primo vztahuji k necinnosti Komise ohledné prostiedku Inhaler, ¢i jinak feceno k ocekavani
rozhodnuti bez ohledu na jeho obsah, mél Tribundl prezkoumat i mimo rdmec rozhodovani
o nékladech fizeni a ndkladech souvisejicich s piijckami na financovani probihajicich fizeni.

72. Podle mého nazoru otdzka jistoty ohledné rozhodnuti Komise, které se navrhovatel dovolaval
s cilem odivodnit sviij ndvrh na ndhradu uslého zisku, méla v souladu s judikaturou Soudniho dvora
byt zkouména z hlediska skute¢né existence nebo rozsahu Gjmy*' ve vztahu k prostfredku Inhaler,
a nikoliv ve fazi prezkumu pricinné souvislosti. Kromé toho, jak jsem jiz pripomenul, ndhrada se muaze
vztahovat pouze na Gjmu idajné vzniklou od 15. zari 2006, kdezto prostiedek effecto byl uvadén na trh
po prostredku Inhaler jiz od roku 2002.

73. Zatreti je mozné konstatovat, ze Tribundl neodpovédél na argument navrhovatele, jenz se tykal
pricinné souvislosti mezi naklady rizeni vynalozenymi sice pred némeckymi organy, avSak navySenymi
z diivodu absence odpovédi Komise po 7. lednu 1998, s védomim toho, Ze nahraditelnd je pouze Gjma
zpusobena od 15. zari 2006.

74. S ohledem na vsechny vyse uvedené tvahy navrhuji, aby Soudni dvir rozhodl, ze paty davod
kasa¢ntho opravného prostredku je opodstatnény, napadeny rozsudek castecné zrusil a vratil véc
Tribunalu, ktery tak v mezich uvedenych vySe musi pfistoupit k posouzeni bud pricinné souvislosti,
nebo skutecné existence a rozsahu tvrzené Gjmy na zdkladé komplexnich skutkovych okolnosti, coz
vede k zavéru, ze spor neni ve stavu, v némz by o ném soudni fizeni dovolovalo rozhodnout.

V. K ndakladtm rizeni

75. Vzhledem k tomu, Ze véc musi byt vracena Tribundlu, je tfeba rozhodnout o ndkladech fizeni
souvisejicich s timto fizenim o kasacnim opravném prostiredku pozdéji.

VL. Zavéry

76. Na zdkladé vyse uvedenych tvah navrhuji, aby Soudni dvir rozhodl nasledovné:

»1) Rozsudek Tribundlu Evropské unie ze dne 28. zari 2016, Klein v. Komise (T-309/10 RENV,
nezverejnény, EU:T:2016:570), se caste¢né zruSuje v rozsahu, v némz byla zamitnuta Zaloba Ch.
Kleina z davodu, Ze neprokazal pfimou a dostateCnou pfi¢innou souvislost, ktera by zalozila
odpovédnost Evropské unie za tvrzenou Gjmu.

2) Ve zbyvajici Casti se kasac¢ni opravny prostiedek zamita.

3) Véc se vraci Tribundlu Evropské unie.

4) O nékladech rizeni bude rozhodnuto pozdéji.”

21 — Blize viz rozsudek ze dne 19. kvétna 1992, Mulder a dal$i v. Rada a Komise (C-104/89 a C-37/90, EU:C:1992:217, body 26 28), a rozsudek ze
dne 14. fijna 2014, Giordano v. Komise (C-611/12 P, EU:C:2014:2282, bod 40).
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