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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhého senatu)

12. kvétna 2022*

,Kasa¢ni opravny prostredek — Clanek 265 SFEU — Zaloba pro ne¢innost — Smérnice
93/42/EHS — Zdravotnické prostiedky — Clanek 8 odst. 1 a2 — Postup podle ochranné
dolozky — Oznameni ¢lenského statu o rozhodnuti zakazat uvadéni zdravotnického prostredku
na trh — Dlouhotrvajici necinnost Evropské komise — Absence rozhodnuti — Pripustnost —
Aktivni legitimace — Lhuta k poddni zaloby — Vyzva k jednédni v pfimérené lhaté —
Zasada radné spravy — Povinnost Tribunalu Evropské unie uvést odavodnéni®

Ve véci C-430/20 P,

jejimz predmétem je kasacni opravny prostiedek na zdkladé clanku 56 statutu Soudniho dvora
Evropské unie, podany dne 11. zari 2020,

Christoph Klein, s bydlistém v Grofigmain (Rakousko), zastoupeny H.-J. Ahlt, Rechtsanwalt,
navrhovatel,
dalsi Gcastnice rizeni:

Evropska komise, pivodné zastoupena C. Hermesem a F. Thiranem, jakoz i M. Jauregui Gémez,
dédle C. Hermesem a F. Thiranem, jako zmocnénci,

zalovand v prvnim stupni,
SOUDNI DVUR (druhy senat),

ve slozeni A. Arabadzev, predseda prvniho senatu vykondavajici funkci predsedy druhého sendtu,
L. Ziemele (zpravodajka), T. von Danwitz, P. G. Xuereb a A. Kumin, soudci,

generalni advokat: P. Pikamaie,
vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,
s prihlédnutim k pisemné casti rizeni,

s prihlédnutim k rozhodnuti, prijatému po vyslechnuti generalniho advokata, rozhodnout véc bez
stanoviska,

vydava tento

* Jednaci jazyk: némdina.
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Rozsupek zE DNE 12. 5. 2022 — vic C-430/20 P
KLeN v. KoMISE

Rozsudek

Svym kasa¢nim opravnym prostfedkem se Ch. Klein domaha zruSeni usneseni Tribunalu
Evropské unie ze dne 2. cervence 2020, Klein v. Komise (T-562/19, nezverejnéné, dile jen
»nhapadené usneseni”, EU:T:2020:300), kterym Tribunal odmitl jako nepfipustnou jeho zalobu na
zakladé ¢lanku 265 SFEU znéjici na urceni, Ze Evropskd komise se v rozporu s pravem zdrzela
jednani v ramci postupu podle ochranné dolozky zahijeného dne 7. ledna 1998 Spolkovou
republikou Némecko a neprijala rozhodnuti v souladu se smérnici Rady 93/42/EHS ze dne
14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich (Ut. vést. 1993, L 169, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 82)
ve vztahu k jeho inhala¢ni pomitcce (déle jen ,prostredek Inhaler”).

Pravni ramec
Clanek 8 smérnice 93/42, nadepsany ,,Ochrannd dolozka“, stanovi:

»1. Zjisti-li ¢lensky stat, ze prostfedky podle ¢l. 4 odst. 1 a 2 druhé odrazky, jsou-li spravné
instalovany, udrzovany a pouzivany v souladu se svym urc¢enym ucelem, mohou ohrozit zdravi
a/nebo bezpecnost pacientli, uzivateld a pripadné dalsich osob, prijme veskera vhodna
prozatimni opatreni ke stazeni takovych prostfedkd z trhu nebo k zdkazu nebo k omezeni jejich
uvadéni na trh nebo do provozu. Clensky stit o vsech takovychto opatfenich neprodlené
uvédomi Komisi s uvedenim davodu pro své rozhodnuti a zejména uvede, zda je neshoda s touto
smérnici zpuisobena

a) nesplnénim zakladnich pozadavki podle ¢lanku 3;
b) nespravnym pouzitim norem podle ¢lanku 5, pokud se uvadi, Ze byly pouzity;
c) nedostatky v samotnych normach.

2. Komise co nejdrive 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 nedostatkd v normdch, predlozi
Komise po projednani s doty¢nymi stranami zalezitost do dvou mésici vyboru uvedenému
v ¢l. 6 odst. 1, jestlize Clensky stat, ktery rozhodnuti prijal, na ném trv4, a zahdji postup podle
¢lanku 6;

— opatreni 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 prostredek, ktery neni ve shodé, opatien oznacenim CE, prijme prislusny ¢lensky stat
prislusna opatreni proti tomu, kdo oznaceni pripojil, a uvédomi o tom Komisi a ostatni ¢lenské

staty.

4. Komise zajisti, aby ¢lenské staty byly pribéziné informovany o pribéhu a vysledku tohoto
postupu.”
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Clanek 18 této smérnice, nadepsany ,Nespravné pripojené oznaceni CE®, stanovi:
»Aniz je dotCen ¢lanek 8:

a) zjisti-li ¢lensky stat, ze byl vyrobek oznacenim CE opatfen nespravné, je vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce usazeny v [Unii] povinen ukoncit toto porusovani predpist za
podminek uloZenych ¢lenskym statem;

b) pokud neshoda trv4, je ¢lensky stat povinen prijmout veskerd vhodna opatieni k omezeni nebo
zakazu uvadéni daného vyrobku na trh nebo zajistit jeho stazeni z trhu v souladu s postupem
stanovenym v ¢lanku 8.

[...]"

Skutecnosti predchazejici sporu
Skutec¢nosti predchazejici sporu byly popsany v bodech 1 az 30 napadeného usneseni nasledovné:

,1 Zalobce [...] je feditelem atmed AG, akciové spole¢nosti zalozené podle némeckého préava,
kterd je v soucasnosti v ipadku. Je rovnéz vynilezcem inhala¢ni pomucky pro astmatiky,
kterou nechal patentovat na zacatku 90. let.

Rozhodnuti o zakazu prostredku Inhaler

2 V letech 1996 az 2001 vyrabéla zdravotnicky prostfedek [Inhaler] pro Broncho-Air
Medizintechnik AG spolecnost Primed Halberstadt GmbH. Posledné jmenovana spolecnost
tento prostiedek také distribuovala pod ndzvem ,Inhaler Broncho Air* [...] Pfi uvedeni na
némecky trh nesl uvedeny prostfedek oznaceni CE k oznaceni souladu se zakladnimi
pozadavky smérnice [93/42].

3 V prabéhu roku 1996 zaslaly némecké organy spolec¢nosti Broncho-Air Medizintechnik navrh
rozhodnuti o zdkazu distribuce prostfedku Inhaler. V tomto navrhu uvedené organy vysvétlily,
ze z divodu neprovedeni Gplného klinického hodnoceni maji pochybnosti o souladu tohoto
prostiedku se zdkladnimi pozadavky smérnice 93/42. Vyjadrily rovnéz vili pristoupit ke
stazeni exemplaii uvedeného prostiedku, které jiz byly uvedeny na trh.

4 Dne 22. kvétna 1997 zaslala spole¢nost Broncho-Air Medizintechnik némeckym organiim
dopis, kterym je informovala, Ze prostiedek Inhaler jiz ode dne 1. ledna 1997 neni uvadén na trh
a jeho prodej je pozastaven az do doby, nez budou k dispozici studie a doplnkové testy k souladu
tohoto vyrobku se smérnici 93/42. Rovnéz némeckym organlim ozndmila, Ze dotceny
prostredek nebyl proddvan v zahranici.

5 Dne 23. zari 1997 prijaly némecké organy rozhodnuti, kterym bylo zakdzdno uvadéni
prostredku Inhaler na trh. V tomto rozhodnuti némecké organy v podstaté uvedly, ze podle
stanoviska Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy ustav pro lécivé
pripravky a zdravotnické prostfedky, Némecko) nespliuje prostiedek Inhaler zakladni
pozadavky prilohy I smérnice 93/42, jelikoz jeho bezpec¢nost nebyla ve svétle informaci, které
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vyrobce poskytl, védecky dostatecné prokdzana. Spravni fizeni proti tomuto rozhodnuti
o zdkazu bylo zahdjeno v souladu s [Verwaltungsgerichtsordnung (némecky soudni rad
spravni) ze dne 21. ledna 1960 (BGBI. 1960 I, s. 17), ve znéni pouzitelném na toto fizeni].

Dne 7. ledna 1998 zaslaly némecké organy Komisi dopis, nadepsany ,Postup podle ochranné
dolozky na zakladé ¢lanku 8 smérnice 93/42 tykajici se [prostiedku Inhaler]’, ve kterém Komisi

ozndmily rozhodnuti o zdkazu ze dne 23. zari 1997.

Po tomto ozndmeni némeckych organtt Komise neprijala zadné rozhodnuti.

Rozhodnuti o zakazu prostredku effecto

8

Dne 16. cervna 2000 byla vyhradni prdva na uziti Zalobcova zdravotnického prostredku
postoupena spoleCnosti atmed. Po postoupeni byl tento prostiedek od roku 2002
distribuovan vyhradné spole¢nosti atmed pod ndzvem ,effecto® (déle jen ,prostredek effecto®).
V prabéhu roku 2003 tato spolecnost rovnéz prevzala vyrobu tohoto prostredku. Pri uvedeni
na némecky trh nesl tento prostfedek znacku CE k oznaceni souladu se zakladnimi pozadavky
smérnice 93/42.

Dne 18. kvétna 2005 prijaly némecké orginy rozhodnuti, kterym bylo spolecnosti atmed
zakdzano uvadét prostredek effecto na trh. V podstaté mély za to, Ze postup posuzovani
shody, zejména pak klinické hodnoceni, nebyl fddné proveden, a z toho diavodu se nelze
domnivat, Ze uvedeny prostredek splnuje zakladni pozadavky smérnice 93/42. Toto
rozhodnuti nebylo némeckymi orgdny oznameno Komisi podle ¢l. 8 odst. 1 smérnice 93/42.

10 Ve dnech 16.ledna a 17. srpna 2006 spole¢nost atmed kontaktovala atvary Komise a poukazala

11

12

13

na skutecnost, ze némecké orginy neozndmily Komisi rozhodnuti o zdkazu ze dne
18. kvétna 2005. Podle jejiho ndzoru mél byt zahdjen postup podle ochranné dolozky na
zakladé clanku 8 smérnice 93/42.

Dne 6. rijna 2006 se Komise s prihlédnutim k informacim ziskanym od spolecnosti atmed
dotdzala némeckych orgdnt, 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 zahajeny
zaslanim dopisu ze dne 7. ledna 1998 ohledné prostfedku Inhaler byl podle jejiho nazoru
postupem podle ochranné dolozky ve smyslu uvedeného ustanoveni a novy postup pro stejny
prostfedek s jinym ndzvem neni odGvodnény. Némecké organy déle 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 ze dne
18. kvétna 2005. Dne 13. prosince 2006 Komise informovala spole¢nost atmed o odpovédi
némeckych organd.

Dne 18. prosince 2006 pozadala spolec¢nost atmed Komisi, aby proti Spolkové republice
Némecko zahdjila fizeni o nesplnéni povinnosti podle ¢lanku 226 ES a pokracovala v postupu
podle ochranné dolozky, ktery byl podle ni spustén v roce 1998.

14 Dne 27. ledna 2007 podepsali zalobce a Broncho-Air Medizintechnik dohodu, podle niz

posledné uvedena spolecnost prevedla na zalobce sva prava souvisejici s prostredkem Inhaler.
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Dne 22. Gnora 2007 navrhla Komise némeckym orgintim, aby posoudily rozhodnuti ze dne
18. kvétna 2005 v kontextu postupu podle ochranné dolozky z roku 1998 a na zakladé novych
informaci. Méla za to, ze tento pristup umozni vyhnout se novému ozndmeni a zajisti vétsi
ucinnost.

Dne 18. ¢ervence 2007 sdélila Komise némeckym organtm sviij zavér, podle néhoz je situace,
kterou ji tyto organy predlozily k posouzeni, ve skutecnosti pripadem nespravné pripojeného
oznaceni CE, a z toho diivodu musi byt posuzovana podle ¢lanku 18 smérnice 93/42. Komise
v této souvislosti zpochybnila skutecnost, Ze prostredek effecto nemuze splnovat zakladni
pozadavky této smérnice. Méla vSak za to, ze k prokdzani, ze prostfedek effecto uvedené
pozadavky spliuje, jsou nezbytné dodatecné klinické udaje, a vyzvala némecké organy, aby
uzce spolupracovaly se spole¢nosti atmed s cilem urcit, které adaje chybi. Komise za tim
ucelem zaslala zalobcovi kopii dopisu zaslaného némeckym orgdnam.

V pribéhu roku 2008 zalobce predlozil Evropskému parlamentu petici tykajici se
nedostate¢ného monitorovani jeho véci ze strany Komise. Dne 19. ledna 2011 Parlament
prijal usneseni P7_TA(2011)0017.

Dne 9. bfezna 2011 pozadal zalobce Komisi o zaplaceni ndahrady $kody ve vysi 170 miliont eur
pro spole¢nost atmed a 130 miliond eur pro sebe samého. Dne 11. biezna 2011 Komise zadost
zalobce o ndhradu skody zamitla.

Rizeni pred Tribunialem a Soudnim dvorem

19

20

21

22

23

Névrhem doslym kanceldri Tribundlu dne 15. zari 2011 podal Zalobce Zalobu na nahradu
$kody na zdkladé 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), Tribunal tuto
zalobu zamitl predev$im z divodu absence protipravniho jednani Komise podle smérnice
93/42, a to pokud jde jak o zdkaz tykajici se prostfedku Inhaler, tak o zdkaz tykajici se
prostredku effecto.

Rozsudkem ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise (C-120/14 P,
nezverejnény, EU:C:2015:252), Soudni dvar ¢astecné zrusil rozsudek ze dne 21. ledna 2014,
Klein v. Komise (T-309/10, EU:T:2014:19), a vratil véc Tribundlu. Pokud jde o zdkaz uvadéni
prostredku Inhaler na trh, Soudni dvir konstatoval, ze se Tribunal dopustil nespravného
pravniho posouzeni, kdyz rozhodl, Ze Komise neméla povinnost prijmout rozhodnuti podle
¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42 po obdrzeni dopisu ze dne 7. ledna 1998. Co se tyce zdkazu
ohledné prostiedku effecto, Soudni dvir odmitl jako nepfipustny divod kasa¢niho opravného
prostfedku navrhovatele smérujici k tomu, aby Soudni dvir konstatoval pochybeni Tribundlu
v této ¢asti rozsudku.

V ramci vriaceni véci Tribundl v rozsudku ze dne 28. zari 2016, Klein v. Komise
(T-309/10 RENV, nezverejnény, EU:T:2016:570), zkoumal v souladu s ustdlenou judikaturou
zbyvajici podminky pro zalozeni mimosmluvni odpovédnosti Unie [...] a zalobu znovu zamitl.

Tribundl nejprve odmitl jako nepfipustny bod navrhovych zaddani zalobce, kterym se domdhal
nahrady Skody z dt@vodu necinnosti Komise ohledné prostredku effecto. V tomto ohledu
Tribunal vychézel z toho, ze rozsudkem ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise (C-120/14 P,
nezverejnény, EU:C:2015:252), bylo pravomocné konstatovano, ze Komisi nelze vytykat
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necinnost, pokud jde o uvedeny prostfedek. Tribundal ddle rozhodl, Ze poruseni unijniho prava,
kterého se podle Soudniho dvora dopustila Komise, pokud jde o zdkaz uvadéni prostredku
Inhaler na trh, musi byt povazovdno za dostatecné zavazné. Pokud jde o otazku, zda ¢lanek 8
smérnice 93/42 priznava zalobcovi prava, jak vyzaduje ustdlend judikatura, Tribunal
konstatoval, ze zalobce muze uplatnovat pouze naroky na ndhradu skody postoupené
spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik na zdkladé smlouvy ze dne 27. ledna 2007 a Ze
nemuze uplatnovat naroky na ndhradu skody, které jsou spojeny s jeho osobnim postavenim
nebo se spolecnosti atmed, nebot na né se nevztahuje ochrannd norma v ¢l. 8 odst. 2 smérnice
93/42. Co se tyce pric¢inné souvislosti, Tribunal kone¢né konstatoval, Ze i kdyby byla prokazana
existence vSech $kod, které zalobce tvrdi, nebyla by v zadném pripadé zalozena primd pricinna
souvislost mezi uvedenymi $kodami a protipravnim jednanim Komise.

V névaznosti na kasacni opravny prostfedek zalobce Soudni dvir rozsudkem ze dne
6. zari 2018, Klein v. Komise (C-346/17 P, EU:C:2018:679) caste¢né zrusil rozsudek ze dne
28. zari 2016, Klein v. Komise (T-309/10 RENV, nezverejnény, EU:T:2016:570) v rozsahu,
v némz Tribundl zamitl Zalobu z diivodu, ze zalobce neprokazal existenci pfimé a dostatec¢né
pricinné souvislosti, kterd by mohla zalozit odpovédnost Unie. Soudni dvir naopak zamitl
dtivody zalobcova kasa¢niho opravného prostredku napadajici ostatni zavéry Tribunalu, a to
zejména zavér, ze absence protipravniho jednani Komise ohledné prostredku effecto byla
pravomocné zjisténa, a ddle zavér, ze zalobce nemohl uplatinovat naroky na nahradu skody
souvisejici s jeho osobnim postavenim, nebot se na néj nevztahovala ochranna norma v ¢l. 8
odst. 2 smérnice 93/42. V souladu s ¢l. 61 prvnim pododstavcem druhou vétou statutu
Soudniho dvora Evropské unie nakonec Soudni dvar vydal kone¢né rozhodnuti ve véci
a zalobu zamitl. V tomto ohledu v podstaté rozhodl, Ze zalobce nesplnil povinnost predlozit
presvédcivé diukazy o rozsahu uplatinované skody.

Kroky po vydani rozsudku ze dne 6. zari 2018, Klein v. Komise (C-346/17 P)

25

26

27

Dne 28. zari 2018 zaslal zalobce Komisi dopis s odkazem na rozsudek ze dne 6. zari 2018, Klein
v. Komise (C-346/17 P, EU:C:2018:679). V tomto dopise uvedeny organ vyzval, aby neprodlené
prijal rozhodnuti podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42, pokud jde o zdkaz uvadéni prostredku
Inhaler na trh, a dile jej vyzval, aby zah4jil fizeni pro nesplnéni povinnosti proti Spolkové
republice Némecko z diivodu, ze nezahdjila postup podle ochranné dolozky v souladu s ¢l. 8
odst. 1 této smérnice, pokud jde o zdkaz uvadéni prostiredku effecto na trh.

Dne 21. listopadu a 18. prosince 2018 odpovédéla Komise zalobcovi dvéma dopisy. V prvnim
dopise mu Komise sdélila, ze jeho prvni zadost je ve stadiu analyzy a ze bude informovan, zda
Komise bude pokracovat v analyze postupu podle ochranné dolozky zahijeného dne
7. ledna 1998 némeckymi organy a zda za timto ucelem zahdji konzultace s dotcenymi
stranami v souladu s ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42. Pokud jde o druhou zadost, Komise zalobcovi
sdélila, ze proti Spolkové republice Némecko nebude podniknuto zZadné opatfeni. V druhém
dopise zaslala Komise zalobcovi podrobny dotaznik tykajici se jak skutkovych, tak pravnich
aspekti zakazu uvadéni prostfedku Inhaler na trh a postupu podle ochranné dolozky
zahdjeného némeckymi orginy. Zalobce na tento dotaznik Komise odpovédél dne
14. ledna 2019.

Dne 6. tinora 2019 kontaktoval zalobce Komisi a pozadal o osobni schizku s ¢lenem Komise
pro vnitini trh, jakoz i s generdlnim tajemnikem tohoto orgdnu. Takovou zddost Komise
zamitla dne 21. inora 2019.
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28 Dne 4. dubna 2019 zaslal zalobce generdlnimu tajemnikovi Komise novy dopis, ve kterém jej
v podstaté pozadal, aby mu sdélil, zda bude ohledné prostifedku Inhaler prijato rozhodnuti
podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42. V tomto dopise rovnéz uved], ze pokud Komise neodpovi do
12. dubna 2019, poda zalobu k Tribunalu.

29 Dne 29. dubna 2019 kontaktoval zalobce elektronickou postou predsedu Komise a v kopii
uvedl generalniho tajemnika Rady Evropské unie a predsedu Parlamentu. V tomto e-mailu
pozadal predsedu Komise, aby zakrocil proti odmitavému jednani prislusného ¢lena Komise,
pokud jde o prostredek Inhaler, a ucinil tak pritrz pretrvavajicimu porusovani unijniho prava.
Dne 13. kvétna 2019 zalobce naposledy kontaktoval predsedu Komise a tentokrat pozadoval
nahradu $kody z divodu, Ze o prostfedku Inhaler nebylo rozhodnuto.

30 Dne 26. cervence 2019 zaslala Komise zalobcovi dopis, ve kterém v podstaté zopakovala obsah
uvedeny v dopise ze dne 21. listopadu 2018.“

Zaloba k Tribunalu a napadené usneseni

Névrhem doslym kanceldfi Tribundlu dne 14. srpna 2019 podal navrhovatel zalobu na zdkladé
clanku 265 SFEU, kterou se domahal urceni, ze se Komise v rozporu s pravem nekonala v ramci
postupu podle ochranné dolozky zahdjeného dne 7. ledna 1998 Spolkovou republikou Némecko
a neprijala rozhodnuti v souladu se smérnici 93/42 ohledné prostiedku Inhaler.

Samostatnym podanim doslym kancelafi Tribunalu dne 24. fijna 2019 vznesla Komise namitku
nepripustnosti podle ¢lanku 130 jednaciho radu Tribunélu vychézejici zaprvé z castecné absence
aktivni legitimace navrhovatele, zadruhé z neprimérené dlouhé doby, po jejimz uplynuti ji
navrhovatel zaslal vyzvu k jednani, a zatreti z opozdéného podéni zaloby v prvnim stupni.

Tribundl v napadeném usneseni zaprvé konstatoval, ze zaloba pro necinnost podana
navrhovatelem musi byt prohldsena za nepripustnou v rozsahu, v némz byla poddna za tcelem
uplatnéni narokd souvisejicich s jeho ,osobnim postavenim®. Tribunal naopak konstatoval, ze
navrhovatel je aktivné legitimovan v rozsahu, v némz podal uvedenou zalobu jakozto osoba, na
niz byla prevedena prava v ramci prevodu mezi nim a spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik.

Zadruhé Tribunal rozhodl, Ze vzhledem k tomu, Ze lhtta pro podani zaloby na zakladé
clanku 265 SFEU v ndvaznosti na vyzvu k jednani podanou navrhovatelem v dopise ze dne
28. zari 2018, uplynula dne 13. tinora 2019 a ze tato zaloba byla podana dne 14. srpna 2019, byla
uvedena zaloba poddna opozdéné, a proto musi byt odmitnuta jako nepfipustna.

Zatteti, pokud jde o neprimétené dlouhou dobu, kterd uplynula, nez navrhovatel zaslal Komisi
vyzvu k jednéani podle ¢l. 265 druhého pododstavce SFEU, Tribunal rovnéz pro uplnost vyhovél

vytce vznesené timto organem a rozhodl, Ze zaloba v prvnim stupni musi byt z tohoto didvodu
odmitnuta jako nepripustna.

’

Navrhova zadani acastniki v rizeni o kasaCnim opravném prostredku
Navrhovatel navrhuje, aby Soudni dvir:

— zrusil napadené usnesent,

ECLI:EU:C:2022:377 7
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— urdil, Ze zaloba v prvnim stupni je pripustnd a Ze Komise porusila Smlouvu o FEU, kdyz se
zdrzela jednani v ramci postupu podle ochranné dolozky tykajicitho se prostfedku Inhaler,
ktery zahdjila Spolkova republika Némecko dne 7. ledna 1998, a neprijala rozhodnuti podle
¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42, nebo podpurné vratil véc Tribunalu, a

— ulozil Komisi ndhradu néaklada fizeni.
Komise navrhuje, aby Soudni dvtir:
— zamitl kasa¢ni opravny prostiedek v plném rozsahu a

— ulozil navrhovateli ndhradu nakladu fizeni.

Ke kasa¢nimu opravnému prostredku

V réamci kasa¢niho opravného prostredku navrhovatel zpochybnuje dtivody, na jejichz zakladé
Tribunél odmitl jeho zalobu jako nepfipustnou.

Pokud jde zaprvé o cCastecnou absenci aktivni legitimace navrhovatele, navrhovatel vznasi tfi
davody kasa¢niho opravného prostredku, z nichz prvni vychazi ze zkresleni diikazti a skutkovych
okolnosti, jakoz i z nespravného pravniho vykladu, pokud jde o nirokované pravo, druhy ze
zkresleni dikaza a skutkovych okolnosti, pokud jde o jeho postaveni jakozto zplnomocnéného
zastupce, a tfeti z nespravné pravni kvalifikace jeho naroku a z poruseni unijniho prava.

Pokud jde zadruhé o pozdni podéni zaloby v prvnim stupni, navrhovatel uplatnuje dva davody
kasa¢niho opravného prostredku, z nichz prvni vychézi z nespravného urceni pocatku béhu lhtty
pro ucely podani zZaloby stanovené v ¢lanku 265 SFEU, a druhy ze zkresleni skutkového stavu
a z poruseni zdsady ochrany legitimniho oc¢ekavani.

Pokud jde zatreti o nepfiméfené dlouhou dobu, kterd uplynula pred tim, nez navrhovatel vyzval
Komisi, aby jednala, vzndsi navrhovatel tfi divody kasa¢niho opravného prostredku, z nichz
prvni vychdzi ze zkresleni diikazi a skutkovych okolnosti, jakoz i z nespravného pravniho
vykladu, druhy vychdzi z poruseni povinnosti uvést odivodnéni a treti z poruseni ¢l. 8 odst. 2
smérnice 93/42, ¢lanku 28 a nasl. a ¢lanku 265 SFEU, jakoz i ¢lanku 47 Listiny zakladnich prav
Evropské unie (dale jen ,Listina®).

K castecné absenci aktivni legitimace navrhovatele

K prvnimu duvodu kasacniho opravmného prostiedku, vychdzejicimu ze zkresleni diikazii
a skutkovych okolnosti, jakoz i z nespravného pravniho vykladu uplatriiovaného ndaroku

— Argumentace ucastniki 7izeni

Navrhovatel zpochybnuje zavér uvedeny v bodé 53 napadeného usneseni, podle kterého musi byt
zaloba prohldsena za nepripustnou v rozsahu, v némz byla poddna za ticelem uplatnéni narokt na
ndhradu s$kody souvisejicich s jeho osobnim postavenim. V tomto ohledu z této zaloby,
z argumentl uplatnénych v prvnim stupni a z predlozenych pisemnosti piimo vyplyvd, ze
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navrhovatel nepodal Zalobu za tGclelem uplatnéni ndrokd na ndhradu skody. Z toho podle
navrhovatel vyplyva, ze Tribunal zkreslil dlkazy, jakoz i skutkovy stav a Ze se dopustil
nespravného pravniho vykladu, pokud jde o uplatinovany nérok.

Komise argumentaci navrhovatele zpochybnuje.

— Zdveéry Soudniho dvora

Je treba konstatovat, ze bod 53 napadeného usneseni obsahuje v jednacim jazyce chybu, jelikoz se
v ném uvadi, Ze navrhovatel podal Zalobu ,za ucelem uplatnéni naroki na ndhradu skody
souvisejicich s jeho osobnim postavenim®. Z odévodnéni napadeného usneseni, a konkrétné
z jeho bodd 41 az 52, vsak jasné vyplyvd, ze Tribundl v zadném pripadé nekonstatoval, Ze
navrhovatel hodla uplatnit takové naroky na ndhradu skody v ramci tohoto rizeni.

Je pravda, ze Tribundl v bodé 44 napadeného usneseni odkazal na nékterd zjisténi ucinéna
v rozsudku ze dne 28. zati 2016, Klein v. Komise (T-309/10 RENV, EU:T:2016:570), podle nichz
navrhovatel nemtze uplatnovat naroky na ,ndhradu Skody“ souvisejici s jeho ,osobnim
postavenim®. Tribundl vsak v tomto ohledu v bodé 45 tohoto usneseni upfesnil, ze tyto Gvahy
sice spadaji do rdmce zaloby na urceni mimosmluvni odpovédnosti zalozené na vykladu
¢lanku 268 SFEU ve spojeni s c¢lankem 340 SFEU, avsak jsou relevantni, pokud jde o pravni
subjekty, jejichz pravni postaveni musi byt povazovano za dotéené clinkem 8 odst. 2 smérnice
93/42, a jsou tudiz v projednavané véci plné pouzitelné.

Za téchto podminek je treba prvni diivod kasa¢niho opravného prostredku zamitnout.

Ke druhému duvodu kasacniho opravného prostredku, vychdzejicimu ze zkresleni diikazii
a skutkovych okolnosti, pokud jde o postaveni navrhovatele jakozto zplnomocnéného zdstupce

— Argumentace ucastnikii rizeni

Navrhovatel tvrdi, ze Tribundl v bodé 50 napadeného usneseni zkreslil dikazy a skutkové
okolnosti, pokud jde o jeho postaveni zplnomocnéného zastupce. Tribundl podle néj nezohlednil,
ze byl navrhovatel zplnomocnénym zastupcem spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik ve
smyslu ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42 a jako takovy je bezprostredné dotcen necinnosti Komise
a jeho pravni postaveni bylo osobné dotceno.

Komise argumentaci navrhovatele zpochybnuje.

— Zdveéry Soudniho dvora

Z ustdlené judikatury vyplyva, ze v pripadé, ze navrhovatel namitd, ze Tribundl zkreslil dikazy,
musi na zakladé ¢lanku 256 SFEU, ¢l. 58 prvniho pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské
unie a ¢l. 168 odst. 1 pism. d) jednaciho fddu Soudniho dvora presné uvést skutecnosti, které
Tribundl zkreslil, a prokazat pochybeni v analyze, ktera podle néj vedla Tribundl k tomuto
zkresleni. Podle ustdlené judikatury Soudniho dvora také zkresleni musi zjevné vyplyvat
z pisemnosti ve spise, aniz je nutné znovu posuzovat skutkovy stav a dikazy (rozsudek ze dne
8. brezna 2016, Recko v. Komise, C-431/14 P, EU:C:2016:145, bod 32, jakoz i citovand judikatura).
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V projedndvané véci je nutno konstatovat, ze Tribunal v bodé 40 napadeného usneseni uvedl, ze za
ucelem prokazani, ze je necinnosti Komise bezprostredné a osobné dotcen, navrhovatel ,uplatnil
zejména to, ze je vyndlezcem prostfedku Inhaler, jakoz i poskytovatelem licence spole¢nosti
Broncho-Air Medizintechnik a hlavnim akcionarem spolecnosti atmed” a Ze ,je dot¢en hlavné
z hospodarského hlediska“.

Takové konstatovani se nejevi jako zkreslené. V zalobé podané k Tribundlu totiz navrhovatel
pouze tvrdil, Ze ma aktivni legitimaci z titulu ¢l. 265 trettho pododstavce SFEU ,na zakladé plné
moci pripojené v priloze“, pricemz tato plnd moc doklddd, Ze je zplnomocnénym zastupcem
spolecnosti Broncho-Air Medizintechnik. Ddale pak tento navrhovatel ve svém vyjadreni
k namitce nepripustnosti této zaloby dodal, Ze je ,rovnéz osobné dotcen necinnosti [Komise]“.
Podle svého tvrzeni ,neni pouze vyndlezcem prostredku ,Inhaler dotéeného v projednivané véci,
ale i poskytovatelem licence spolecnosti Broncho-Air Medizintechnik [...] a hlavnim akcionarem
spoleCnosti atmed AG (v apadku)®. Je tedy ,dotcen hlavné z hospodarského hlediska®, ,takze je
tfeba tento [hospodarsky pristup] zohlednit“. Nejevi se tedy, ze by navrhovatel pred Tribundlem
specificky poukdzal na bezprostfedni dotceni dané jeho osobnim pravnim postavenim
zplnomocnéného zastupce spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik.

Tribunadl déle v bodé 47 napadeného usneseni spravné pripomnél, Ze z ustalené judikatury tykajici
se ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU, pouzitelné mutatis mutandis na ¢lanek 265 SFEU, vyplyva,
ze akt se mtze zalobce bezprostredné dotykat, pokud je dotceno jeho pravni postaveni. Jak pritom
uvadi Komise, osobni pravni postaveni navrhovatele jakozto zplnomocnéného zastupce, ktery
tedy zastupuje spolecnost Broncho-Air Medizintechnik, neni na rozdil od postaveni
zastoupeného vyrobce dotceno. Jak mimoto zdaraznil Tribunal v bodé 49 napadeného usneseni,
pouhd skutec¢nost, ze akt mize mit vliv na hospodarskou situaci navrhovatele, nestaci k tomu,
aby bylo mozné mit za to, Ze se jej tento akt bezprostredné dotyka (v tomto smyslu viz rozsudek
ze dne 28. Gnora 2019, Rada v. Marquis Energy, C-466/16 P, EU:C:2019:156, bod 56 a citovana
judikatura).

Z toho vyplyva, ze druhy divod kasa¢niho opravného prostredku je nutno zamitnout.

Ke tretimu duvodu kasacniho opravného prostredku, vychdzejicimu z nesprdvného prdavniho
posouzeni spocivajiciho v tom, zZe Tribundl konstatoval, Ze akt, ktery Komise opomenula prijmout,
vyplyvd vylucné z pouZziti ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42

— Argumentace ucastnikii vizeni

Navrhovatel tvrdi, Ze Tribundl v bodé 50 napadeného usneseni nespravné uvedl, ze akt, ktery
Komise opomenula prijmout, vyplyva vylu¢né z pouziti ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42. Opomenuti
Komise totiz podle néj porusuje nejen tento Clanek 8, ale i ¢lanek 28 a nasl. SFEU, jakoz i Listinu.
Zavér Tribunalu, podle néhoz tato smérnice jakozto sekunddrni pravni Gprava brani pouziti
primdrnitho prava Unie, je navic podle néj nespravny. V tomto ohledu si Broncho-Air
Medizintechnik nadile preje uvést prostfedek Inhaler na trh a tomuto uvedeni na trh bréni
skutecnost, ze Komise neprijala rozhodnuti. Z toho vyplyva, Ze doslo k zasahu do svobody
podnikadni spolecnosti Broncho-Air Medizintechnik, k diskriminaci ve vztahu k potencidlnim
konkurentiim a této spolecnosti je branéno uvést prostredek na trh.

Komise argumentaci navrhovatele zpochybnuje.
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— Zdvéry Soudniho dvora
Ze zjisténi Tribunalu uvedenych v bodé 50 napadeného usneseni vyplyva nasledujici:

»[...] [Z]alobce tvrdi, Ze nec¢innost vytykana Komisi nema zaklad pouze v ¢l. 8 odst. 2 smérnice
93/42, ale i v ¢lanku 28 a nasl. SFEU a ¢lancich 15, 17, 20, 21, 41 a 47 [Listiny], kterda mu osobné
svédci jakozto obcanovi Unie. Kromé nepodlozenosti tohoto tvrzeni, které by tedy mélo byt
odmitnuto jako nepfipustné na zakladé ¢l. 76 pism. d) jednaciho fddu [Tribundlu] [...], je nutno
konstatovat, ze akt, ktery Komise neprijala, vyplyva pouze z pouziti ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42.

[...]"

V tomto ohledu je nutno konstatovat, ze navrhovatel nezpochybnuje konstatovani Tribunalu,
podle kterého jeho tvrzeni nebylo nijak podloZeno, a musi byt tedy odmitnuto jako nepfipustné.
Tribundl ddle pouze pro uplnost dodal, ze akt, ktery Komise nepfijala, vyplyvd pouze z pouziti
¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42.

Z ustalené judikatury pritom vyplyva, ze diivody kasacniho opravného prostredku smérujici proti
odivodnéni, které bylo v napadeném rozsudku uvedeno jen pro tplnost, nemohou jako takové
vést ke zruSeni tohoto rozsudku, a jsou tedy irelevantni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
10. brezna 2022, Komise v. Freistaat Bayern a dal$i, C-167/19 P a C-171/19 P, EU:C:2022:176,
bod 108 a citovana judikatura).

Z toho vyplyva, Ze v rozsahu, v némz treti diivod kasa¢niho opravného prostredku sméfuje proti
odGvodnéni napadeného usneseni, které bylo uvedeno jen pro uplnost, musi byt tento divod
kasa¢niho opravného prostredku zamitnut jako irelevantni.

S ohledem na vyse uvedené musi byt vsechny diivody kasa¢niho opravného prostredku tykajici se
Castecné absence aktivni legitimace navrhovatele zamitnuty.

K opozdénému poddni Zaloby v prvnim stupni

Argumentace vucastnikii rizeni

Navrhovatel zpochybnuje zavér uvedeny v bodé 79 napadeného usneseni, podle kterého zacala
lhiita pro podani zaloby stanovend v ¢lanku 265 SFEU bézet dne 28. zari 2018, tj. k datu dopisu
navrhovatele zaslaného Komisi, a uplynula dne 13. inora 2019.

Zaprvé Tribundl podle néj zkreslil skutkovy stav, provedl nespravnou pravni kvalifikaci tohoto
skutkového stavu a porusil ¢lanek 265 SFEU. V tomto ohledu je podle navrhovatele mozné nékoho
k nécemu nutit pouze ,pod hrozbou podani zaloby“, takze jeji podadni musi byt nutné zminéno ve
vyzvé k jednani, aby datum této vyzvy mohlo byt datem pocatku béhu lhity pro podani zaloby
stanovené v clanku 265 SFEU. Tribunal tak porusil ¢lanek 265 SFEU, kdyz povazoval za
prokazanou zavaznost dopisu ze dne 28. zari 2018 zaslaného navrhovatelem Komisi, ackoli
z tohoto dopisu nevyplyvalo, Ze v pripadé uplynuti dvoumeési¢ni lhity bez reakce tohoto organu,
poda navrhovatel zalobu pro necinnost. Tato zavaznost musi byt kromé toho posuzovana
objektivné, takze okolnost uvedend v bodé 70 napadeného usneseni, Ze Komise tidajné nemohla
vyloucit, ze navrhovatel poda zalobu pro nec¢innost, nemutze byt rozhodujici. Komise se konecné
podle néj snazila dosahnout toho, aby se navrhovatel na zakladé udajd, které mu poskytla
v dopisech ze dne 21. listopadu a 18. prosince 2018, vzdal moznosti podat Zalobu pro nec¢innost.

ECLI:EU:C:2022:377 11
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Na rozdil od toho, co tvrdi Komise, neni prvni divod kasa¢niho opravného prostredku
nepripustny. Posouzeni oné ,zavaznosti® totiz predstavuje pravni otdzku, ktera jako takova
podléha prezkumu Soudniho dvora v rdmci kasa¢niho opravného prostredku.

Komise tvrdi, Zze se Tribundl nedopustil nespravného pravniho posouzeni namitaného
navrhovatelem. Clanek 265 SFEU podle ustalené judikatury podle ni po¢ita se ,zjevnou zavaznosti
vyzvy“. Pokud by byla vyzadovana vyslovna ,hrozba“ podanim zaloby pro necinnost, jak tvrdi
navrhovatel, takovy formalismus by neodivodnéné prodluzoval postup stanoveny
v ¢lanku 265 SFEU a byl by v rozporu se zajmem pravni jistoty. V rozsahu, v némz navrhovatel
zpochybnuje kvalifikaci dopisu ze dne 28. zari 2018 provedenou Tribundlem, je kromé toho jeho
argumentace nepripustnd, jelikoz se timto dopisem v podstaté snazi zpochybnit posouzeni
skutkového stavu provedené Tribundlem. Tato kvalifikace se ostatné jevi jako spravni, jelikoz
Tribunal konstatoval zavaznost dopisu ze dne 28. zari 2018 na zakladé jeho obsahu a kontextu.

Zavery Soudniho dvora

Pokud jde zaprvé o pripustnost prvniho davodu kasacniho opravného prostredku, je treba
pripomenout, ze z ¢lanku 256 SFEU a ¢l. 58 prvniho pododstavce statutu Soudniho dvora
Evropské unie vyplyvd, Ze jediné Tribunadl je prislusny zjistit skutkovy stav, kromé pripadu, kdy
vécna nespravnost jeho zjisténi vyplyva z pisemnosti ve spise, které mu byly predlozeny, a déle
tento skutkovy stav posoudit. Toto posouzeni nepredstavuje, s vyhradou pripadu zkresleni
dikazt predlozenych Tribundlu, pravni otazku, kterd by jako takova podléhala prezkumu
Soudniho dvora. Jestlize Tribunal zjistil nebo posoudil skutkovy stav, je Soudni dvtir na zakladé
clanku 256 SFEU prislusny k prezkumu pravni kvalifikace téchto skutkovych okolnosti a pravnich
dasledkd, které z nich Tribundl vyvodil (rozsudky ze dne 23. listopadu 2017, Bionorica
a Diapharm v. Komise, C-596/15 P a C-597/15 P, EU:C:2017:886, bod 55, jakoz i ze dne
4. unora 2020, Uniwersytet Wroclawski a Polsko v. REA, C-515/17 P a C-561/17 P,
EU:C:2020:73, bod 47).

V projednavané véci z kasacniho opravného prostredku vyplyvd, zZe v ramci prvniho divodu
kasa¢niho opravného prostredku, ktery se tykd Lkonkrétné posouzeni obsazeného
v bodech 62, 68, 70 a 79 napadeného usneseni, navrhovatel zpochybnuje pravni kritérium pouzité
Tribundlem v tomto bodé 62, jelikoz judikatura citovana v napadeném usneseni se podle néj
v zadném pripadé netyka situace srovnatelné se situaci, o kterou se jednd v projednavané véci,
a ,zavaznosti“ dopisu, kterd musi byt posouzena objektivné. Navrhovatel dale tvrdi, Ze ona
zavaznost z dopisu ze dne 28. zari 2018 nevyplyva.

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, ze pravni kvalifikace skutkového stavu nebo aktu
provedena Tribundlem je pravni otazkou, kterd miize byt vznesena v ramci kasa¢niho opravného
prostiedku (rozsudek ze dne 23. listopadu 2017, Bionorica a Diapharm v. Komise,
C-596/15 P a C-597/15 P, EU:C:2017:886, bod 55 a citovand judikatura). Totéz plati pro otazku,
zda takovy dopis, jako je dopis zaslany navrhovatelem Komisi dne 28. zari 2018, md ,zdvaznou
povahu”, a musi byt proto povazovan za vyzvu k jednéni, jejimz poddnim zacina bézet lhita podle
clanku 265 SFEU [obdobné viz rozsudek ze dne 1. cervna 2006, P & O European Ferries (Vizcaya)
a Diputacion Foral de Vizcaya v. Komise, C-442/03 P a C-471/03 P, EU:C:2006:356, bod 90
a citovana judikatura].

Z toho vyplyva, ze prvni divod kasa¢niho opravného prostredku je pripustny.
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Pokud jde zadruhé o opodstatnénost tohoto divodu kasacniho opravného prostredku, je tfreba
uvést, ze Tribunal v bodech 61 a 66 napadeného usneseni pripomnél, ze zalobu pro necinnost 1ze
podat pouze ve lhiité dvou mésict po uplynuti prvni dvoumeési¢ni lhiity, kterd po¢ina bézet od data
takové vyzvy k jednani, a poté rozhodl, Ze Zaloba navrhovatele je nepripustn4, jelikoz jak vzhledem
k ndzvu, tak vzhledem k obsahu musi byt dopis, ktery navrhovatel zaslal Komisi dne 28. zari 2018,
povazovan za ,vyzvu k jedndni“ podle clanku 265 SFEU formulovanou osobné i jménem
spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik.

V tomto ohledu Tribundl v bodé 67 napadeného usneseni zdiraznil, ze dopis ze dne 28. zari 2018
byl dostatecné jasny a presny, aby Komisi umoznil seznamit se konkrétnim zptisobem s obsahem
rozhodnuti, o jehoz prijeti byla zadana, tj. rozhodnutim, které méla prijmout v souladu s ¢l. 8
odst. 2 smérnice 93/42 s ohledem na opatfeni némeckych organa zakazujici uvddéni prostfedku
Inhaler na trh.

Tribundl dale v bodé 68 napadeného usneseni konstatoval, Ze pouziti takovych obratd jako
»neprodlené” nebo ,setrvaly odmitavy postoj Komise [bude navrhovatel povazovat] za dodatecny
umysl nesplnit aredni povinnost®, postacovalo k tomu, aby si tento organ byl védom zdvazné
povahy zadosti navrhovatele. Dodal, ze v dopisech zaslanych pozdéji navrhovateli, vcetné dopist
ze dne 21. listopadu a 18. prosince 2018, Komise vzdy odkazovala na dopis ze dne 28. zari 2018
s tim, Ze konkrétné zminovala ,zadosti“ navrhovatele, coz podle ni dokladd, Ze je uvedeny organ
povazoval za zavazné. Tribundl dale upfesnil, Ze zavaznost dopisu ze dne 28. zari 2018 pro
Komisi lze vyvodit ze skutecnosti, Ze tento organ v dopise ze dne 18. listopadu 2018 poskytl
kone¢nou odpovéd na zidost navrhovatele o zahdjeni fizeni pro nesplnéni povinnosti proti
Spolkové republice Némecko na zakladé clanku 258 SFEU tim, Ze ji odmitl.

I kdyz navrhovatel nezpochybnuje, Ze je jeho dopis ze dne 28. zari 2018 dostatecné jasny a presny,
tvrdi, ze posouzeni Tribundlu obsazené v bodé 68 napadeného usneseni, kterému se vénuje
bod 45 tohoto rozsudku a podle kterého je tento dopis zévazny, je nespravné.

Je treba pripomenout, ze podle ¢l. 265 druhého pododstavce SFEU je zaloba pro necinnost
pripustnd pouze tehdy, byl-li prislusny orgdn, instituce nebo jiny subjekt predem vyzvan, aby
jednal. Jestlize se tento orgdn, tato instituce nebo tento subjekt ve lhiité dvou mésict od této vyzvy
nevyjadii, maze byt tato Zaloba podana v dal3i lhtité dvou mésicti. Zalobu pro necinnost Ize podat
pouze v pripadé, ze byl uvedeny organ, uvedenad instituce nebo uvedeny subjekt ,vyzvan, aby
jednal®, a pokud se tentyz orgdn, tatdz instituce nebo tentyz subjekt ,nevyjadril“ v urcité lhate.
To, Ze se navrhovatel nejprve obrati na dotleny organ, instituci ¢i jiny subjekt, predstavuje
formdalni nélezitost nejen z davodu, Ze tim zacind pro dotcenou osobu bézet lhita, ale také
z divodu, ze poukdzdanim na necinnost tento orgdn, instituci nebo jiny subjekt nuti vyjadrit se
v dané lhité k legalité takové necinnosti (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 4. Gnora 1959, De
Gezamenlijke Steenkolmijnen in Limburg v. Vysoky arad, 17/57, EU:C:1959:3, s. 26).

Pokud jde o znaky, které musi mit zadost k tomu, aby mohla byt kvalifikovana jako ,vyzva
k jednani” pro ucely ¢lanku 265 SFEU, z judikatury vyplyvd, Ze vyslovny odkaz na tento clanek
sice staci k vyjadreni zavazujici povahy vyzvy k jednani (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
22. kvétna 1985, Parlament v. Rada, 13/83, EU:C:1985:220, bod 24), avsak takovy odkaz neni
nezbytny, pokud z této zadosti vyplyva, Ze jejim cilem je donutit dotceny organ, instituci nebo
jiny subjekt k vyjadreni (usneseni ze dne 18. listopadu 1999, Pescados Congelados Jogamar
v. Komise, C-249/99 P, EU:C:1999:571, bod 18; rozsudek ze dne 23. listopadu 2017, Bionorica
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a Diapharm v. Komise, C-596/15 P a C-597/15 P, EU:C:2017:886, bod 54 a citovana judikatura)
nebo k prijeti formdalniho rozhodnuti v zévazné lhtté (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
10. ¢ervna 1986, Usinor v. Komise, 81/85 a 119/85, EU:C:1986:234, bod 16).

Uvedena zadost tak musi byt ,kategoricka ¢i zavazujici“ (rozsudek ze dne 13. ¢ervence 1961, Elz
v. Vysoky arad, 22/60 a 23/60, EU:C:1961:17, s. 375) a jasné vyjadfovat moznost soudniho sporu
v pripadé pretrvavajicitho neplnéni povinnosti. Z toho vyplyva, ze pokud z téze zZadosti nelze jasné
vyvodit amysl jejtho autora podat zalobu na zdkladé clanku 265 SFEU v pripadé, ze ,jeho
zadostem“ nebude vyhovéno, nemize byt tato zadost vyzvou k jedndni ve smyslu tohoto
ustanoveni.

V projedndvané véci je tfeba konstatovat, ze i kdyby byl dopis ze dne 28. zafi 2018 dostatecné jasny
a presny, aby Komisi umoznil konkrétné se seznamit s obsahem rozhodnuti, o jehoz pfrijeti byla
zadéana, skutecnosti, které Tribundl zohlednil pro ucely kvalifikace tohoto dopisu jako ,vyzvy
k jednani®, neumoznuji dospét k zavéru, Ze navrhovatel v tomto dopise oznamil sviij tmysl podat
zalobu v pripadé, ze jeho ,zadostem” nebude vyhovéno.

Na prvnim misté je tfeba konstatovat, ze zdvaznost vyzvy k jedndni musi byt posuzovana
objektivné. Zavaznost tak musi vyplyvat ze samotného znéni zddosti dotcené osoby nebo jinymi
slovy musi byt z tohoto znéni zfejma (v tomto smyslu viz usneseni ze dne 18. listopadu 1999,
Pescados Congelados Jogamar v. Komise, C-249/99 P, EU:C:1999:571, bod 19).

Z bodt 68 a 70 napadeného usneseni pritom zaprvé vyplyva, ze pro tcely kvalifikace dopisu ze dne
28. zari 2018 jako ,vyzvy k jednani® Tribundl vychazel zejména ze skuteCnosti, které ze znéni
tohoto dopisu nevyplyvaji a nevyplyvaji ostatné ani z postoje navrhovatele k dotéenému organu.
V téchto bodech totiz Tribunal konstatoval, ze uvedeny dopis ,mohl Komisi podnitit k tomu, aby
si uvédomila zavaznost zadosti zalobce” a ze ,Komise nemohla v zidném pripadé vyloucit podéani
zaloby pro necinnost zalobcem jakozto procesniho nastroje, ktery ma k dispozici®. Tribunal timto
nevyvodil zavaznost onoho dopisu z jeho znéni, nybrz ze subjektivniho vykladu, ktery mohl
dotceny organ ucinit z tohoto dopisu, a porusil tedy judikaturu pripomenutou v bodech 48, 49
a 51 tohoto rozsudku.

Zadruhé Tribundl v bodé 68 napadeného usneseni pro tcely prokazani zavaznosti dopisu ze dne
28. zari 2018 vychazel i z obsahu dopist, které Komise pozdéji zaslala navrhovateli a v nichz
odkdzala na dopis ze dne 28. zari 2018 s tim, ze konkrétné oznacila ,zZadosti“ navrhovatele, coz
mélo dokladat jejich zavaznost ,,v o¢ich uvedeného organu®. Nicméné kromé toho, Ze zavaznost
zadosti musi vyplyvat z ni samotné, jak bylo pripomenuto v bodé 51 tohoto rozsudku, je tfreba
v kazdém pripadé konstatovat, ze z toho, ze Komise tyto ,zddosti“ konkrétnim zplisobem
oznacila, 1ze dovodit pouze to, Ze dopis ze dne 28. zari 2018 byl natolik jasny a presny, aby ji
umoznil sezndmit se s obsahem rozhodnuti, o jehoz prijeti byla zdddna, ale nikoli to, ze
navrhovatel podd zalobu, pokud oném ,zadostem® nebude vyhovéno.

Zatreti Tribunal konstatoval, ze zdvaznost dopisu ze dne 28. zari 2018 pro Komisi lze vyvodit ze
skute¢nosti, Ze tento orgin v dopise ze dne 18. listopadu 2018 poskytl kone¢nou odpovéd na
zadost navrhovatele o zahdjeni rizeni pro nesplnéni povinnosti proti Spolkové republice
Némecko na zdkladé ¢lanku 258 SFEU tim, Ze ji odmitl. Takova okolnost je vsak irelevantni,
jelikoz vyjadreni se dotceného organu k prvni zadosti navrhovatele nemize dolozit zdvaznost
druhé z jeho zadosti.
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Za téchto podminek je tfeba konstatovat, ze zdvaznost dopisu ze dne 28. zari 2018 nevyplyva
objektivné z odiivodnéni napadeného usneseni, které je pripomenuto v bodech 52 az 54 tohoto
rozsudku.

Na druhém misté a bez ohledu na vyse uvedena konstatovani je tieba uvést, ze Tribunal v bodé 68
napadeného usneseni vychdzel pro ucely prokdzani zavaznosti dopisu ze dne 28. zari 2018
z ,obratll jako ,neprodlené’ nebo ,setrvaly odmitavy postoj Komise [bude navrhovatel povazovat]

€«

za dal$i imyslné nesplnéni aredni povinnosti‘ “.

Tribundl sdm pak v bodé 64 napadeného usneseni uved], Ze zddost adresovand Komisi, aby
»neprodlené” prijala rozhodnuti podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42, spada do kontextu rozsudki
ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise (C-120/14 P, nezverejnény, EU:C:2015:252, bod 79) a ze
dne 6. zari 2018, Klein v. Komise (C-346/17 P, EU:C:2018:679, bod 63), v nichz Soudni dvuar
konstatoval, ze Komise méla po obdrzeni dopisu némeckych orgind ze dne 7. ledna 1998
povinnost jednat. Zavaznost vyzvy k jednani tedy podle Komise nevyplyva z toho, ze navrhovatel
ve vyzvé k jednani zaslané Komisi pouzil vyraz ,neprodlené”.

Obrat ,nesplnit Gredni povinnost” v bézném smyslu slova ddle oznacuje zavazné poruseni
sluzebnich povinnosti ufednika. Zminku navrhovatele o takovém nesplnéni povinnosti pritom
nelze vykladat jako jeho imysl podat zalobu, nebude-li jeho ,zadostem” vyhovéno.

Nelze mit tudiz za to, Ze vyrazy uvedené v bodé 56 tohoto rozsudku poukazuji na dmysl
navrhovatele podat zalobu pro necinnost v pripadé, ze jeho ,zadostem“ nebude vyhovéno, takze
jejich pouziti samo o sobé neumoznuje kvalifikovat tuto vyzvu jako vyzvu k jednani ve smyslu
¢lanku 265 SFEU.

S ohledem na vyse uvedené je tieba konstatovat, ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho
posouzeni, kdyz v bodé 69 napadeného usneseni rozhodl, ze Komise opravnéné tvrdila, ze lhata
pro podani zaloby podle ¢lanku 265 SFEU v ndvaznosti na vyzvu k jednani obdrzenou od
navrhovatele v dopise ze dne 28. zari 2018 uplynula dne 13. tinora 2019.

Z toho vyplyva, ze prvnimu davodu kasa¢niho opravného prostredku vychiazejicimu ze zkresleni
skutkového stavu a jeho nespravné pravni kvalifikace, jakoz i z poruseni ¢lanku 265 SFEU, musi
byt vyhovéno a neni treba zkoumat druhy dtvod tykajici se poruseni zasady ochrany legitimniho
oc¢ekavani.

Vzhledem k tomu, Ze Tribundl v bodé 102 napadeného usneseni pro uplnost zamitl zalobu

navrhovatele z diivodu, ze navrhovatel zaslal Komisi vyzvu k jedndni po uplynuti nepfimérené
dlouhé doby, je tfeba rovnéz zkoumat legalitu tohoto oddvodnéni.

K neprimérenosti doby, kterd uplynula pred tim, nez navrhovatel vyzval Komisi, aby jednala
Vzhledem k tomu, Ze se druhy diivod kasa¢niho opravného prostiedku tykajici se neprimérené

dlouhé doby, kterd uplynula, nez navrhovatel vyzval Komisi, aby jednala, tykd zejména
odiivodnéni napadeného usneseni, je tieba jej zkoumat jako prvni.
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Argumentace vcastnikii vizeni

Navrhovatel tvrdi, ze Tribundl porusil ¢lanek 265 SFEU, povinnost uvést odiivodnéni a pravo byt
vyslechnut, jelikoz nezohlednil fizeni a obsah rozsudku ze dne 21. ledna 2014, Klein v. Komise
(T-309/10, EU:T:2014:19), jakoz i rozsudky ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise (C-120/14 P,
nezverejnény, EU:C:2015:252), a ze dne 6. zari 2018, Klein v. Komise (C-346/17 P,
EU:C:2018:679). Tribundl konkrétné nezohlednil skutecnost, ze navrhovatel vedl tato fizeni nejen
svym vlastnim jménem a jménem spole¢nosti atmed, ale rovnéz jménem spolecnosti Broncho-Air
Medizintechnik, ktera je pavodni osobou opravnénou uvadét prostredek Inhaler na trh, a dale
skutecnost, ze Komise do dnesniho dne nepfijala rozhodnuti podle ¢lanku 8 smérnice 93/42,
ackoli méla povinnost tak ucinit. Tribundl podle néj nezohlednil ani skutecnost, ze navrhovatel se
jiz 20 let snazi uvést pripravek na trh a Komise je jeding, kdo muze toto uvedeni na trh umoznit
prijetim rozhodnuti na zdkladé ¢lanku 8 smérnice 93/42.

Komise s tvrzenimi navrhovatele nesouhlasi. V tomto ohledu podle ni Tribunal opakované
odkizal na rozsudek ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise (C-120/14 P,
nezverejnény, EU:C:2015:252), a konkrétné na konstatovani, ze Komise méla povinnost prijmout
rozhodnuti podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42 v navaznosti na dopis némeckych organa ze dne
7. ledna 1998. Tribunal podle ni existenci takové povinnosti nepominul ani v rdmci posuzovani
namitky nepripustnosti vychdazejici z neprimérené dlouhé doby, kterd uplynula pred tim, nez
doty¢ny vyzval Komisi, aby jednala, nybrz z tohoto vychazel spiSe v bodech 94 a 95 napadeného
usneseni pri posuzovani této neprimérené dlouhé doby.

Zavery Soudniho dvora

Je tfeba pripomenout, ze podle ustilené judikatury je v ramci fizeni o kasacnim opravném
prostredku cilem prezkumu Soudniho dvora zejména ovérit, zda Tribunal odpovédél pravné
dostacujicim zptisobem na vSechny argumenty uplatnéné zalobcem. Povinnost uvést odtivodnéni
v tomto ohledu Tribundlu neuklddd povinnost poskytnout vysvétleni, ve kterém by se
vyCerpavajicim zptisobem postupné zabyval kazdou z tvah uvedenych tcastniky sporu. Staci,
kdyz odtivodnéni Tribundlu umozni zic¢astnénym osobam sezndmit se s divody, pro¢ Tribunal
neprijal jejich argumenty, a Soudnimu dvoru disponovat poznatky dostate¢cnymi k tomu, aby
mohl provést soudni pfezkum (usneseni ze dne 10. prosince 2020, AL v. Komise, C-356/20 P,
nezverfejnéné, EU:C:2020:1021, body 38 a 39, jakoz i citovand judikatura).

Je tieba uvést, ze Tribundl v bodé 99 napadeného usneseni konstatoval, Ze vzhledem k tomu, jak
dlouho trvalo predlozit Komisi formélni vyzvu k jedndni v souladu s ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42,
pokud jde o prostredek Inhaler, je tfeba mit za to, Ze vyzva ze dne 28. zafi 2018 byla Komisi zasldna
nad ramec primérené dlouhé doby.

Pro tcely tohoto konstatovani Tribunal nejprve v bodech 94 a 95 napadeného usneseni uvedl, ze
némecké organy zahdjily rizeni podle ochranné dolozky dne 7. ledna 1998 a zZe povinnost Komise
jednat existovala jiz k 7. lednu 1998, ackoli Soudni dvir konstatoval, ze Komise ma povinnost
jednat, az v rozsudku ze dne 22. dubna 2015, Klein v. Komise (C-120/14 P, nezverejnény,
EU:C:2015:252).
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Tribundl poté v bodé 96 tohoto usneseni zdaraznil, Ze spole¢nost Broncho-Air Medizintechnik,
ktera je pavodni osobou opravnénou uvadét prostiedek Inhaler na trh, se nikdy neobratila na
Komisi, aby ziskala informace o stavu postupu podle ochranné dolozky tykajici se zdkazu uvadéni
tohoto prostredku na trh, resp. aby formalné pozadala o prijeti rozhodnuti na zakladé ¢l. 8 odst. 2
smérnice 93/42.

V bodech 97 a 98 napadeného usneseni kone¢né Tribundl zdtiraznil, Ze v rdmci dohody o prevodu
mezi navrhovatelem a spolecnosti Broncho-Air Medizintechnik, uzaviené priblizné devét let po
oznameni ze dne 7. ledna 1998, sice tato spolecnost i navrhovatel védéli, ze Komise nejednala
v ndvaznosti na ozndmeni ochranné dolozky némeckymi organy, avSak nepodnikli zadné kroky
k tomu, aby ji formdlné vyzvali k jednani v souladu s ¢lankem 265 SFEU. Navrhovatel, jednajici
konkrétné jménem spolecnosti Broncho-Air Medizintechnik, vyzval Komisi, aby jednala, teprve
po definitivnim zamitnuti jeho Zaloby na nahradu $kody, tedy vice nez 20 let po uvedeném
oznameni.

V tomto kontextu Tribundl v bodé 100 napadeného usneseni odmitl udajné argumenty
navrhovatele, Ze dobu pied dohodou o prevodu ze dne 27. ledna 2007 nelze zohlednovat pro tcely
posouzeni, zda byla Komise vyzvdna k jedndni v pfiméfené lhaté, nebot navrhovatel byl aktivné
legitimovan k podani zaloby pro necinnost pouze jakoZto osoba, na niz byla prevedena prava ze
strany spole¢nosti Broncho-Air Medizintechnik. Tribundl v bodé 101 tohoto usneseni dodal, Ze
i kdyz navrhovatel tvrdi, Ze Komisi od roku 2007 podnécoval k ,resuscitaci® postupu podle
ochranné dolozky zahdjeného v roce 1998, je tfeba konstatovat, Ze jeho kroky sméfrovaly k tomu,
aby Komise prijala rozhodnuti stran zdkazu uvadéni prostredku effecto na trh, a nikoli stran
zakazu uvadéni na trh prostiredku Inhaler.

Je tfeba pripomenout, Ze podle ustilené judikatury Soudniho dvora musi byt primérenost lhity
posuzovana v zdavislosti na vsech okolnostech kazdé véci, a zejména na vyznamu sporu pro
dotcenou osobu, slozitosti véci a jednotlivych procesnich etapach, které organ Unie absolvoval,
jakoz i jedndni Gcastnikti fizeni v pribéhu fizeni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
14. cervna 2016, Marchiani v. Parlament, C-566/14 P, EU:C:2016:437, body 99 a 100, jakoz
i citovana judikatura).

V tomto ohledu navrhovatel ve svém vyjadfeni k ndmitce nepfipustnosti ve véci T-562/19
konkrétné poukazal na nékolik okolnosti, které mohou charakterizovat jednani Komise
s ohledem na vyse uvedenou judikaturu, a sice na to, ze sama Komise v roce 2007 pokracovala
v postupu podle ochranné dolozky zahdjeného v roce 1998, Ze Soudni dvar v roce 2015
konstatoval, Ze mé Komise povinnost jednat, Zze sama Komise v dopise ze dne 16. listopadu 2018
vyslovné odkazala na ,némecké ozndmeni ze dne 7. ledna 1998% a zdaroven kladla faktické
a pravni otazky ohledné prostredku, a dale poukazal na dopis Komise ze dne 26. cervence 2019,
v némz tento organ navrhovateli ozndmil, ze takto poskytnuté informace jsou uzitecné, ¢i na
umyslnost jednani Komise.

Je pritom nutno konstatovat, ze odivodnéni poskytnuté Tribundlem v bodech 94 az 98
napadeného usneseni je nedostate¢né s ohledem na okolnosti projednavané véci a argumentaci
uplatnovanou navrhovatelem. Tribunal mél konkrétné povinnost specificky uvést, do jaké miry
tyto okolnosti mohly mit vliv na primérenost doby, kterd uplynula, nez navrhovatel vyzval
Komisi, aby jednala.
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Za téchto podminek je tfeba druhému davodu kasaéniho opravného prostfedku vyhovét
v rozsahu, v némz vychazi z poruseni povinnosti uvést odivodnéni, a tudiz napadené usneseni
zrusit, aniz je tfeba zkoumat prvni a treti diivod kasa¢niho opravného prostredku.

K zalobé podané k Tribunalu

Podle ¢lanku 61 prvniho pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské unie mtze Soudni dvar
Evropské unie v pripadé, ze zrusi rozhodnuti Tribundlu, saim vydat kone¢né rozhodnuti ve véci,
pokud to soudni rizeni dovoluje.

V projednavané véci ma Soudni dvir vsechny nezbytné podklady, aby mohl sam vydat kone¢né
rozhodnuti o pripustnosti zaloby navrhovatele.

V ramci namitky nepripustnosti vznesené pred Tribundlem uplatnila Komise tfi davody
nepripustnosti zaloby v prvnim stupni, kterym Tribunal vyhovél, pricemz prvni vychdzel
z ¢astecné absence aktivni legitimace navrhovatele, druhy z pozdniho podani této zaloby a treti
z nepfimérené dlouhé doby, kterd uplynula pred tim, nez navrhovatel vyzval Komisi k jednani.

Vzhledem k tomu, Ze v§echny divody tykajici se ¢astecné absence aktivni legitimace navrhovatele
musi byt zamitnuty, jak bylo konstatovano v bodé 34 tohoto rozsudku, je tfeba zkoumat pouze
davod nepfipustnosti vychdzejici z pozdniho podani zaloby v prvnim stupni a dédle davod
vychdzejici z neprimérené dlouhé doby, ktera uplynula pred tim, nez navrhovatel vyzval Komisi
k jednani.

Pokud jde zaprvé o divod nepripustnosti uplatnény Komisi a vychdazejici z toho, Ze navrhovatel
nedodrzel lhatu stanovenou v ¢l. 265 druhém pododstavci SFEU pro podani zaloby pro
necinnost, Komise tvrdi, Ze za vyzvu, kterd ji byla zasldna ve smyslu ¢l. 265 druhého
pododstavce SFEU, nelze povazovat dopis ze dne 4. dubna 2019, nybrz dopis ze dne 28. zari 2018
s ohledem na jeho néazev a obsah.

Jak vSak vyplyva z konstatovani uvedenych v bodech 43 az 61 tohoto rozsudku, dopis ze dne
28. zari 2018 nelze vzhledem k jeho znéni povazovat za vyzvu k jedndni, jejimz podanim pocina
bézet lhiita pro podani zaloby na zakladé ¢lanku 265 SFEU.

Jak naopak vyplyva z bodu 28 napadeného usneseni, navrhovatel v dopise ze dne 4. dubna 2019
vyslovné pozadal Komisi, aby mu sdélila, zda bude pfijato rozhodnuti v souladu s ¢l. 8 odst. 2
smérnice 93/42, pokud jde o prostredek Inhaler, a uvedl, Zze pokud tento organ neodpovi do
12. dubna 2019, podad zalobu k Tribundlu. Je tudiz tfeba konstatovat, Ze tento dopis byl
dostate¢né jasny a presny, aby umoznil zalovanému orginu sezndmit se konkrétnim zptisobem
s obsahem rozhodnuti, o jehoz prijeti byl pozadén, ale také z néj vyplyvalo, zZe jeho cilem bylo
prinutit tento organ k zaujeti stanoviska.

V projednavané véci byla zaloba podana dne 14. srpna 2019, tedy ve lhiité dvou mésici bézici od
uplynuti prvni dvoumésic¢ni lhity od data vyzvy k jednani ze dne 4. dubna 2019, prodlouzené
o jednotnou lhatu deseti dntt z divodu vzdalenosti stanovenou v clanku 60 jednaciho radu
Tribunalu.

Za téchto podminek musi byt davod nepripustnosti vychdazejici z pozdniho podéani zaloby
v prvnim stupni zamitnut.
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Pokud jde zadruhé o diivod nepfipustnosti vychazejici z neprimérené dlouhé doby, kterd uplynula,
nez navrhovatel zaslal Komisi vyzvu k jednani, tento organ v podstaté tvrdi, Zze némecké organy
mu predaly sdéleni o ozndmeni postupu podle ochranné dolozky tykajiciho se prostfedku Inhaler
dne 7. ledna 1998, takze i v pripadé, ze by Soudni dvir konstatoval povinnost jednat az
v roce 2015, méla Komise povinnost jednat jiz vice nez 21 let, takze zaloba v prvnim stupni byla
v kazdém pripadé podana po prekroceni primérené dlouhé doby.

Jak Tribundl v podstaté pravem pripomnél v bodé 93 napadeného usneseni, primérenost délky
rizeni nemuze byt urcena za pomoci konkrétniho abstraktné urceného maximalniho ¢isla. Musi
byt posuzovdna v zdvislosti na okolnostech vlastnich kazdé véci, a zejména v zdvislosti na
vyznamu sporu pro dotcenou osobu, slozitosti véci a jednotlivych procesnich etapach, které
organ Unie absolvoval, jakoz i v zavislosti na jedndni ucastnika fizeni v pribéhu fizeni. V tomto
ohledu neni vycet relevantnich kritérii taxativni a pro tcely posouzeni priméfenosti uvedené
lhtity neni nutné, aby unijni soud systematicky zkoumal okolnosti véci s ohledem ve vztahu ke
kazdému z téchto kritérii (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 26. listopadu 2013, Groupe
Gascogne v. Komise, C-58/12 P, EU:C:2013:770, body 85 a 86, jakoz i ze dne 5. ¢ervna 2018, Kolev
a dalsi, C-612/15, EU:C:2018:392, bod 72).

Pokud jde konkrétné o jednani doty¢ného organu, je tfeba pripomenout, ze ma povinnost
vykondavat své pravomoci v souladu s obecnymi zdsadami unijniho prava, a konkrétné se zasadou
fddné spravy (obdobné viz rozsudek ze dne 10. bfezna 2011, Agencja Wydawnicza Technopol
v. OHIM, C-51/10 P, EU:C:2011:139, bod 73), kterou nyni vyslovné zakotvuje ¢lanek 41 Listiny,
jehoz odstavec 1 konkrétné stanovi, Ze kazdy ma pravo na to, aby jeho zdlezitosti byly organy,
institucemi a jinymi subjekty Unie feSeny nestranné, spravedlivé a v pfimérené lhaté.

Jak jiz mél Soudni dvir prilezitost uvést, tato zasada vyzaduje, aby spravni orgin peclivé
a nestranné zkoumal vSechny relevantni aspekty zadosti, které jsou mu predlozeny, a zajistil tak,
Tato povinnost rfadné péce, jejimz logickym disledkem je pravo kazdého na to, aby jeho
zdlezitosti byly spravnimi organy feSeny nestranné, spravedlivé a v pfimérené lhaté, v podstaté
vyzaduje, aby spravni organy ve vSech spravnich fizenich peclivé a nestranné zkoumaly vsechny
relevantni skute¢nosti projednavaného pripadu (v tomto smyslu obdobné viz rozsudky ze dne
10. prosince 1957, Société des usines a tubes de la Sarre v. Vysoky urad, 1/57 a 14/57,
EU:C:1957:13, s. 220; ze dne 4. dubna 2017, Verejny ochriance prav v. Staelen, C-337/15 P,
EU:C:2017:256, bod 34, jakoz i ze dne 14. kvétna 2020, Agrobet CZ, C-446/18, EU:C:2020:369,
bod 44 a citovanad judikatura).

V tomto kontextu mda doty¢ny spravni organ konkrétné povinnost zaujmout stanovisko
v pripadech, kdy tak ma ucinit, a ukoncit zahajené rizeni v primérené lhtté.

V projednavané véci navrhovatel ve vyjadieni k namitce nepripustnosti zaprvé tvrdil, zZe
judikatura, ktera vychazi z rozsudku ze dne 25. zari 2003, Schliisselverlag J.S. Moser a dalsi
v. Komise (C-170/02 P, EU:C:2003:501, bod 36), a které se dovolavd Komise pro ucely
konstatovani, ze vyzva k jednani ji byla zasldna po uplynuti nepfimérené dlouhé doby, neni
relevantni, jelikoz se tykd pouziti nafizeni Rady (EHS) ¢. 4064/89 ze dne 21. prosince 1989
o kontrole spojovani podnikéi (Uft. vést. 1989, L 395, s. 1; Zvl. vyd. 08/01, s. 31), ve znéni nafizeni
Rady (ES) ¢. 1310/97 ze dne 30. ¢ervna 1997 (Ut. vést. 1997, L 180, s. 1; Zvl. vyd. 08/01, s. 164),
které stanovilo striktni lhuty, jejichz smyslem bylo omezit délku dotcenych fizeni. Smérnice
93/42 naopak takové striktni lhiity neobsahuje.
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Takova argumentace musi byt odmitnuta, jelikoz z ustdlené judikatury, ktera byla spravné
pripomenuta v bodé 91 napadeného usneseni, vyplyvd, Ze dodrzeni primérené lhity je
vyzadovano ve vSech pripadech, kdy v pripadé mlceni pravni Gpravy brani zdsada pravni jistoty
nebo zésada ochrany legitimniho ocekavani tomu, aby unijni instituce, jiné subjekty Unie, jakoz
i fyzické nebo pravnické osoby jednaly bez jakéhokoli casového omezeni, ¢imz by byla ohrozena
zejména stabilita dosazeného pravniho stavu (v tomto smyslu viz rovnéz rozsudek ze dne
14. cervna 2016, Marchiani v. Parlament, C-566/14 P, EU:C:2016:437, bod 96 a citovana
judikatura).

Zadruhé navrhovatel poukazuje na to, Ze sama Komise pokrac¢ovala v postupu podle ochranné
dolozky. Tento organ konkrétné v dopise ze dne 22. Gnora 2007 sam navrhl navrhovateli
i némeckym orgdntim posuzovat jeho prostiredek ,v kontextu postupu podle ochranné dolozky
z roku 1998 a projednat ho na zdkladé novych informaci®, takze udalosti, které nastaly pred rokem
2007, pokud jde o tento postup podle ochranné dolozky, jsou podle néj irelevantni. Navrhovatel ve
svém vyjadreni rovnéz zdlraznuje, ze sama Komise v dopise ze dne 16. listopadu 2018 vyslovné
odkdzala na ozndmeni némeckych organd ze dne 7. ledna 1998, kdyz prohlasila, ze prave
analyzuje jeho prvni zddost. Komise kromé toho dne 18. prosince 2018 predala navrhovateli
podrobny dotaznik tykajici se jak skutkovych, tak pravnich aspekti tykajicich se zdkazu uvadéni
prostredku Inhaler na trh a postupu podle ochranné dolozky zahdjeného némeckymi organy.

V tomto ohledu, jak bylo pripomenuto v bodech 86 az 89 tohoto rozsudku, musi byt primérenost
délky rizeni posuzovana v zavislosti na okolnostech vlastnich kazdé véci, a zejména v zavislosti na
vyznamu sporu pro dot¢enou osobu, slozitosti véci a jednotlivych procesnich etapach, které organ
Unie absolvoval, jakoz i na jednadni acastnik rizeni v priibéhu rizeni.

Pokud jde nejprve o vyznam sporu pro dotcenou osobu, je treba uvést, ze prostredek Inhaler byl
pfedmétem rozhodnuti o zdkazu uvadéni na trh prijatého némeckymi organy, které zahdjily
postup podle ochranné dolozky podle ¢lanku 8 smérnice 93/42. Komise vsak dodnes neprijala
rozhodnuti v ndvaznosti na toto ozndmeni némeckych organd, ¢imz bylo vylouc¢eno uvedeni
tohoto prostredku na trh.

Pokud jde dale o jednotlivé procesni etapy, které Komise absolvovala, je tfeba bez dalsiho uvést, ze
sam tento organ navrhl dne 22. inora 2007 pokracovat v postupu tykajicim se prostiedku Inhaler,
ktery zapocaly némecké organy v roce 1998, takze navrhovatel pravem tvrdi, Ze neni namisté
zohlednit obdobi pred 22. tnorem 2007 pro ucely posouzeni primérenosti délky doby, kterad
uplynula, nez byla zaslana Komisi vyzva k jednani.

Komise mimoto v dopise ze dne 16. listopadu 2018 zaslaném navrhovateli vyslovné odkdzala na
ozndmeni némeckych organt ze dne 7. ledna 1998, kdyz prohlasila, Ze pravé analyzuje prvni
zadost navrhovatele, a to touto formou:

»Vasi prvni zddost pravé analyzujeme. Do konce listopadu 2018 Vas budeme informovat o tom,
zda bude Komise pokracovat v posuzovani ozndmeni némeckych organt ze dne 7. ledna 1998,
a zda za timto ucelem zah4ji konzultace s dot¢enymi stranami.”

Komise kromé toho dne 18. prosince 2018 opétné predala s poukazem na vyse uvedené oznameni

navrhovateli podrobny dotaznik tykajici se jak skutkovych, tak pravnich aspekta zakazu uvadéni
prostfedku Inhaler na trh a postupu podle ochranné dolozky zahdjeného némeckymi organy.
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Pokud jde konec¢né o jednani Komise v pribéhu rizeni, kromé toho, Ze tento orgén v rozporu se
zasadami pripomenutymi v bodech 87 az 89 tohoto rozsudku neprfijal zadné rozhodnuti
v navaznosti na oznameni némeckych orgdna ze dne 7. ledna 1998 — a to navzdory tomu, ze
k tomu byl vyzvan Parlamentem v rezoluci P7_TA (2011) 0017 zminéné v bodé 17 napadeného
usneseni, a navzdory konstatovani Soudniho dvora v rozsudku ze dne 22. dubna 2015, Klein
v. Komise (C-120/14 P, nezvefejnény, EU:C:2015:252), podle néhoz méla Komise povinnost
prijmout rozhodnuti podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice 93/42 v ndvaznosti na toto oznameni — je tfeba
zvlasté zohlednit prohlaseni Komise vac¢i navrhovateli, kterd tento orgdn ucinil po vydani
rozsudku ze dne 6. zari 2018, Klein v. Komise (C-346/17 P, EU:C:2018:67), a prohlaseni k dopisu
navrhovatele ze dne 28. zari 2018.

Z dopistt Komise ze dne 16. listopadu a 18. prosince 2018, jejichz obsah je pfipomenut v bodech 96
a 97 tohoto rozsudku, tak vyplyvd, ze tento organ nevyloucil moznost prijmout pozadované
rozhodnuti navzdory tomu, jak dlouhd doby uplynula od data, kdy mu byla véc predlozena,
pricemz tyto dokumenty nevyjadrovaly ani zadné vyhrady k neprimérené dlouhé dobé, po jejimz
uplynuti byl vyzvan k jednani.

Za téchto podminek je tfeba odmitnout divod nepfripustnosti, ktery namitd Komise a ktery
vychazi z neprimérené dlouhé doby, ktera uplynula pred tim, nez ji navrhovatel vyzval k jedndni.

S ohledem na vySe uvedené je zaloba podand navrhovatelem k Tribundlu na zakladé
clanku 265 SFEU a sméfujici k urceni, ze Komise v rozporu s pravem nejednala v ramci postupu
podle ochranné dolozky zahdjeného dne 7. ledna 1998 Spolkovou republikou Némecko
a neprijala rozhodnuti v souladu se smérnici 93/42 ve vztahu k prostfedku Inhaler, pripustna
v rozsahu, v némz navrhovatel podal tuto zalobu jakozto osoba, na niz byla prevedena prava
v ramci prevodu mezi nim a spolecnosti Broncho-Air Medizintechnik.

Nicméné vzhledem k tomu, zZe soudni fizeni nedovoluje rozhodnout ve véci samé, musi byt véc
vracena Tribunalu.

K nakladam rizeni

Vzhledem k tomu, Ze se véc vraci Tribundly, je namisté rozhodnout o nakladech rizeni pozdéji.

Z téchto divodi Soudni dvir (druhy senat) rozhodl takto:

1) Usneseni Tribunidlu Evropské unie ze dne 2. cervence 2020, Klein v. Komise
(T-562/19, EU:T:2020:300), se zrusSuje v rozsahu, v némz jim Tribunil odmitl jako
nepripustnou zalobu Christopha Kleina podanou na zakladé ¢lanku 265 SFEU a znéjici na
urceni, Ze Evropska komise v rozporu s pravem nejednala v ramci postupu podle
ochranné dolozky zahijeného dne 7. ledna 1998 Spolkovou republikou Némecko
a neprijala rozhodnuti v souladu se smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993
o zdravotnickych prostredcich ve vztahu k prostredku Inhaler Broncho Air*

2) Véc se vraci Tribunalu Evropské unie k meritornimu rozhodnuti.

3) O nakladech rizeni bude rozhodnuto pozdéji.
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Podpisy.
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