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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (tretiho sendtu)

6. zari 2018*

,Kasa¢ni opravny prostredek — Clanek 340 druhy pododstavec SFEU — Mimosmluvni odpovédnost
Evropské unie — Smérnice 93/42/EHS — Zdravotnické prostredky — Clanek 8 odst. 1 a 2 —
Postup podle ochranné dolozky — Oznameni rozhodnuti o zakazu uvadéni zdravotnického prostredku
na trh u¢inéné ¢lenskym stidtem — Neexistence rozhodnuti Evropské komise — Dostatecné zavazné
poruseni pravni normy, jejimz predmeétem je priznani prav jednotlivedm — Pricinnd souvislost mezi
jednanim organu a uplatnovanou skodou — Dukaz existence a rozsahu skody*

Ve véci C-346/17 P,

jejimz predmétem je kasacni opravny prostfedek na zdkladé clanku 56 statutu Soudniho dvora
Evropské unie, podany dne 9. ¢ervna 2017,

Christoph Klein, s bydlistém v Grofigmain (Rakousko), zastoupeny H.-J. Ahltem, Rechtsanwalt,
ucastnik fizeni podavajici kasa¢ni opravny prostredek (navrhovatel),
pricemz dal$imi Gicastnicemi Fizeni jsou:
Evropska komise, zastoupend G. von Rintelenem a A. Siposem, jakoz i A. C. Becker, jako zmocnénci,
zalovana v prvnim stupni,
Spolkova republika Némecko,
vedlejsi ucastnice v prvnim stupni,
SOUDNI DVUR (tieti senat),

ve slozeni L. Bay Larsen, piedseda senatu, J. Malenovsky, M. Safjan (zpravodaj), D. Svéby a M. Vilaras,
soudci,

generalni advokat: Y. Bot,

vedouci soudni kancelafe: M. Aleksejev, rada,

s prihlédnutim k pisemné césti fizeni a po jednani konaném dne 8. Gnora 2018,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 21. bfezna 2018,

vydava tento

* Jednaci jazyk: némcina.
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Rozsudek

Svym kasa¢nim opravnym prostiedkem se C. Klein domdha 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 Tribundl zamitl jeho zalobu na ndhradu $kody utrpéné udajné
v disledku toho, ze Evropskd komise porusila povinnosti, které pro ni vyplyvaji z ¢lanku 8 smérnice
Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Uf. vést. 1993, L 169, s. 1;
Zvl. vyd. 13/12, s. 82).

Pravni rdmec

Clanek 1 smérnice 93/42, nadepsany ,Definice a oblast plisobnosti“, v odstavcich 1 a 2 uvadi:

»1. Tato smérnice se vztahuje na zdravotnické prostredky a jejich prislusenstvi. Pro ucely této smérnice
se prislusenstvi povazuje za samostatné zdravotnické prostfedky. Zdravotnické prostredky
i prislusenstvi se déle nazyvaji ,prostredky”.

2. Pro ucely této smérnice se pouziji nasledujici definice:

a) ,zdravotnickym prostifedkem‘ 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 diagndzy, prevence, monitorovani, 1é¢by nebo mirnéni choroby,

— stanoveni diagnézy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postiZeni,

— vySetfovani, ndhrady 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 t6c¢inkem, jehoz funkce vsak muze byt
takovymi uc¢inky podporena;

[...]

f) ,vyrobcem‘ se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba odpovédnd za névrh, vyrobu, baleni
a oznacovani prostfedku pred jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, bez ohledu na to,
zda tyto Cinnosti provadi sama, nebo v jejim zastoupeni treti strana.

Povinnosti vyrobce podle této smérnice plati i pro fyzickou nebo pravnickou osobu, ktera
sestavuje, bali, upravuje, renovuje a/nebo oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobka a/nebo
urcuje jejich ucel, s imyslem uvedeni prostfedku na trh pod svym vlastnim jménem. Tento
pododstavec se nepouzije pro osobu, kterd neni vyrobcem ve smyslu prvniho pododstavce a ktera
sestavuje nebo upravuje k uré¢enému ucelu pro individudlniho pacienta prostredky, které jiz jsou
na trhu;
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Clanek 2 této smérnice, nadepsany ,Uvadéni na trh a do provozu®, stanovi:

,Clenské staty piijmou veskera nezbytna opatieni, aby zajistily, Ze prostiedky mohou byt uvddény na
trh a do provozu pouze tehdy, nesnizuji-li iroven bezpecnosti a ochrany zdravi pacientd, uzivateld
a pripadné i dalsich osob, jsou-li nalezité instalovany, udrzovany a pouziviny v souladu se svym
ur¢enym ucelem.”

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

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

Clanek 8 smérnice 93/42, nadepsany ,,Ochranna dolozka“, stanovi:

»1. Zjisti-li ¢lensky 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 bezpec¢nost
pacientd, uzivatelG a pripadné dalsich osob, prijme veskera vhodna prozatimni opatreni ke stazeni
takovych prostfedkt z trhu nebo k zdkazu nebo k omezeni jejich uvddéni na trh nebo do provozu.
Clensky stat o vsech takovychto opatfenich neprodlené uvédomi Komisi s uvedenim diivod pro své
rozhodnuti a zejména uvede, zda je neshoda s touto smérnici zpisobena

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 nejdiive zahdji konzultace s doty¢nymi stranami. Shledd-li Komise po téchto
konzultacich, ze

— opatfeni jsou opravnénd, uvédomi neprodlené clensky stat, ktery opatreni prijal, a ostatni ¢lenské
staty. Pokud rozhodnuti podle odstavce 1 vyplyva z nedostatki v normach, predlozi Komise po
projednani s doty¢nymi stranami zdlezitost do dvou mésici vyboru uvedenému v ¢l. 6 odst. 1,
jestlize clensky stét, ktery rozhodnuti prijal, na ném trvd, a zahaji postup podle ¢lanku 6;

— 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 zdravotnicky prostredek, ktery neni ve shodé, opatien oznacenim CE, prijme prislusny
Clensky stat prislusnd opatfeni 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.”
Clanek 18 této smérnice, nadepsany ,Nespravné pripojené 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 [Evropské unii] povinen ukoncit toto porusovani predpisi za
podminek ulozenych ¢lenskym statem;
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b) pokud neshoda trva, je c¢lensky stit povinen prijmout veskerda vhodna opatifeni k omezeni nebo
zdkazu uvadéni daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni z trhu v souladu s postupem
stanovenym v ¢lanku 8.

Priloha I uvedené smérnice, nadepsand ,Zakladni pozadavky“, obsahuje cast I, ktera pod nadpisem
»Obecné pozadavky” stanovi:

»1. Prosttedky musi byt navrzeny a vyrobeny takovym zptisobem, aby pii pouziti za urcenych
podminek a k urcenému tcelu neohrozily klinicky stav nebo bezpecnost pacienti nebo bezpecnost
a zdravi uzivatelli, pripadné dalsich osob, a to za predpokladu, ze jakdkoliv rizika, kterda mohou
s pouzitim téchto prostfedkd souviset, jsou prijatelnd v porovnani s jejich pfinosem pro pacienta
a odpovidaji vysoké urovni ochrany zdravi a bezpecnosti.

3. Prostredky musi dosahovat funkéni zptsobilosti 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.

[...]"

Skutecnosti predchazejici sporu

Skutec¢nosti predchazejici sporu, jak jsou uvedeny v bodech 1 az 20 napadeného rozsudku, 1ze shrnout
nasledovné.

Christoph Klein, navrhovatel, je reditelem atmed AG, akciové spolec¢nosti zalozené podle némeckého
prava, kterd je v soucasnosti v upadku. Je rovnéz vynalezcem inhala¢ni pomucky pro astmatiky, kterou
nechal patentovat na zacatku 90. let.

Rozhodnuti o zdkazu prostiedku Inhaler

V letech 1996 az 2001 vyrabéla navrhovatelovu inhala¢ni pomticku pro spolecnost Broncho-Air
Medizintechnik AG spolec¢nost Primed Halberstadt GmbH. Prvné jmenovana spole¢nost tento
prostiedek také distribuovala pod nizvem ,Inhaler Broncho Air*™ (dile jen ,prostfedek Inhaler). Pri
uvedeni na némecky trh nesl uvedeny prostiedek oznaceni CE k oznaceni souladu se zakladnimi
pozadavky smérnice 93/42.

V prabéhu roku 1996 zaslaly némecké organy spolec¢nosti Broncho-Air Medizintechnik navrh
rozhodnuti o zdkazu prodeje prostiedku Inhaler. Uvedené orgidny v tomto ndvrhu vysvétlily, ze
z dtvodu neprovedeni uplného klinického hodnoceni maji pochybnosti o souladu tohoto prostiedku
se zakladnimi pozadavky smérnice 93/42. Vyjadrily rovnéz vili pristoupit ke stazeni exemplara
uvedeného prostredku, které jiz byly uvedeny na trh.

Dne 22. kvétna 1997 zaslala spolec¢nost Broncho-Air Medizintechnik némeckym organim dopis,
kterym je informovala, Ze prostfedek Inhaler jiz ode dne 1. ledna 1997 neni uvddén na trh a jeho
prodej je prerusen az do doby, kdy budou k dispozici studie a doplinkové testy k souladu tohoto
vyrobku se smérnici 93/42. Tato spole¢nost rovnéz némeckym organim ozndmila, Ze dotceny
prostfedek nebyl prodavan v zahranici (dale jen ,dopis ze dne 22. kvétna 1997%).
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Dne 23. zari 1997 némecké organy prijaly rozhodnuti, kterym bylo spole¢nosti Primed Halberstadt
Medizintechnik zakdzdno uvadét prostiedek Inhaler na trh (dile jen ,rozhodnuti o zdkazu ze dne
23. zari 1997%). V tomto rozhodnuti némecké organy v podstaté uvedly, Zze podle stanoviska
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy ustav pro lécivé pripravky
a zdravotnické prostiedky, Neémecko) nespliuje prosttedek Inhaler zdkladni pozadavky
prilohy I smérnice 93/42, jelikoz jeho bezpecnost nebyla ve svétle informaci, které vyrobce poskytl,
védecky dostatecné prokazana.

Dne 7. ledna 1998 zaslaly némecké organy Komisi dopis, nadepsany ,Postup podle ochranné dolozky
na zakladé ¢lanku 8 smérnice 93/42 tykajici se [prostfedku Inhaler]”, ve kterém Komisi oznamily
rozhodnuti o zdkazu ze dne 23. zafi 1997 (dile jen ,dopis ze dne 7. ledna 1998").

Po tomto ozndmeni némeckych organtt Komise neprijala zddné rozhodnuti.

Rozhodnuti o zdkazu prostiedku effecto

Dne 16. cervna 2000 byla vyhradni prava na uziti navrhovatelova zdravotnického prostredku
postoupena spolec¢nosti atmed. Po postoupeni byl tento prostredek od roku 2002 distribuovan
vyhradné spole¢nosti atmed pod ndzvem ,effecto®™ (dile jen ,prostiedek effecto®). V pribéhu roku
2003 tato spolecnost rovnéz prevzala vyrobu tohoto prostfedku. Pri uvedeni na némecky trh nesl
tento prostredek znacku CE k oznaceni souladu se zdkladnimi pozadavky smérnice 93/42.

Dne 18. kvétna 2005 prijaly némecké organy rozhodnuti, kterym bylo spole¢nosti atmed zakdzano
uvadét prostiedek effecto na trh (déle jen ,rozhodnuti o zdkazu ze dne 18. kvétna 2005%). V podstaté
mély za to, ze postup posuzovani shody, zejména klinické hodnoceni, nebyl rddné proveden, a z toho
davodu se nelze domnivat, Ze uvedeny prostredek splnhuje zdkladni pozadavky smérnice 93/42. Toto
rozhodnuti nebylo némeckymi organy ozndmeno Komisi podle ¢l. 8 odst. 1 smérnice 93/42.

Ve dnech 16. ledna a 17. srpna 2006 spolec¢nost atmed kontaktovala utvary Komise a poukdzala na
skute¢nost, ze némecké organy neozndmily Komisi rozhodnuti o zdkazu ze dne 18. kvétna 2005. Podle
jejtho nazoru mél byt zahdjen postup podle ochranné dolozky na zdkladé clanku 8 smérnice 93/42.

Dne 6. fijna 2006 se Komise s prihlédnutim k informacim ziskanym od spolec¢nosti atmed dotdzala
némeckych organti, zda byly podle jejich ndzoru splnény podminky pro postup podle ochranné
dolozky na zakladé ¢l. 8 odst. 1 smérnice 93/42.

Dne 12. prosince 2006 vysvétlila Spolkova republika Némecko Komisi, Ze postup zahdjeny zaslanim
dopisu ze dne 7. ledna 1998 ohledné prostiedku Inhaler byl podle jejiho ndzoru postupem podle
ochranné dolozky ve smyslu uvedeného ustanoveni (dale jen ,postup podle ochranné dolozky z roku
1998%) a novy postup pro stejny prostiedek s jinym ndzvem neni odivodnény. Némecké organy dale
informovaly Komisi o svych pretrvavajicich pochybnostech o souladu prostredku effecto se zakladnimi
pozadavky smérnice 93/42, a pozadaly proto Komisi, aby potvrdila rozhodnuti o zdkazu ze dne
18. kvétna 2005. Dne 13. prosince 2006 Komise informovala spolecnost atmed o odpovédi némeckych
organd.

Dne 18. prosince 2006 pozadala spolecnost atmed Komisi, aby proti Spolkové republice Némecko
zahdjila fizeni pro nesplnéni povinnosti podle ¢lanku 226 ES a pokracovala v postupu podle ochranné
dolozky, ktery byl podle ni zahdjen v priibéhu roku 1998 (déle jen ,e-mail spole¢nosti atmed ze dne
18. prosince 2006“).

Dne 22. Gnora 2007 navrhla Komise némeckym orgdanim, aby posoudily rozhodnuti ze dne 18. kvétna

2005 v kontextu postupu podle ochranné dolozky z roku 1998 a na zdkladé novych informaci. Méla za
to, Ze tento pristup umozni vyhnout se novému oznameni a zajisti vétsi acinnost.
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Dne 18. ¢ervence 2007 sdélila Komise némeckym organtim sviij zavér, podle néhoz je situace, kterou ji
tyto organy predlozily k posouzeni, ve skutecnosti pfipadem nespravné pripojeného oznaceni CE,
a z toho divodu musi byt posuzovdna podle ¢lanku 18 smérnice 93/42. Komise v této souvislosti
zpochybnila skutecnost, ze prostredek effecto nemize splnovat zakladni pozadavky této smérnice.
Méla vsak za to, ze k prokazani, ze prostiedek effecto uvedené pozadavky spliuje, jsou nezbytné
dodate¢né klinické ddaje, a vyzvala némecké organy, aby uzce spolupracovaly se spolecnosti atmed
s cilem urcit, které udaje chybi. Komise za tim tcelem zaslala navrhovateli kopii dopisu zaslaného
némeckym organtim.

V pribéhu roku 2008 navrhovatel predlozil Evropskému parlamentu petici o nedostatecném
monitorovani jeho véci ze strany Komise. Dne 19. ledna 2011 Parlament prijal usneseni
P7_TA(2011)0017.

Dne 9. bfezna 2011 pozadal navrhovatel Komisi o zaplaceni nahrady $kody ve vysi 170 miliont eur pro
spolecnost atmed a 130 miliond eur pro sebe samého. Dne 11. bfezna 2011 Komise zadost
navrhovatele o ndhradu skody zamitla.

Rizeni pred Tribunilem a Soudnim dvorem

Navrhem doslym kancelari Tribundlu dne 15. zafi 2011 navrhovatel podal zalobu na nahradu $kody na
zakladé clanku 268 ve spojeni s ¢l. 340 druhym pododstavcem SFEU.

Rozsudkem ze dne 21. ledna 2014, Klein v. Komise (T-309/10, EU:T:2014:19), Tribunél tuto zalobu
zamitl z dGvodu, ze nedoslo k protipravnimu jednani Komise porusujicimu smérnici 93/42.

Tribundl nejprve prohlésil navrh navrhovatele v rozsahu, v némz se tykal skody, kterou idajné utrpél
pred 15. zafim 2006, za nepripustny z divodu promlceni. Pokud jde o zdkaz prostiedku Inhaler,
Tribundl ndsledné konstatoval, Ze necinnost Komise nebyla protipravni, nebot navzdory zdhlavi dopisu
ze dne 7. ledna 1998 takovy zdkaz nespadd pod zddny z pripadit ochranné dolozky ve smyslu ¢l. 8
odst. 2 smérnice 93/42, ale pod pripad nespravné pripojeného oznaceni CE podle clanku 18 smérnice
93/42. Podle Tribundlu o tom méla byt za téchto okolnosti Komise v souladu s ¢l. 8 odst. 3 této
smérnice pouze uvédomena dotéenym clenskym stitem a nebyla povinna prijmout rozhodnuti.
Konecné, co se tyce zakazu prostredku effecto, Tribundl odmitl argumenty navrhovatele, podle kterych
Komise v podstaté méla z vlastniho podnétu zahgjit postup podle ochranné dolozky na zakladé cl. 8
odst. 2 smérnice 93/42, nebo alespon zahdjit fizeni pro nesplnéni povinnosti podle ¢lanku 226 ES.

Na zakladé kasa¢niho opravného prostredku navrhovatele Soudni dvir rozsudkem ze dne 22. dubna
2015, Klein v. Komise (C-120/14 P, nezverejnény, EU:C:2015:252), ¢aste¢né zrusil rozsudek Tribundlu
ze dne 21. ledna 2014, Klein v. Komise (T-309/10, EU:T:2014:19), a véc mu vratil.

Zaprvé Soudni dvir odmitl kasacni opravny prostiedek navrhovatele v rozsahu, v némz se navrhovatel
domdhal ndhrady $kody za obdobi pred 15. zafim 2006. Zadruhé, pokud jde o zdkaz uvadéni
prostfedku Inhaler na trh, Soudni dvir rozhodl, Ze Tribundl porusil ¢lanky 8 a 18 smérnice 93/42,
kdyz mél za to, ze Komise neporusila své povinnosti podle této smérnice. Soudni dviir mél zejména za
to, Ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz rozhodl, Ze po pfijeti dopisu ze dne
7. ledna 1998 Komise nebyla povinna zahdjit postup podle ochranné dolozky v souladu s ¢lankem 8
smeérnice 93/42. Soudni dviir byl dale toho ndzoru, ze pripadné pouziti ¢lanku 18 smérnice 93/42 na
prostfedek Inhaler nezbavuje Komisi povinnosti jednat v souladu s ¢l. 8 odst. 2 této smérnice. Co se
ty¢e zédkazu ohledné prostiedku effecto, Soudni dvir odmitl jako nepfipustny ctvrty divod kasac¢niho
opravného prostredku navrhovatele sméfujici k tomu, aby Soudni dvir konstatoval pochybeni
Tribundlu v této casti rozsudku.
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Napadeny rozsudek

Z bodi 32 az 36 napadeného rozsudku vyplyvd, ze se navrhovatel v ramci druhého bodu navrhovych
zadani domdhd, aby Tribundl rozhodl, Zze mu Komise mé nahradit $kodu nejen z davodu své
necinnosti pfi postupu podle ochranné dolozky z roku 1998 ohledné prostfredku Inhaler, ale rovnéz
pokud jde o prostiedek effecto. V bodé 36 napadeného rozsudku Tribundl prohlasil tento bod
navrhovych zadani za nepripustny v rozsahu, v némz se tykal tvrzené protipravni necinnosti Komise
pri postupu ohledné prostredku effecto.

Pokud jde o podminky pro vznik mimosmluvni odpovédnosti Unie, mél Tribundl v bodé 57
napadeného rozsudku za to, ze poruseni unijntho priava Komisi je tfeba povazovat za dostatecné
zavazné, nebot zaprvé Komise nedisponovala zadnym prostorem pro uvazeni, pokud jde o prijeti
rozhodnuti v ndvaznosti na postup podle ochranné dolozky z roku 1998 zahdjeny v souladu s ¢l. 8
odst. 2 smérnice 93/42, a zadruhé zadny orgdn postupujici s obvyklou obezfetnosti a nélezitou
peclivosti by se v obdobné situaci nemél dopustit zjisténého protipravniho jedndni.

Pokud jde o otazku, zda ¢lanek 8 smérnice 93/42 priznava navrhovateli prava, Tribundl v bodé 67
napadeného rozsudku konstatoval, ze navrhovatel muaze uplatnovat pouze naroky na ndhradu skody
postoupené spolecnosti Broncho-Air Medizintechnik a Ze nemize uplatinovat naroky na ndhradu
skody, které jsou spojeny s jeho osobnim postavenim nebo se spole¢nosti atmed, nebot na né se
nevztahuje ochrannd norma v ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42.

Co se tyce pricinné souvislosti, Tribunal v bodé 73 napadeného rozsudku konstatoval, Ze i kdyby byla
prokazana existence vsech s$kod, kterych se navrhovatel dovolava, nebyla by v ziddném pripadé
zalozena pfima pri¢inna souvislost mezi uvedenymi $kodami a protipravnim jednanim Komise. Na
prvnim misté Tribundl v tomto ohledu ucinil nasledujici tvahy:

»74 [...] [J]e tfeba poukézat na to, Ze spolecnost Broncho-Air Medizintechnik informovala dopisem ze
dne 22. kvétna 1997 némecké orginy o svém umyslu dobrovolné zastavit prodej prostredku
Inhaler az do doby, nez budou k dispozici studie a doplinkové testy k souladu tohoto prostredku
se smérnici 93/42. Z tohoto dopisu déle vyplyvd, ze prostiedek Inhaler jiz ode dne 1. ledna 1997
neni z rozhodnuti spolecnosti, ktera jej prodavd, uvadén na trh a Ze nebyl uveden na trh
v zadném clenském staté mimo [Spolkové republiky Némecko]. Uvedeny dopis v zavéru uvadi, ze
némecké organy a [Spolkovy tustav pro 1éc¢ivé pripravky a zdravotnické prostredky] budou znovu
kontaktovéany, jakmile budou k dispozici nové Gdaje o bezpecnosti prostredku.

75 Z toho vyplyva, ze k zastaveni uvadéni prostfedku Inhaler na trh a zastaveni jeho prodeje doslo —
jak zdtraznuji Komise a Spolkovd republika Némecko — pred zdkazem uvadéni uvedeného
prostfedku na trh ze dne 23. zafi 1997, jakoz i pred ozndmenim rozhodnuti o zdkazu Komisi podle
¢l. 8 odst. 1 smérnice 93/42 uc¢inénym dne 7. ledna 1998. Skoda, které se Zalobce dovoléva a ktera
podle néj spocivd zejména ve ztraté trzeb z prodeje prostiedku Inhaler a v dalsich pohledavkach
vyplyvajicich ze ztraty trzeb, proto vychdzi z rozhodnuti pfijatého z vlastni iniciativy spole¢nosti
Broncho-Air Medizintechnik, a nikoli z tvrzené necinnosti Komise. Kromé toho je treba
konstatovat — na rozdil od toho, co tvrdi zalobce — Ze je v tomto ohledu irelevantni, Ze se Komise

vev s

o tomto zastaveni prodeje dozvédéla az v pozdéjsi fazi rizeni.

76 Pokud zalobce tvrdi, Ze prostredek Inhaler nebyl od roku 1997 prodavan z dévodu rozhodnuti
o zdkazu [ze dne 23. zafi 1997] a necinnosti Komise, je navic tfeba konstatovat, ze takovému
argumentu odporuji prohlaseni spolecnosti atmed v e-mailu, ktery zaslala Komisi dne 18. prosince
2006 a ktery potvrzuje, Zze byl prodej prostiedku Inhaler zastaven dobrovolné. Je totiz tieba
podotknout, Ze uvedena spolecnost v tomto e-mailu vysvétlila, ze ,postup [podle ochranné dolozky
z roku 1998] se stal bezpredmétnym kratce po dopise ze dne [7. ledna 1998], nebot tehdejsi
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vyrobce prohlasil, ze nebude dile uvadét prostfedek na trh do doby, nez doplinkové analyzy
prokazou jeho bezpec¢nost. Tento e-mail mimoto uvadi, Zze toto prohlaseni bylo uéinéno ,ustné

o«

pred némeckym organem v lednu 1997 a potvrzeno pisemné dne 22. kvétna 1997°.

Na druhém misté mél Tribundl v bodé 78 napadeného rozsudku pfi zkoumdni pfi¢inné souvislosti za
to, ze argument, podle néhoz by Komise v kazdém pripadé prijala rozhodnuti odporujici zjisténim
némeckych organd, nelze prijmout.

V tomto ohledu po provedeni analyzy Tribundl v bodé 81 napadeného rozsudku ucinil zavér, ze neni
vibec jisté, ze by Komise prijala rozhodnuti ve smyslu uviadéném navrhovatelem a Ze mimoto
vzhledem k tomu, Ze argument navrhovatele tykajici se vysledku postupu podle ochranné dolozky
z roku 1998 byl zalozen pouze na cisté hypotetickych tvrzenich, neni v projedndvané véci mozné
konstatovat existenci pricinné souvislosti.

Tribundl v bodé 82 napadeného rozsudku dodal, ze naklady, odmény advokatd, jakoz i iroc¢ené pujcky,
jez si navrhovatel musel sjednat k financovani fizeni pfed vnitrostatnimi soudy, vznikly se souhlasem
navrhovatele a z jeho vlastni iniciativy za Gcelem zpochybnéni legality rozhodnuti némeckych organd,
takze jejich ndhradu nelze po Komisi opravnéné pozadovat.

Za téchto okolnosti Tribunadl v bodech 83 a 84 napadeného rozsudku rozhodl, ze navrhovatel
neprokdzal existenci primé a dostatecné pri¢inné souvislosti, kterd muze zalozit mimosmluvni
odpovédnost Unie, a Ze vzhledem k tomu, Ze k zamitnuti ndvrhu na ndhradu $kody stac¢i nesplnéni jen
jedné z nezbytnych podminek pro vznik této odpovédnosti, je tieba zalobu zamitnout v plném rozsahu,
aniz je nezbytné zkoumat podminku tykajici se existence skody.

Navrhova zadani ucastnika rizeni pred Soudnim dvorem
Navrhovatel se kasa¢nim opravnym prostfedkem domahd, aby Soudni dvar:

— zru$il napadeny rozsudek;

— ulozil Komisi povinnost zaplatit mu castku 1562662,30 eur navySenou o uroky ve vysi
8 procentnich bodd nad ramec zdkladni trokové sazby od vyhlaseni rozsudku;

— urd¢il, ze Komise méd povinnost nahradit mu $kodu, kterou mu zptisobila od 15. zafri 2006, na jejiz
ndhradé trva a kterou je jesté treba vycislit;

o v/

— ulozil Komisi ndhradu néaklada rizeni a
— podptrné, napadeny rozsudek zrusil a vratil véc Tribunalu.

Komise navrhuje, aby Soudni dvir kasa¢ni opravny prostfedek zamitl jako neopodstatnény a ulozil

navrhovateli ndhradu veskerych néklada rizeni.

Ke kasacnimu opravnému prostredku

Na podporu kasacniho opravného prostredku predklddd navrhovatel v podstaté sedm dtavodd, z nichz
prvni vychazi z poruseni ¢l. 61 druhého pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské unie tim, ze
Tribundl nespravné prohldsil druhy bod navrhovych zadani navrhovatele za nepfipustny, druhy
z poruSeni ¢l. 61 druhého pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské unie tim, ze Tribunal
nespravné posoudil podminky pro podani zaloby na nahradu skody, tfeti z poruseni ¢l. 84 odst. 1
jednaciho fddu Tribundlu tim, ze Tribundl nespravné odmitl Zalobni dtévod vychazejici z poruseni
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¢lanku 41 Listiny zdkladnich prav Evropské unie (déle jen ,Listina“) a zdsady radné spravy jako novy
davod, ¢tvrty z poruseni ¢lanku 8 smérnice 93/42 a ¢lanku 28 a nasledujicich SFEU v rozsahu, v némz
tato ustanoveni priznavaji prava jednotlivcim, paty z nespravného posouzeni Tribundlu v ramci
prezkumu pricinné souvislosti mezi jedndnim Komise a tvrzenou $kodou, Sesty z nezohlednéni navrhu
rozhodnuti Komise a sedmy z poruseni clanku 6 Evropské tmluvy o ochrané lidskych prav
a zdkladnich svobod podepsané v Rimé dne 4. listopadu 1950 (dale jen ,EULP¥), jakoz i ¢lanku 47
Listiny tim, ze Tribundl nespravné zamitl ndvrh na provedeni ditkazu predlozeny navrhovatelem.

Kromé toho se navrhovatel domdhd, aby Soudni dvir na zdkladé ¢lanku 41 Listiny ulozil Komisi
povinnost predlozit Gplny spis k postupu podle ochranné dolozky na zakladé ¢lanku 8 smérnice 93/42.

K prvnimu ditvodu kasacniho opravného prostredku

Argumentace ucastnikii vizeni

Navrhovatel zdarazinuje, ze pred Soudnim dvorem zpochybnil zavér Tribundlu v rozsudku ze dne
21. ledna 2014, Klein v. Komise (T-309/10, EU:T:2014:19), podle néhoz bez formalniho ozndmeni ze
strany némeckych organt ohledné prostredku effecto nebyla Komise povinna pfijmout rozhodnuti na
zékladé ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42.

Vzhledem k tomu, Ze Soudni dvir v rozsudku ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise (C-120/14 P,
nezvefejnény, EU:C:2015:252), tento diivod kasacniho opravného prostfedku odmitl jako nepfipustny,
je podle navrhovatele tento zavér Tribunalu na zakladé ¢l. 61 druhého pododstavce statutu Soudniho
dvora Evropské unie konec¢ny.

Odmitnuti dvodu kasa¢niho opravného prostiedku, ktery navrhovatel uplatnil pied Soudnim dvorem,
v tomto ohledu nevede podle navrhovatele k tomu, ze se nemiize domdahat nahrady $kody ohledné
prostiedku effecto. To, ze ohledné tohoto prostredku nevznikla mimosmluvni odpovédnost Unie, totiz
podle néj neni pravni otdzkou, o niz bylo rozhodnuto rozsudkem Soudniho dvora o kasa¢nim
opravném prostiedku. Soudni dvir rozhodl s konecnou platnosti o tom, Ze Komise méla povinnost
pfijmout rozhodnuti na zdkladé clanku 8 smérnice 93/42 a ze se v tomto rozsahu dopustila
protipravniho jednani, v disledku cehoz se uc¢inky rozsudku ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise
(C-120/14 P, nezvetejnény, EU:C:2015:252), vztahuji rovnéz na prostiedek effecto.

Tribundl v bodech 32 az 36 napadeného rozsudku z tohoto rozsudku Soudniho dvora podle
navrhovatele dovodil, Ze bylo tfeba prohlasit za nepripustny druhy bod navrhovych zadani, kterym se
navrhovatel domahal, aby Tribunal ulozil Komisi povinnost nahradit mu $kodu nejen z divodu jeji
necinnosti pri postupu podle ochranné dolozky z roku 1998 ohledné prostiedku Inhaler, ale také
z diivodu jeji necinnosti, pokud jde o prostredek effecto.

Kromé toho z vyroku uvedeného rozsudku Soudniho dvora podle navrhovatele vyplyvd, ze Soudni dvar
nijak nerozlisoval mezi prostfedkem Inhaler a prostiedkem effecto. Vyrok tohoto rozsudku, pokud jde
o podminky niroku na ndhradu skody, se proto podle navrhovatele vztahuje na vSechny skody, které
utrpél v souvislosti se svymi pravy i pravy, ktera mu byla postoupena, a to jak k prostfedku Inhaler, tak
k prostredku effecto.

Komise tvrdi, Ze je prvni divod kasa¢niho opravného prostredku neopodstatnény.

Zavery Soudniho dvora

Podle ¢l. 61 druhého pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské unie plati, ze je-li véc vracena
Tribundly, je Tribundl vazan pravnim nazorem obsazenym v rozhodnuti Soudniho dvora.
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V tomto ohledu je tfeba poukdzat na to, ze Tribundl v rozsudku ze dne 21. ledna 2014, Klein v. Komise
(T-309/10, EU:T:2014:19), zamitl zalobni bod navrhovatele vychazejici z toho, Ze Komise méla
povinnost prijmout ohledné prostiedku effecto rozhodnuti na zdkladé ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42
i bez formalniho ozndmeni ze strany némeckych organt.

V kasa¢nim opravném prostiedku ve véci, ve které byl vydan rozsudek ze dne 22. dubna 2015, Klein
v. Komise (C-120/14 P, nezvefejnény, EU:C:2015:252), predlozil navrhovatel ¢tvrty davod kasa¢niho
opravného prostredku vychazejici z toho, ze Komise neprijala rozhodnuti ohledné prostredku effecto,
pricemz zpochybnil zavér, ktery v tomto ohledu ucinil Tribunal.

V bodech 87 a 88 rozsudku ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise (C-120/14 P,
nezverfejnény, EU:C:2015:252), Soudni dvtir rozhodl, Ze navrhovatel pfesné neoznacil body odivodnéni
rozsudku, které v ramci ctvrtého divodu kasa¢niho opravného prostiedku napadal, ani a fortiori
nespravné pravni posouzeni, kterym byla podle néj tato ¢ast napadeného rozsudku stizena. V disledku
toho mél Soudni dvar za to, ze ¢tvrty divod kasa¢niho opravného prostiedku bylo tfeba odmitnout
jako nepripustny.

Tim, Ze Soudni dviir odmitl tento diivod kasa¢niho opravného prostredku jako nepripustny z dtvodu
jeho nepresnosti, se proto stal pravni nazor, ktery je obsazen v rozsudku ze dne 21. ledna 2014, Klein
v. Komise (T-309/10, EU:T:2014:19), a ktery se tykd jednani Komise ohledné prostredku effecto,
konec¢nym.

Pouhd skutecnost, ze Soudni dviir v bodé 1 vyroku rozsudku ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise
(C-120/14 P, nezverejnény, EU:C:2015:252), nerozliSoval mezi prostfedkem Inhaler a prostredkem
effecto, nemuze tento zavér zmeénit.

Tribundl tedy spravné v napadeném rozsudku odmitl jako nepfipustny druhy bod navrhovych zadani,
v ramci néhoz se navrhovatel domdhal, aby Tribundl urcil, Ze mu Komise ma nahradit skodu rovnéz
z divodu své necinnosti ohledné prostredku effecto.

Za téchto okolnosti musi byt prvni dévod kasa¢niho opravného prostredku zamitnut jako
neopodstatnény.

Ke druhému diivodu kasacniho opravného prostiedku

Argumentace ucastnikii vizeni

Navrhovatel poukazuje na to, ze Soudni dvir v bodé 1 vyroku rozsudku ze dne 22. dubna 2015, Klein
v. Komise (C-120/14 P, nezverejnény, EU:C:2015:252), jiz rozhodl, Ze doslo k dostate¢né zavaznému
poruseni clanku 8 smérnice 93/42 a ze uvedeny ¢lanek prizndva prava jednotliveiim. Vyrazu ,udajné
utrpéna Gjma“ obsazenému v uvedeném bodé 1 vyroku, je tfeba podle navrhovatele rozumét v tom
smyslu, ze Tribundl musi v rozsudku, ktery ma byt vydidn po vriceni véci, ovéfit uz jen existenci
skody.

To, ze Tribundl v napadeném rozsudku pristoupil k novému prezkumu mimosmluvni odpovédnosti
Unie a dospél k zavéru, ze navrhovatel nemize uplatnovat naroky na nahradu $kody spojené s jeho
osobnim postavenim ¢i naroky, které mu byly postoupeny spole¢nosti atmed, vedlo podle navrhovatele
k tomu, Ze byl rozsudek ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise (C-120/14 P,
nezverejnény, EU:C:2015:252), zbaven zavazného uc¢inku. Tribundl tim podle néj porusil ¢l. 61 druhy
pododstavec statutu Soudniho dvora Evropské unie, pokud jde o prezkum podminek pro podani
zaloby na ndhradu skody.
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Komise tvrdi, Ze je druhy diivod kasa¢niho opravného prostiedku neopodstatnény.

Zdveéry Soudniho dvora

V souladu s ustdlenou judikaturou Soudniho dvora je vznik mimosmluvni odpovédnosti Unie ve
smyslu ¢l. 340 druhého pododstavce SFEU vazan na splnéni souboru podminek, a sice protipravnosti
jednani vytykaného unijnimu organu, skutecné existence $kody a existence pricinné souvislosti mezi
jedndnim orgdnu a uplatiiovanou Skodou (rozsudek ze dne 14. fijna 2014, Giordano v. Komise,
C-611/12 P, EU:C:2014:2282, bod 35 a citovana judikatura).

Pokud jde o prvni podminku, Soudni dvir jiz opakované uvedl, Ze je tfeba, aby bylo prokazano
dostate¢né zavazné poruseni pravni normy, jejimz predmétem je priznani prav jednotlivcim (v tomto
smyslu viz rozsudky ze dne 4. Cervence 2000, Bergaderm a Goupil v. Komise, C-352/98 P,
EU:C:2000:361, bod 42, a ze dne 10. ¢&ervence 2014, Nikolaou v. Ucetni dvar, C-220/13 P,
EU:C:2014:2057, bod 53).

Podle navrhovatele jiz Soudni dvtr v bodé 1 vyroku rozsudku ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise
(C-120/14 P, nezvefejnény, EU:C:2015:252), rozhodl, Ze doslo k dostatecné zavaznému poruseni
¢lanku 8 smérnice 93/42 a uvedeny clanek priznava prava jednotlivciim, takze Tribundl nemohl tuto
podminku pro vznik mimosmluvni odpovédnosti Unie v napadeném rozsudku znovu zkoumat.

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, ze Soudni dvir v rozsudku ze dne 22. dubna 2015, Klein
v. Komise (C-120/14 P, nezvefejnény, EU:C:2015:252), v ramci druhého divodu kasa¢niho opravného
prostfedku navrhovatele, ktery vychdzel z nespravného uplatnéni ¢lanka 8 a 18 smérnice 93/42,
pfezkoumal, zda Komise byla po obdrzeni dopisu ze dne 7. ledna 1998 povinna jednat. Po tomto
prezkoumani Soudni dvir rozhodl, ze Tribundl v rozsudku ze dne 21. ledna 2014, Klein v. Komise
(T-309/10, EU:T:2014:19), porusil ¢lanky 8 a 18 smérnice 93/42.

Soudni dvir sice uznal, Ze Tribundl uvedené ¢lanky smérnice 93/42 porusil, ale nezkoumal podminky
pro vznik mimosmluvni odpovédnosti Unie, a zejména prvni z téchto podminek tykajici se existence
dostate¢né zavazného porusSeni pravni normy, jejimz predmétem je priznani prav jednotlivcim.
Rozsudek Soudniho dvora ostatné tuto podminku vitbec nezminuje.

Znéni bodu 1 vyroku rozsudku ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise (C-120/14 P,
nezverejnény, EU:C:2015:252), podle néhoz se rozsudek Tribundlu ze dne 21. ledna 2014, Klein
v. Komise (T-309/10, EU:T:2014:19), ,zru$uje v rozsahu, v némz Tribundl zamitl zalobu v rozsahu,
v némz sméfovala k tomu, aby bylo Evropské komisi ulozeno nahradit Gjmu, kterou adajné Christoph
Klein utrpél pocinaje dnem 15. zari 2006 proto nelze chapat v tom smyslu, ze Soudni dvir v ramci
svého prezkumu uznal, Ze prvni podminka pro vznik mimosmluvni odpovédnosti Unie byla
v projedndvané véci splnéna.

Kdyz tedy navrhovatel vytyka Tribundlu, Ze v napadeném rozsudku zkoumal, zda se Komise dopustila
dostate¢né zavazného poruseni clainku 8 smérnice 93/42 a zda uvedeny clanek priznava prava
jednotlivcim, dopousti se navrhovatel nespravného vykladu rozsudku ze dne 22. dubna 2015, Klein
v. Komise (C-120/14 P, nezverejnény, EU:C:2015:252), a zejména jeho vyroku.

V disledku toho je tfeba zamitnout druhy divod kasa¢niho opravného prostiedku jako
neopodstatnény.
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K tretimu, Sestému a sedmému diivodu kasacniho opravného prostiedku

Argumentace vcastniki vizeni

V ramci trettho divodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatel uvadi, ze Tribundl v bodé 46
napadeného rozsudku odmitl jeho zalobni bod, podle néhoz Komise svou necinnosti porusila
¢lanek 41 Listiny a zdsadu radné spravy, jako nepfipustny s tim, ze se jedna novy divod.

Navrhovatel pritom v navrhu na zahdajeni rizeni tvrdil, Ze povinnost Komise pfijmout rozhodnuti na
zékladé ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42 vyplyvala ze zasady ,fadného vladnuti®.

V dasledku toho nebyl podle navrhovatele Zalobni diivod vychdzejici z poruseni ¢lanku 41 Listiny
novym diivodem, nebot se zdsada ,fadného vladnuti“ a zdsada ,radné spravy“ prekryvaji.

V ramci Sestého diivodu kasa¢niho opravného prostiedku navrhovatel tvrdi, Ze Komise ke své zalobni
odpovédi pred Tribundlem ve véci, ve které byl vydan napadeny rozsudek, pripojila dva navrhy
rozhodnuti, z nichz jedno bylo pripraveno k podpisu a bylo oznaceno jako konec¢né, tj. navrh nazvany
spriloha KOM RENV 1“ (didle jen ,sporny ndvrh rozhodnuti“). Tento navrh podle navrhovatele
prokazuje, ze Komise méla za to, zZe rozhodnuti o zdkazu prostredku effecto, prijaté némeckymi
organy dne 18. kvétna 2005, nebylo odidvodnéné.

Tribundl se vSak podle navrhovatele v napadeném rozsudku timto diikazem nezabyval. V ramci fizeni,
v némz je dodrzovana zdsada rovnosti zbrani, mél Tribundl alespon v ramci organiza¢niho procesniho
opatfeni navrhovateli umoznit, aby se ke spornému ndvrhu rozhodnuti vyjadril. V disledku toho
Tribunal podle navrhovatele porusil pravo na spravedlivy proces stanovené v ¢&lanku 6 EULP
a v ¢lanku 47 Listiny.

Kromé toho skutec¢nost, ze Tribundl tyto dva navrhy rozhodnuti Komise nezohlednil, predstavuje podle
navrhovatele zkresleni skutkového stavu a dikazd. Ze znéni uvedenych ndvrhii je totiz zfejmé, ze
Komise dospéla k zavéru, ze opatfeni némeckych orgdnti o zdkazu prostredku effecto nebylo
proporciondlni.

Konecné v ramci sedmého davodu kasacniho opravného prostfedku navrhovatel uvadi, ze ve svém
pisemném vyjadreni ve véci, ve které byl vydan napadeny rozsudek, navrhl Tribundlu, aby byla Komisi
uloZena povinnost predlozit aplny spis tykajici se postupu podle ochranné dolozky z roku 1998.

Zamitnutim tohoto navrhu Tribunal podle navrhovatele porusil ¢lanek 6 EULP a ¢lanek 47 Listiny.

Podle Komise jsou treti, Sesty a sedmy diivod kasa¢niho opravného prostredku neopodstatnéné.

Zdveéry Soudniho dvora

Pokud jde o tfeti diivod kasa¢niho opravného prostiedku, sta¢i podotknout, ze zalobni bod vychazejici
z poruseni ¢lanku 41 Listiny a zésady fadné spravy byl navrhovatelem uplatnén za Gcelem prokazani
protipravnosti jedndni Komise. Rovnéz pokud jde o Sesty a sedmy divod kasa¢niho opravného
prostredku, ndvrhy rozhodnuti Komise, jakoz i pripadny prikaz predlozit spis tykajici se postupu podle
ochranné dolozky z roku 1998 ulozeny Komisi lze uplatnit pouze za timto tGcelem.

Tribunal pritom v bodé 57 napadeného rozsudku shledal, Ze se Komise dopustila dostate¢né zavazného
poruseni unijniho prava.
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Protipravni jednéani, na které navrhovatel poukazuje v ramci tfetiho, Sestého a sedmého davodu
kasa¢niho opravného prostredku — i kdyby bylo prokdzano — nemélo za téchto podminek pro
navrhovatele negativni dtsledky a nemtize odtivodnit zruseni napadeného rozsudku.

Z toho vyplyva, ze treti, Sesty a sedmy diivod kasa¢nitho opravného prostiedku museji byt zamitnuty
jako irelevantni.

Ke ctvrtému diivodu kasacniho opravného prostiedku

Argumentace ucastnikii vizeni

Navrhovatel zdtraznuje, Ze smérnice 93/42 se vztahuje nejen na ,vyrobce®, ale rovnéz na ,dotcené
strany“. Z toho podle néj vyplyvd, Ze tato smérnice prizndva prava vyrobci zdravotnického prostredku,
jakoz i takovym dotCenym stranam, jako jsou vyndlezce tohoto prostiedku nebo dalsi osoby, které se
ucastni jeho vyroby nebo prodeje.

Navrhovatel tvrdi, Ze se tedy jakozto vyndlezce dotceného zdravotnického prostredku a hlavni akcionar
spolecnosti atmed a rovnéz jakozto poskytovatel licence spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik muze
ve spojeni se svym osobnim postavenim dovoldvat clinku 8 smeérnice 93/42 a c¢lanku 28
a nasledujicich SFEU. Tvrdi, Ze je rovnéz vice nez jakdkoliv jind dotcend osoba z ekonomického
hlediska nepriznivé zasazen necinnosti Komise prii postupu podle ochranné dolozky z roku 1998 na
zakladé clanku 8 smérnice 93/42.

Uvedeny ¢lanek rovnéz podle néj priznava prava spolecnosti atmed, vyrobce prostiedku effecto, ktera je
dotcena postupem podle ochranné dolozky z roku 1998. Prostredky Inhaler a effecto jsou kromé toho
totozné, coz znamend, ze musi splnovat stejné pozadavky z hlediska smérnice 93/42.

Kromé toho je podle néj z prilohy k navrhu na zahdjeni fizeni zfejmé, Ze dopis Komise ze dne
22. unora 2007 byl rovnéz adresovan spolecnosti atmed. V tomto ohledu Komise némeckym organtim
navrhla, aby pfehodnotily rozhodnuti o zdkazu prostredku effecto v ramci postupu podle ochranné
dolozky z roku 1998 tykajictho se prostiedku Inhaler. Tribundl tedy podle navrhovatele vychéazel
z nespravnych skutec¢nosti a dopustil se zjevné nespravného posouzeni, kdyz mél za to, Ze postup
podle ochranné dolozky se nevztahoval na spolecnost atmed.

Z téchto uvah podle néj vyplyva, ze Tribunal pochybil, kdyz rozhodl, ze navrhovatel nemiize pozadovat
nahradu $kody ohledné prostiedku effecto osobné ani za spole¢nost atmed.

Komise navrhuje, aby Soudni dvir zamitl ¢tvrty davod kasa¢niho opravného prostiedku jako
neopodstatnény.

Zavery Soudniho dvora

V projedndvané véci podal navrhovatel zalobu na urc¢eni mimosmluvni odpovédnosti za ucelem ziskani
nahrady skody za poruseni jeho vlastnich prav, jakoz i prav spolecnosti Broncho-Air Medizintechnik
a atmed po postoupeni ndrok na nahradu $kody mezi témito dvéma spolecnostmi a navrhovatelem.

V ramci tohoto divodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatel Tribundlu vytykd, Ze mél
v bodech 63 az 67 napadeného rozsudku za to, ze navrhovatel maze uplatinovat pouze naroky na
nahradu $kody postoupené spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik na zdkladé smlouvy o postoupeni
uzaviené mezi touto spole¢nosti a navrhovatelem dne 27. ledna 2007, a nikoli niroky na néhradu
skody souvisejici s jeho osobnim postavenim nebo se spolecnosti atmed, kterd byla vyhradnim
prodejcem prostiedku effecto a poté rovnéz prevzala jeho vyrobu.
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Na jedné strané, jak vyplyva z prezkumu prvniho diivodu kasa¢niho opravného prostredku uplatnéného
navrhovatelem v projednavané véci, Tribundl v napadeném rozsudku spravné odmitl jako nepfipustny
druhy bod néavrhovych zadani, ktery mu byl predlozen a sméfroval k tomu, aby Komise nahradila
navrhovateli také skodu vyplyvajici z necinnosti pfi postupu tykajicim se prostfedku effecto, kterou ji
lze podle navrhovatele pricitat.

Vzhledem k tomu, ze spole¢nost atmed distribuovala a poté vyrabéla pouze prostredek effecto, mél
Tribundl za téchto okolnosti spravné za to, ze navrhovatel nemize uplatnovat niroky na ndhradu
skody, které mu byly touto spolecnosti postoupeny.

Skute¢nost, ze dopis ze dne 22. tnora 2007, kterym Komise navrhla némeckym organim, aby
posoudily rozhodnuti ze dne 18. kvétna 2005 v kontextu postupu podle ochranné dolozky z roku 1998
a na zakladé novych informaci, byl rovnéz adresovan spole¢nosti atmed, nemuze v tomto ohledu vést
k priznani narok na ndhradu $kody navrhovateli ohledné prostfedku Inhaler pfi uplatnéni ¢lanku 8
smérnice 93/42.

Na druhé strané, pokud jde o naroky na nahradu skody uplatnéné navrhovatelem, které souviseji s jeho
osobnim postavenim, je pravda, ze ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42 v ivodni ¢éasti odkazuje na ,dotcené
strany“. Ve druhé odrazce tohoto ustanoveni je vSak uvedeno, ze nejsou-li opatfeni opravnénd, Komise
uvédomi neprodlené clensky stat, ktery dal k témto konzultacim podnét, a ,vyrobce” nebo jeho
zplnomocnéného zéastupce usazeného v Unii. Uvedené ustanoveni nezminuje zadnou dal$i dot¢enou
stranu.

Ze samotného znéni ¢l. 8 odst. 2 druhé odrazky smeérnice 93/42 tedy vyplyvd, Ze naroky na ndhradu
skody mohou byt priznany pouze vyrobci zdravotnického prostiedku nebo jeho zplnomocnénému
zastupci.

Tribundl mél proto spravné za to, ze navrhovatel nemohl uplatnit naroky na ndhradu $kody souvisejici
s jeho osobnim postavenim.

Pokud jde o tvrzeni navrhovatele, ze ¢lanek 28 a nasledujici SFEU pfizndvaji jemu osobné a spolecnosti
atmed ndroky na ndhradu skody podle ¢lanku 8 smérnice 93/42, staci déale uvést, Ze tato argumentace
nebyla predlozena v rdmci jeho navrhu na zahdjeni fizeni. Tato argumentace proto predstavuje novy
dtvod, a tedy davod nepripustny.

Ctvrty dvod kasa¢niho opravného prostiedku proto musi byt zamitnut.
K patému divodu kasacniho opravného prostiedku

Argumentace ucastnikii vizeni

Navrhovatel poukazuje na to, ze podle bodd 74 a 75 napadeného rozsudku prestaly spole¢nosti
Broncho-Air Medizintechnik a Primed Halberstadt uvadét prostiedek Inhaler na trh dobrovolné,
pficemz tento zavér byl odivodnén s poukazem na to, ze spole¢nost Broncho-Air Medizintechnik
v dopise ze dne 22. kvétna 1997 prohlasila, Ze prozatim prerusi uvadéni tohoto prostredku na trh.

Podle navrhovatele v$ak spole¢nost Broncho-Air Medizintechnik, jejimz cilem bylo prostredek Inhaler
uvadét na trh, neprestala tento prostredek uvadét na trh dobrovolné. Némecké organy ji vsak nedaly na
vybér, nebot v praxi si nikdo nekoupi vyrobek, ktery sice neni objektivné nebezpecny, ale je predmétem
probihajiciho fizeni o zdkazu. Kromé toho je navrhovatel podle obcanského prava povinen informovat
pripadné kupujici prostfedku Inhaler, coz by je odrazovalo od koupé uvedeného prostredku.
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Tribundl proto v bodech 74 a 75 napadeného rozsudku podle navrhovatele zkreslil skutkovy stav, nebot
vlastni zdvéry Tribundlu ohledné skutkovych okolnosti prokazuji, Ze spole¢nost Broncho-Air
Medizintechnik nestdhla sviij prostfedek z trhu dobrovolné.

To, ze toto stazeni nebylo dobrovolné, vyplyva podle navrhovatele i ze skutecnosti, ze némecké organy
povazovaly za nutné dne 23. zari 1997 zakazat uvadéni prostredku Inhaler na trh, coz by nutné nebylo,
kdyby spolec¢nosti Broncho-Air Medizintechnik a Primed Halberstadt stahly tento prostfedek z trhu
dobrovolné.

Kromé toho spole¢nost Primed Halberstadt po dohodé se spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik
podala proti rozhodnuti o zdkazu ze dne 23. zafi 1997 namitky, coz by podle navrhovatele neudinila,
kdyby byl prostiedek Inhaler stazen z trhu dobrovolné. Toto rozhodnuti a ndmitky podané proti nému
tedy podle néj vedly k tomu, Ze se prohlaseni v dopise ze dne 22. kvétna 1997 stalo obsoletni.

Uvahy obsazené v bodech 74 a 75 napadeného rozsudku mimoto podle navrhovatele vychézeji
z nespravného pravniho posouzeni skutkového stavu. Pokud by totiz po doruceni dopisu ze dne
7. ledna 1998 Komise bezodkladné prijala rozhodnuti na zdkladé clanku 8 smérnice 93/42, spolecnost
Broncho-Air Medizintechnik by mohla okamzité pokracovat v prodeji prostiedku Inhaler. Pricinnou
nasledné utrpéné skody, zejména nakladt spojenych s vytvorenim spolecnosti atmed a s hodnocenim
souladu prostfedku effecto, byla podle néj pravé necinnost Komise, a nikoli vzdini se moznosti

pokracovat v uvadéni prostiedku Inhaler na trh, k némuz tdajné doslo v prvni fazi.

Navrhovatel rovnéz tvrdi, ze se Tribundl v bodé 76 napadeného rozsudku dopustil nespravného
pravniho posouzeni e-mailu spole¢nosti atmed ze dne 18. prosince 2006. Tato spolecnost podle néj
totiz nemohla ucinit prohldseni jménem spolec¢nosti Broncho-Air Medizintechnik a tento dokument
nemuze poprit skute¢nost, Ze neCinnost Komise byla urcujici pricinou, pro¢ ode dne, kdy Komise
méla prijmout rozhodnuti, jiz prostfedek Inhaler nebyl prodavan.

Navrhovatel pripomind, Zze v bodech 79 a 80 napadeného rozsudku Tribundl dospél k zavéru, ze
neexistuje pri¢innd souvislost mezi jedndnim Komise a uplatnovanou skodou, nebot neni jisté, zda by
tento organ rozhodl ve prospéch navrhovatele. Tribunal pfitom podle navrhovatele vychazel pouze
z Gdajid némeckych organt a neprovedl vlastni prezkum, coz predstavuje nedostate¢né odiivodnéni.
V ramci tohoto prezkumu mél Tribundl dospét k zdvéru, ze Komise meéla zohlednit zejména
skutecnost, ze prostredek Inhaler byl opatien oznacenim CE, zdsadu proporcionality spojenou s tim,
ze se jednd o zdravotnicky prostredek nalezejici do tridy I, ktery v zasadé vyvolava velmi mald zdravotni
rizika, jakoz i judikaturu Soudniho dvora tykajici se ustanoveni smérnice 93/42. Z téchto divodi mél
Tribundl podle navrhovatele shledat, Ze rozhodnuti o zdkazu ze dne 23. zafi 1997, prijaté némeckymi
organy vici prostfedku Inhaler, nebylo odivodnéné.

Navrhovatel nesouhlasi s tim, ze jeho tvrzeni tykajici se vysledku postupu podle ochranné dolozky,
uvedend v bodé 81 napadeného rozsudku, jsou ,hypoteticka“. Jeho argumenty totiz podle néj vychazi
ze skutkového a pravniho posouzeni, které méla provést Komise. Tribunal mél kromé toho zohlednit
sporny navrh rozhodnuti, podle néhoz neni rozhodnuti némeckych organti o zédkazu prostredku effecto
odavodnéné.

Navrhovatel poukazuje na to, ze po zamitnuti jeho druhého bodu ndvrhovych zadani tykajiciho se
prostiedku effecto Tribundl dale tento prostfedek vibec nebral v potaz, coz predstavuje nespravné
pravni posouzeni skutkového stavu. Pokud by Komise po zahdjeni postupu podle ochranné dolozky
z roku 1998 prijala rozhodnuti, spolecnost Broncho-Air Medizintechnik by mohla po jeho prijeti
uvadét na trh a prodavat prostfedek Inhaler az do soucasnosti. V kazdém priipadé jsou podle
navrhovatele dtsledky nepfijeti rozhodnuti Komise dostate¢né primé, nebot jeho neprijeti bylo hlavni,
urcujici a objektivné predvidatelnou pric¢inou vydaji na zalozeni a nasledné zruseni spolecnosti atmed.
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Konec¢né navrhovatel zdaraznuje, ze by naklady, odmény advokatd, jakoz i droc¢ené ptijcky sjednané za
ucelem financovani fizeni pred vnitrostitnimi soudy nemusely byt vynalozeny, kdyby Komise
v pfiméfené lhaté prijala rozhodnuti v ramci postupu podle ochranné dolozky z roku 1998 na zakladé
¢lanku 8 smérnice 93/42.

Podle Komise neexistuje zadny podklad pro tvrzeni, Ze jeji necinnost prinutila spole¢nost Broncho-Air
Medizintechnik ukoncit v priabéhu roku 1997 prodej prostfedku Inhaler. Neni totiz myslitelné — uz jen
s ohledem na ¢asovou posloupnost — Ze by rozhodnuti spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik pfestat
od 1. ledna 1997 uvadét tento prostiedek na trh bylo nevyhnutelnym duasledkem toho, Ze Komise
nereagovala na dopis ze dne 7. ledna 1998.

Pokud meéla spolecnost Broncho-Air Medizintechnik za to, Ze byl prostfedek Inhaler uveden na trh
legalné, mohla podle Komise pokracovat v jeho prodeji a podat proti budoucimu rozhodnuti o zédkazu
zalobu podle némeckého soudniho fadu spravniho, kterda ma v zdsadé odkladny ucinek. Spolec¢nost
Primed Halberstadt Medizintechnik by tak napadla rozhodnuti o zdkazu ze dne 23. zari 1997 prijaté
némeckymi organy vici prostredku Inhaler, a toto rozhodnuti by se vzhledem k odkladnému ucinku
zaloby nikdy nestalo kone¢nym. Na rozdil od toho, co tvrdi navrhovatel, proto podle Komise
neexistovala ani povinnost vytvorit spole¢nost atmed.

To, ze prostiedek Inhaler mohl byt stédle uvadén na trh, je podle Komise potvrzeno tim, ze byl — podle
vlastnich tvrzeni navrhovatele ve véci, ve které byl vydan rozsudek ze dne 21. ledna 2014, Klein
v. Komise (T-309/10, EU:T:2014:19) — v letech 1996 az 2001 vyrabén spole¢nosti Primed Halberstadt
Medizintechnik a byl ve skuteCnosti stile uvadén na trh spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik
v letech 1996 az 2002.

Komise tvrdi, ze vytka tykajici se zkresleni skutkového stavu neni dostate¢né podlozend a ze Tribunal
v bodé 75 svého rozsudku nerozhodl, ze se postup podle ochranné dolozky z roku 1998 stal
bezpfedmétnym. Mimoto e-mail spolecnosti atmed ze dne 18. prosince 2006 potvrzuje zavér, ze se
spolecnost Broncho-Air Medizintechnik rozhodla ukoncit uvadéni prostredku Inhaler na trh z vlastni
iniciativy.

Pokud jde o predpokladany vysledek rozhodnuti Komise po doruceni dopisu ze dne 7. ledna 1998,
tento organ tvrdi, ze $kodu udajné utrpénou navrhovatelem by bylo mozné pri¢itat pripadnému
protipravnimu jedndni tohoto organu pouze tehdy, kdyby bylo mozné prokéazat, ze by tato $koda
nevznikla, kdyby jeho jedndni nebylo protipravni. Tribundl pfitom v bodé 79 napadeného rozsudku
podle Komise konstatoval, Ze spole¢nost Broncho-Air Medizintechnik sama uznala, Ze k urceni, zda je
prostiedek Inhaler bezpecny, bylo tfeba provést studie a doplinkové védecké testy.

Pokud jde o argument vychazejici z poruseni povinnosti uvést odivodnéni, Tribundl v bodé 72
napadeného rozsudku na zakladé obsahu rozhodnuti o zdkazu ze dne 23. zari 1997 a dopisu ze dne
7. ledna 1998 spravné vyvodil, ze nebylo vibec jisté, ze by Komise pfijala rozhodnuti ve smyslu
uvadéném navrhovatelem.

Kromé toho poskytla Spolkova republika Némecko podle Komise dukazy vyzadované clinkem 8
smérnice 93/42 v pripadé, Ze jsou zdravotnické prostredky spojeny s urcitym rizikem, a rozhodnuti
némeckych organa by v kazdém pripadé muselo byt potvrzeno z divodu nejistoty ohledné dcinnosti
prostfedku Inhaler spojené s nedostatkem klinickych tdaja.

Pokud jde o argumenty navrhovatele tykajici se vysledku postupu podle ochranné dolozky z roku 1998,
Komise podotykd, Ze je tato vytykand skutec¢nost nepodlozend. Pro tplnost uvadi, Ze navrhovatel se
pred Tribundlem dovoldval sporného navrhu rozhodnuti, aby prokazal, ze se Komise dopustila
dostate¢né zavazného poruseni pravni normy, a nikoli v rdmci prezkumu pric¢inné souvislosti mezi
jednanim Komise a uplatiovanou $kodou. Tento ndvrh mimoto nemdize slouzit jako dikaz existence
takové pric¢inné souvislosti
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Co se ty¢e argumentu vychazejictho z pricinné souvislosti ve vztahu k prostredku effecto, Komise ma
zaprvé za to, ze Tribundl nebyl povinen na tento argument odpovédét, nebot navrhovatel osobné ani
spolecnost atmed nespadaji do oblasti pasobnosti ¢lanku 8 smérnice 93/42. Zadruhé navrhovatel
podle Komise nebyl povinen vynalozit naklady spojené s vytvorenim spolec¢nosti atmed.

Pokud jde o ndklady fizeni vynaloZené navrhovatelem v rdmci fizeni pred vnitrostdtnimi soudy, tyto
naklady nejsou dostate¢né primo pricitatelné jednidni Komise. Podle Komise nejsou ostatné vibec
spojeny s jeji necinnosti po doruceni dopisu ze dne 7. ledna 1998.

Zavérem Komise tvrdi, Zze paty divod kasa¢niho opravného prostfedku je neopodstatnény v celém
rozsahu.

Zdveéry Soudniho dvora

Tribundl v projednavané véci nejprve shledal, ze se Komise dopustila dostatecné zavazného poruseni
unijniho prava a Ze navrhovatel mize uplatnovat pouze niaroky na ndhradu $kody postoupené
spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik, na¢ez mél v bodé 73 napadeného rozsudku za to, ze nebyla

zalozena pri¢innd souvislost mezi protipravnim jednanim Komise a Skodou uplatnovanou
navrhovatelem.

Zaprvé Tribundl v bodé 74 napadeného rozsudku v tomto ohledu podotkl, Ze spole¢nost Broncho-Air
Medizintechnik informovala dopisem ze dne 22. kvétna 1997 némecké organy o svém umyslu
dobrovolné zastavit prodej prostfedku Inhaler az do doby, nez budou k dispozici studie a doplinkové
testy k souladu tohoto prostiedku se smérnici 93/42.

Z toho Tribundl v bodé 75 napadeného rozsudku vyvodil, Ze k zastaveni uvadéni na trh a prodeje
prostredku Inhaler doslo pred zdkazem uvadéni uvedeného prostiedku na trh prijatym dne 23. zari
1997, jakoz i pred ozndmenim tohoto rozhodnuti Komisi podle ¢l. 8 odst. 1 smérnice 93/42 uc¢inéném
dne 7. ledna 1998, a ze $koda, kterou navrhovatel tvrdi a kterd podle néj spociva zejména ve ztratich
trzeb z prodeje prostfedku Inhaler a v dal$ich pohledavkach vyplyvajicich z téchto ztrat trzeb, tedy
vychazi z rozhodnuti pfijatého z vlastni iniciativy spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik, a nikoli
z tvrzené necinnosti Komise.

Tribundl v bodé 76 napadeného rozsudku dodal, ze pokud navrhovatel tvrdi, Ze prostfedek Inhaler
nebyl od roku 1997 prodivan z divodu rozhodnuti o zdkazu ze dne 23. zari 1997 a necinnosti
Komise, je tfeba konstatovat, ze takovému argumentu odporuji prohldseni spolecnosti atmed
v e-mailu, ktery zaslala Komisi dne 18. prosince 2006 a ktery potvrzuje, Ze byl prodej prostredku

Inhaler zastaven dobrovolné.

Navrhovatel tvrdi, ze Tribundl témito zavéry zkreslil skutkovy stav, nebot ze spisu vyplyva, ze pri¢innd
souvislost mezi protipravnim jedndnim Komise a Skodou, kterou podle jeho tvrzeni utrpél, byla
zaloZena.

Z ¢lanku 256 odst. 1 druhého pododstavce SFEU a ¢l. 58 prvniho pododstavce statutu Soudniho dvora
Evropské unie vyplyvd, ze jediné Tribundl je prislusny zjistit skutkovy stav, kromé pripadu, kdy vécna
nespravnost jeho zjisténi vyplyvd z pisemnosti ve spise, které mu byly predlozeny, a déle tento
skutkovy stav posoudit (rozsudky ze dne 6. dubna 2006, General Motors v. Komise, C-551/03 P,
EU:C:2006:229, bod 51, a ze dne 8. bfezna 2016, Recko v. Komise, C-431/14 P, EU:C:2016:145,
bod 30).
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Posouzeni skutkového stavu proto s vyhradou pripadu zkresleni diikazt predlozenych Tribundlu
nepredstavuje pravni otazku, kterd by jako takova podléhala prezkumu Soudniho dvora (rozsudky ze
dne 18. kvétna 2006, Archer Daniels Midland a Archer Daniels Midland Ingredients v. Komise,
C-397/03 P, EU:C:2006:328, bod 85, jakoz i ze dne 8. biezna 2016, Recko v. Komise, C-431/14 P,
EU:C:2016:145, bod 31).

Namita-li navrhovatel, Ze Tribundl zkreslil dikazy, musi na zakladé clanku 256 SFEU, ¢l. 58 prvniho
pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské unie a ¢l. 168 odst. 1 pism. d) jednactho fddu Soudniho
dvora presné uvést skutecnosti, které Tribundl zkreslil, a prokdzat pochybeni v analyze, ktera podle néj
vedla Tribundl k tomuto zkresleni. Podle ustilené judikatury Soudniho dvora pak zkresleni musi zjevné
vyplyvat z pisemnosti ve spise, aniZ je nutné provést nové posouzeni skutkového stavu a dikazl
(rozsudky ze dne 17. ¢ervna 2010, Lafarge v. Komise, C-413/08 P, EU:C:2010:346, bod 16, a ze dne
8. brezna 2016, Recko v. Komise, C-431/14 P, EU:C:2016:145, bod 32).

Ze spisu predlozeného Soudnimu dvoru vyplyvd, ze v prabéhu roku 1996 némecké organy zaslaly
spolecnosti Broncho-Air Medizintechnik navrh rozhodnuti o zdkazu prodeje prostiedku Inhaler.
Dopisem ze dne 22. kvétna 1997 spolecnost Broncho-Air Medizintechnik informovala némecké
organy, Ze tento prostfedek jiz od 1. ledna 1997 neni uvadén na trh a jeho prodej je prerusen az do
doby, kdy budou k dispozici studie a doplnkové testy k souladu tohoto vyrobku se smérnici 93/42. Dne
23. zari 1997 prijaly némecké orginy rozhodnuti, kterym bylo spolecnosti Primed Halberstadt
Medizintechnik, jez vyrdbi prostiedek Inhaler pro spolecnost Broncho-Air Medizintechnik, zakdzano,
aby tento prostfedek uvadéla na trh.

V tomto ohledu je tfeba v kazdém pripadé konstatovat, ze od prijeti tohoto rozhodnuti o zakazu jiz
nebylo zastaveni uvadéni prostfedku Inhaler na trh ze strany spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik
dobrovolné.

Kromé toho, jak navrhovatel uvedl v ndvrhu na zahijeni fizeni, aniz to bylo Komisi zpochybnéno,
spolec¢nost Primed Halberstadt Medizintechnik podala proti rozhodnuti o zidkazu ze dne 23. zari 1997
u némeckych soudi zalobu podle némeckého soudniho fadu spravniho.

Tato zaloba proto potvrzuje, ze zastaveni uvadéni prostfedku Inhaler na trh ze strany spolec¢nosti
Broncho-Air Medizintechnik nebylo v projednavané véci dobrovolné, a to ani za predpokladu, ze ma
tato zaloba odkladny ucinek.

Mimoto znéni e-mailu spolecnosti atmed ze dne 18. prosince 2006 nemuze — na rozdil od nazoru
Tribundlu v bodé 76 napadeného rozsudku — potvrdit dobrovolnost zastaveni uvddéni prostiedku
Inhaler na trh ze strany spolecnosti Broncho-Air Medizintechnik. Toto pouhé prohldseni spole¢nosti
atmed, k némuz doslo po nékolika letech od spornych skutkovych okolnosti a jez nebylo ucinéno
jménem spolecnosti Broncho-Air Medizintechnik, totiz nemtize posledné uvedenou spolecnost
zavazovat. Ddle, jak jiz bylo uvedeno, zaloba proti rozhodnuti o zdkazu ze dne 23. zafi 1997 sama
0 sobé potvrzuje, ze zastaveni uvadéni prostiedku Inhaler na trh nebylo dobrovolné.

Tribundl se tudiz ve svém rozsudku dopustil zkresleni skutkovych okolnosti, které mu byly predlozeny
k posouzeni, kdyz mél za to, ze spolecnost Broncho-Air Medizintechnik v projedndvané véci
dobrovolné zastavila uvadéni prostfedku Inhaler na trh.

Z toho vyplyvd, ze Tribundl nemohl na zakladé tohoto zjisténi pravoplatné rozhodnout, ze neexistuje
pricinna souvislost mezi jedndnim Komise a skodou uplatiiovanou navrhovatelem.

Zavér, ze navrhovatel neprokazal existenci takové pricinné souvislosti, Tribunal v bodech 77 az 81

napadeného rozsudku od@vodnil zadruhé tim, Ze argument, podle néhoz by Komise v kazdém pripadé
prijala rozhodnuti odporujici zjisténim némeckych organt, nelze prijmout.
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Jak pritom uvedl generalni advokat v bodé 72 svého stanoviska, otdzku jistoty ohledné rozhodnuti,
které by Komise prijala, mél Tribunal v projednavané véci zkoumat z hlediska skute¢né existence nebo
rozsahu $kody ve vztahu k prostfedku Inhaler, a nikoliv ve fazi pfezkumu pric¢inné souvislosti mezi
jednanim Komise a uplatiiovanou skodou.

V disledku toho se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz odmitl existenci takové
pri¢inné souvislosti na zdkladé nejistoty o tom, zda by Komise po doruceni dopisu ze dne 7. ledna
1998 némeckymi organy prijala pfiznivé rozhodnuti.

Konec¢né zatreti mél Tribundl v bodé 82 napadeného rozsudku za to, ze ndklady, odmény advokatd,
jakoz i trocené pujcky sjednané navrhovatelem k financovani rizeni pred vnitrostatnimi soudy, vznikly
se souhlasem navrhovatele a z jeho vlastni iniciativy za ucelem zpochybnéni legality rozhodnuti
némeckych organg, a jejich vznik tedy nelze pri¢itat Komisi.

Jak pritom tvrdi navrhovatel, Tribundl nemohl vyloucit existenci souvislosti mezi témito naklady —
zejména pokud jde o ndklady vynalozené ve vztahu k zalobé proti rozhodnuti o zdkazu ze dne 23. zari
1997 — a neprijetim rozhodnuti Komise na zdkladé ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42 ohledné prostredku
Inhaler. Uvedené néklady byly totiz vynalozeny a prinejmensim byly déle vynakladany z toho davodu,
ze Komise neprijala rozhodnuti.

V disledku toho je tfeba ucinit zavér, ze se Tribunal dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz
mél za to, ze bylo tfeba vyloucit existenci pri¢inné souvislosti mezi protipravnim jedndnim Komise
a Skodou uplatnovanou navrhovatelem pramenici z ndkladd, odmén advokatd, jakoz i drocenych
pujcek sjednanych za tcelem financovani fizeni pred vnitrostatnimi soudy.

S ohledem na predchazejici Gvahy je tfeba vyhovét patému divodu kasa¢niho opravného prostredku,
a tudiz zrusit napadeny rozsudek v rozsahu, v némz Tribundl zamitl Zalobu z divodu, Zze navrhovatel
neprokazal existenci pfimé a dostatecné pricinné souvislosti, jez miize zalozit odpovédnost Unie.

K navrhu, aby Soudni dviir ulozil Komisi povinnost predlozit uplny spis tykajici se postupu podle
ochranné dolozZky na zdkladé Clanku 8 smérnice 93/42

V ramci svého kasacniho opravného prostiedku se navrhovatel na zakladé ¢lanku 41 Listiny domadh3,
aby Soudni dvir Komisi ulozil povinnost predlozit uplny spis tykajici se postupu podle ochranné
dolozky na zékladé ¢lanku 8 smérnice 93/42.

V tomto ohledu je tfeba poukazat na to, Ze predlozeni dotéenych dokumentd nemfize byt pro
navrhovatele nijak uzite¢né, jelikoz bylo shleddno, ze pochybeni Komise predstavovalo dostatecné
zdvazné poruseni unijniho prava, a jelikoz neni tvrzeno, Ze by byly uvedené dokumenty jinak uzitecné
pro ucely projednavaného kasa¢niho opravného prostredku.

Proto neni namisté vyhovét navrhu na provedeni dikazu podanému navrhovatelem.
Ze vsech vySe uvedenych avah vyplyvd, Ze napadeny rozsudek musi byt zrusen v rozsahu, v némz bylo

rozhodnuto, Ze navrhovatel neprokdzal existenci pfimé a dostate¢né pricinné souvislosti, jez muize
zalozit odpovédnost Unie. Ve zbyvajici césti je tfeba kasacni opravny prostredek zamitnout.

K Zzalobé pred Tribunilem
V souladu s ¢l. 61 prvnim pododstavcem druhou vétou statutu Soudniho dvora Evropské unie muze

Soudni dvir v pripadé, ze zrusi rozhodnuti Tribundlu, vydat sim kone¢né rozhodnuti ve véci, pokud
to soudni rizeni dovoluje.
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Tak je tomu v projednavané véci. Ve vztahu k podminkdm pro vznik mimosmluvni odpovédnosti Unie,
jak jsou uvedeny v bodé 60 tohoto rozsudku, je tedy tfeba se zabyvat tim, zda je splnéna podminka
skute¢né existence uplatnované skody a podminka pric¢inné souvislosti mezi spornym jednanim, které
bylo shleddno dostate¢né zavaznym porusenim unijniho prava, a uvedenou skodou.

Co se tyce uplatnované skody, je tfeba pripomenout, ze kazdd djma, jejiz nahrada je pozadovana
v ramci zaloby na urceni mimosmluvni odpovédnosti Unie podle ¢l. 340 druhého pododstavce SFEU,
musi byt skutecna a urcitd, coz prislusi prokazat navrhovateli. Navrhovateli prislusi, aby predlozil
presvédcivé ditkazy o existenci i rozsahu $kody, kterou uplatiiuje (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
16. cervence 2009, SELEX Sistemi Integrati v. Komise, C-481/07 P, nezverejnény, EU:C:2009:461,
bod 36 a citovand judikatura).

V projednavané véci z odpovédi na ctvrty diivod kasa¢niho opravného prostredku uplathovany
navrhovatelem vyplyvda, Ze navrhovatel mize uplatnovat pouze naroky na ndhradu skody postoupené
spolecnosti Broncho-Air Medizintechnik, a nikoliv ndroky na ndhradu $kody souvisejici s jeho
osobnim postavenim nebo se spolecnosti atmed.

Kromé toho z bodu 54 rozsudku ze dne 21. ledna 2014, Klein v. Komise (T-309/10, EU:T:2014:19)
vyplyvd, Ze ndvrh navrhovatele na ndhradu skody musi byt v kazdém pripadé odmitnut jako
neptipustny v rozsahu, v némz se tyka skody tdajné utrpéné prede dnem 15. zari 2006.

Jak uvedl generdlni advokat v bodé 45 svého stanoviska, vzhledem k rozsudku ze dne 21. ledna 2014,
Klein v. Komise (T-309/10, EU:T:2014:19) ve spojeni s tim, Ze prvni ddvod kasa¢niho opravného
prostfedku byl v tomto ohledu zamitnut v bodé 58 rozsudku ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise
(C-120/14 P, nezverfejnény, EU:C:2015:252), mtize proto navrhovatel pozadovat pouze ndhradu tdajné
utrpéné skody od 15. zari 2006 ve vztahu ke spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik.

V tomto ohledu je tfeba zddraznit, ze pokud jde o rozsah ndrokd na ndhradu skody ve vztahu ke
spolec¢nosti Broncho-Air Medizintechnik v obdobi po 15. zafi 2006, jeho urceni muze vykazovat urcité
zvlastnosti souvisejici zejména se skutec¢nosti — jak tvrdi navrhovatel — Ze o Zalobé proti rozhodnuti
o zdkazu ze dne 23. zafi 1997, které némecké organy prijaly ohledné prostfedku Inhaler, nebylo ke dni
podani navrhu na zahdjeni fizeni rozhodnuto.

Navrhovatel vsak nemuze byt zcela zprostén povinnosti predlozit diikazy ohledné skody, kterou dle
svych tvrzeni utrpél. U tohoto typu skody mu totiz prislusi predlozit dikaz o existenci této $kody
i o udajich, ze kterych vychazi jeji vycisleni, pricemz se nesmi jednat o pouhé urceni v souladu
s pozadavky ekvity (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 16. ¢ervence 2009, SELEX Sistemi Integrati
v. Komise, C-481/07 P, nezverejnény, EU:C:2009:461, bod 37).

V tomto ohledu navrhovatel ve svém navrhu na zahdjeni fizeni uplatnil pouze naklady fizeni a odmény
advokatti uhrazené v ramci fizeni proti zdkazu prostfedku Inhaler ze strany némeckych organii
zahdjeného v pribéhu roku 1997, aniz jakkoli urcil jejich rozsah, at uz jejich vycislenim nebo
odhadem.

Za téchto podminek je nutno zamitnout navrh na ndhradu $kody predlozeny navrhovatelem, jakoz
i ndvrh na jmenovani znalce.

K ndkladam rizeni

Podle ¢l. 184 odst. 2 jednaciho fadu Soudniho dvora, je-li kasa¢ni opravny prostiedek opodstatnény
a Soudni dvir vydd sim kone¢né rozhodnuti ve véci, rozhodne o ndkladech fizeni.
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Podle ¢l. 138 odst. 3 jednaciho fadu, ktery se na fizeni o kasacnim opravném prostfedku pouzije na
zékladé ¢l. 184 odst. 1 jednaciho fadu, pokud méli ucastnici fizeni ve véci Castecné Uspéch i neuspéch,
ponese kazdy z nich vlastni ndklady fizeni. Jevi-li se to vSak vzhledem k okolnostem v projednavané
véci jako odivodnéné, mize Soudni dvir rozhodnout, Ze Gcastnik fizeni ponese vlastni ndklady rizeni
a nahradi ¢ast nakladd rizeni vynalozenych druhym tcastnikem fizeni.

Vzhledem k tomu, Ze se v projedndvané véci napadeny rozsudek castecné zruSuje, ale ndvrh na
nahradu skody se zamitd, je tfeba rozhodnout, Ze navrhovatel i Komise ponesou vlastni naklady rizeni
vynaloZené v fizenich v prvnim stupni i v fizenich o kasa¢nim opravném prostredku.

Clanek 140 odst. 1 jednaciho fadu, ktery se na fizeni o kasa¢nim opravném prostiedku pouzije na
zékladé ¢l. 184 odst. 1 jednaciho radu, uvadi, ze c¢lenské staty a organy, které vstoupily do fizeni jako
vedlejsi Gcastnici, nesou vlastni néklady fizeni.

Spolkova republika Némecko proto ponese jakozto vedlejsi ucastnik v fizenich v prvnim stupni vlastni
naklady fizeni vynalozené v téchto fizenich.

Z téchto diivod Soudni dvir (treti senét) rozhodl takto:

1) Rozsudek Tribunilu Evropské unie ze dne 28. zari 2016, Klein v. Komise (T-309/10 RENYV,
nezverejnény, EU:T:2016:570), se zrusuje v rozsahu, v némz bylo rozhodnuto, ze Christoph

Klein neprokazal existenci primé a dostatecné pricinné souvislosti, jez muize zalozit
odpovédnost Unie.

2) Ve zbyvajici casti se kasa¢ni opravny prostfedek zamita.
3) Zaloba Christopha Kleina na nahradu $kody tdajné zpéisobené tim, Ze Evropskia komise
porusila povinnosti, které pro ni vyplyvaji z clanku 8 smérnice 93/42/EHS ze dne 14. Cervna

1993 o zdravotnickych prostredcich, se zamita.

4) Christoph Klein a Evropska komise ponesou vlastni naklady rizeni vynalozené v rizenich
v prvnim stupni i v rizenich o kasa¢nim opravném prostredku.

5) Spolkova republika Némecko ponese vlastni niklady fizeni vynaloZené v fizenich v prvnim
stupni.

Podpisy.
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