W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
YVES BOT
prednesené 17. novembra 2011

Vec C-221/10 P

Artegodan GmbH
proti

Eurdpskej komisii

,Odvolanie — Cldnok 288 druhy odsek ES — Mimozmluvna zodpovednost Unie — Podmienky —
Dostato¢ne zavazné porusenie pravnej normy, ktord priznava prava jednotlivcom — Pravidla
pravomoci — Pravna sila rozhodnutej veci — Rozhodnutie o zruseni povoleni na uvedenie huméannych
liekov obsahujtucich amfepramon na trh®

I — Vyvoj veci

1. Spolo¢nost Artegodan GmbH (dalej len ,Artegodan®) sa svojim odvolanim doméha zrusenia
rozsudku Vseobecného stidu Eurépskej tinie z 3. marca 2010, Artegodan/Komisia®, zamietajiceho jej
zalobu o ndhradu skody podla ¢lanku 235 ES a ¢ldnku 288 druhého odseku ES, ktorou sa uvedena
spolo¢nost domdhala nahrady $kody udajne spdsobenej prijatim rozhodnutia Komisie K(2000) 453
z 9. marca 2000 o zru$eni povolenia na uvedenie humdnnych liekov obsahujucich amfepramén na trh’.

2. Okolnosti predchddzajice sporu, konanie na Vseobecnom sude a napadnuty rozsudok mozno
zhrnut takto.*

3. Artegodan je drzitelkou povolenia na uvedenie na trh (dalej len ,PUT*) pre Tenuate retard, liek
obsahujuci amfepramén, t. j. anorexigénnu latku amfetaminového typu. Na zdklade tohto PUT
odvolatelka zacala v septembri 1998 uvadzat Tenuate retard na trh v Nemecku.

4. Po prehodnoteni amfepramdnu na zaklade ziadosti ¢lenského $tatu Eurépska komisia prijala sporné
rozhodnutie, ktorym nariadila ¢lenskym $tatom, aby zrusili ,ndrodné povolenia na uvedenie na trh
uvedené v ¢lanku 3 prvom odseku smernice 65/65[/EHS®] vztahujice sa na lieky [s obsahom
amfepraménu] vymedzené v prilohe 1“ [neoficidlny preklad], pricom vychadzala z vedeckych zaverov
pripojenych ku kone¢nému stanovisku Vyboru pre zvlastne lie¢iva (dalej len ,VZL*) pri Eurdpskej
agenture pre lieky (EMEA) z 31. augusta 1999, pokial ide o tato latku.®

— Jazyk prednesu: francizstina.

— T-429/05, Zb. s. 11-491, dalej len ,napadnuty rozsudok”.

Dalej len ,sporné rozhodnutie”.

— Pokial ide o uvedenie prislu§ného pravneho rdmca, odkazujem na body 1 az 10 napadnutého rozsudku.

[ AR I S R
|

— Smernica Rady z 26. janudra 1965 o aproximédcii ustanoveni zdkonov, inych préavnych predpisov alebo spravnych opatreni tykajucich sa liekov
[neoficidlny preklad] (U. v. ES 22, 1965, s. 369), zmenend a doplnend smernicou Rady 93/39/EHS zo 14. jina 1993 (U. v. ES L 214, s. 22,
dalej len ,smernica 65/65%).

6 — CPMP/2163/99.

SK
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5. Zalobou podanou na Sdd prvého stupnia 30. marca 2000 sa Artegodan domahala zru$enia sporného
rozhodnutia s poukdzanim najmé na nedostatok pravomoci Komisie, ako aj na porusenie ¢lankov 11
a 21 smernice 65/65.

6. V ramci vykonu sporného rozhodnutia Spolkova republika Nemecko na ziaklade rozhodnutia
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy institut pre lieky a medicinske
vyrobky) z 11. aprila 2000 zrusila PUT pre Tenuate retard.

7. Sud prvého stupna rozsudkom z 26. novembra 2002, Artegodan a i/Komisia’, predovsetkym zrusil
sporné rozhodnutie v rozsahu, v akom sa tykalo liekov uvddzanych na trh spolo¢nostou Artegodan, pricom
vyhovel zalobnému dévodu zalozenému na nedostatku pravomoci Komisie. Sud prvého stupna okrem toho
rozhodol, Ze aj keby Komisia mala pradvomoc na prijatie sporného rozhodnutia, v stvislosti s jeho prijatim by
musela konstatovat nezakonnost, pretoze bol poruseny clanok 11 smernice 65/65, ktory stanovuje
podmienky, za ktorych prislusné organy clenskych $titov musia pozastavit platnost PUT alebo ho zrusit.

8. Komisia podala proti tomuto rozsudku odvolanie, pricom uviedla odvolacie ddvody tykajice sa
jednak odovodnenia Sddu prvého stupna, pokial ide o nedostatok pravomoci Komisie, a jednak
vykladu podaného Stdom prvého stupna, pokial ide o podmienky zrusenia PUT, ako st definované
v ¢lanku 11 prvom odseku smernice 65/65.

9. Rozsudkom z 24. jula 2003, Komisia/Artegodan a i.°, Stdny dvor zamietol odvolanie
s oddvodnenim, ze bez toho, aby bolo potrebné rozhodnut o ostatnych odvolacich dévodoch
predlozenych Komisiou, treba konstatovat, ze Sid prvého stupna spravne rozhodol, ze Komisia navyse
nemala prdvomoc prijat sporné rozhodnutie, ktoré musi byt z toho dévodu zrusené.

10. Dna 6. oktébra 2003 prislusné nemecké organy oznamili Artegodan, ze uvedené rozhodnutie
z 11. aprila 2000 bolo zrusené. Od novembra 2003 zacala Artegodan znova uvadzat Tenuate retard na trh.

11. Listom z 9. juna 2004 Artegodan poziadala Komisiu o ndhradu skody odhadovant na 1 652 926,19
eura, ktora jej bola sposobend prijatim sporného rozhodnutia.

12. Listom z 9. novembra 2004 Komisia zamietla tito ziadost s tvrdenim, Ze podmienky vzniku
mimozmluvnej zodpovednosti Eurépskeho spolocenstva neboli splnené vzhladom na neexistenciu
dostatoCne zdvazného porusenia prava SpolocCenstva. V odpovedi na list spolo¢nosti Artegodan
z 10. marca 2005 Komisia v liste z 20. aprila 2005 zotrvala na svojom stanovisku.

13. Artegodan navrhom podanym do kanceldrie Sidu prvého stupna 7. decembra 2005 podala Zalobu,
ktorou sa domdhala nahrady $kody, ktord jej bola idajne spdsobend prijatim sporného rozhodnutia.

14. Napadnutym rozsudkom Vseobecny std zalobu podand spolo¢nostou Artegodan zamietol.

15. Veobecny sid po tom, ako uviedol niekolko tvodnych pripomienok tykajucich sa podmienok
vzniku mimozmluvnej zodpovednosti Spolocenstva a rozsahu uz citovaného rozsudku Artegodan
a i/Komisia, ktorym bolo zrusené sporné rozhodnutie, ku ktorym sa vyjadrim nizsie, rozhodol
o zalobnych dévodoch Artegodan takto.

16. Vseobecny sud najprv zamietol ako neddévodny Zzalobny doévod zalozeny na skutocnosti, ze
prekrocenie pravomoci Komisiou moze spdsobit vznik zodpovednosti Spolocenstva, lebo porusené
pravidld o vymedzeni prdvomoci nemali za ciel priznat jednotlivcom prdva bez toho, aby bolo
potrebné z toho doévodu preskimat, ¢i porusenie tychto pravidiel predstavuje dostatocne zdvazné
porusenie prava Spolocenstva.

7 — T-74/00, T-76/00, T-83/00 az T-85/00, T-132/00, T-137/00 a T-141/00, Zb. s. 11-4945.
8 — C-39/03 P, Zb. s. 1-7885.
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17. Vseobecny sdd dalej pri rozhodovani o Zalobnom dévode zaloZenom na nesplneni podmienok
zru$enia PUT uvedenych v ¢lanku 11 smernice 65/65 dospel k zaveru, Ze ide o ustanovenie, ktorého
ciefom je rozhodnutim o pozastaveni platnosti alebo zruseni PUT priznat prava dotknutym podnikom.
Domnieval sa vsak, ze porusenie tohto ustanovenia nemozno povazovat za dostato¢ne zdvazné
porusenie prava Spolocenstva, na zdklade ktorého by mohla vzniknit mimozmluvna zodpovednost
Spolocenstva.

18. Pokial ide napokon o zalobné d6vody zalozené na poruseni zdsady proporcionality a zdsady riadnej
spravy veci verejnych, Vseobecny sud po tom, ako uviedol, Ze zalobny dovod zalozeny na poruseni
zdsady proporcionality treba chépat tak, ze bol zahrnuty v Zalobnom dévode zalozenom na poruseni

¢lanku 11 smernice 65/65, dospel k zaveru, Ze zalobny dovod zaloZeny na dostatocne zdvaznom
poruseni zasady riadnej spravy veci verejnych sa musi zamietnut ako ned6vodny.

II — Navrhy ucastnikov konania

19. Artegodan svojim odvolanim navrhuje, aby Sidny dvor:

— zru$il napadnuty rozsudok,

— zaviazal Komisiu, aby jej zaplatila sumu vo vyske 1430821,36 eura vratane urokov vo vyske
pausalnej sadzby 8 % za obdobie od vyhlasenia rozsudku az do jej uplného zaplatenia, alebo
subsididrne vratil vec na prejednanie V$eobecnému stdu, pokial ide o vysku ndhrady $kody,

— konstatoval, 7Ze Komisia je povinnd nahradit jej akukolvek $kodu, ktoru este utrpi z dovodu
marketingovych ndkladov potrebnych na to, aby Tenuate retard znovu ziskal postavenie na trhu,
ktoré mal predtym, nez Komisia zrusila PUT tykajtce sa tohto lieku, a

— zaviazal Komisiu na ndhradu trov konania.

20. Komisia podala vzajomné odvolanie a navrhuje, aby Stidny dvor:

— zamietol odvolanie,

— vyhovel vzdjomnému odvolaniu a zrusil ¢iastocne napadnuty rozsudok alebo subsidiarne nahradil
odovodnenie napadnutého rozsudku, pokial ide o sporny bod, a

— zaviazal Artegodan na nahradu trov konania.

III — Posudenie odvolani

21. Artegodan na podporu svojho odvolania uvddza dva odvolacie dovody zalozené na poruseni ¢lanku
288 druhého odseku ES.

22. V prvom odvolacom ddévode Artegodan tvrdi, ze VSeobecny sud sa dopustil nespravneho pravneho
posudenia, ked v bodoch 73 az 75 napadnutého rozsudku rozhodol, Ze porusenie pravidiel pravomoci
stanovenych smernicou 75/319/EHS’ zo strany Komisie nemoze viest ku vzniku mimozmluvnej
zodpovednosti Spolocenstva, lebo cielom tychto pravidiel nie je priznat prava jednotlivcom.

9 — Druhéd smernica Rady z 20. mdja 1975 o aproximdcii zdkonov, inych prdvnych predpisov alebo spravnych opatreni tykajtcich sa zvldstnych
lieciv [neoficidlny preklad] (U. v. ES L 147, s. 13), zmenend a doplnend smernicou 93/39 (dalej len ,smernica 75/319%).
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23. V druhom odvolacom dévode Artegodan uvadza, ze VSeobecny sid v ramci posudenia, ¢i ide
o dostato¢ne zdvazné poru$enie podmienok zrusenia PUT uvedenych v ¢lanku 11 smernice 65/65,
uplatnil podmienku vzniku mimozmluvnej zodpovednosti Spolocenstva prilis doslovne, teda
sposobom, ktory podla nej nie je zlucitelny s ¢ldnkom 288 druhym odsekom ES.

24. Komisia vo vzdjomnom odvolani Vseobecnému sudu vytyka, ze v bodoch 44 az 48 napadnutého
rozsudku v prvom rade vyhlasil za nepripustny doévod, ktory vzniesla na svoju obranu v suavislosti
s neexistenciou porusenia c¢lanku 11 smernice 65/65, pretoze nardza na prekazku pravnej sily
rozhodnutej veci uz citovaného rozsudku Artegodan a i./Komisia.

25. Vzdjomné odvolanie Komisie treba podla moéjho ndzoru preskimat pred preskimanim druhého
odvolacieho dovodu spolo¢nosti Artegodan, pretoze vedie k otdzke, ¢i Vseobecny std mohol
z pravneho hladiska sprivne konstatovat, Ze jeho posudenie porusenia ¢lanku 11 smernice 65/65
Komisiou md pravnu silu rozhodnutej veci. Zdporna odpoved na tdato otdzku, t. j. konstatovanie, ze
predbezna otdzka tykajtca sa existencie alebo neexistencie nezdkonnosti zostdva nedoriesend, by mohla
viest Sudny dvor k tomu, aby v tejto otdzke rozhodol sam, co by mohlo mat dosledky na relevantnost
skiimania druhého odvolacieho dovodu Artegodan uvedeného v odvolani vo veci same;j.

26. Preskimam teda postupne prvy odvolaci dévod Artegodan uvedeny v odvolani vo veci samej,
vzagjomné odvolanie Komisie a potom pripadne druhy odvolaci dovod, ktory uvddza Artegodan na
podporu odvolania vo veci same;j.

A — O prvom odvolacom doévode Artegodan uvedenom v odvolani vo veci samej

1. Tvrdenia tucastnikov konania

27. V prvom odvolacom dovode Artegodan tvrdi, Ze VSeobecny sid sa dopustil nespravneho pravneho
postdenia, ked v bodoch 73 az 75 napadnutého rozsudku rozhodol, Ze porusenie pravidiel pravomoci
stanovenych smernicou 75/319 zo strany Komisie nemoze viest ku vzniku mimozmluvnej
zodpovednosti Spolo¢enstva, lebo cielom tychto pravidiel nie je priznat prava jednotlivcom.

28. Hoci Artegodan pripusta, ze vSetky pravidld prdvomoci nemaju nevyhnutne za ciel ochranu
obcanov a podnikov v Spoloc¢enstve, tvrdi, Ze je to iné v pripade, ked tieto pravidld stanovuja pravny
kontext, v ktorom Spolocenstvo moéze v ramci svojich pravomoci verejnej moci prijat zavdzné
opatrenia voci ob¢anom alebo podnikom. Pravidld, ktoré vymedzuji pravomoci Spolocenstva, sa teda
netykaju len vztahov medzi Spolo¢enstvom a ¢lenskymi $tatmi, ale prinajmens$om scasti je ich cielom
ochrana obcanov a podnikov, ktorym je urcené pripadné zavizné opatrenie, pred konanim institicie
Eur6pskej dnie bez akéhokolvek pravneho zékladu.

29. Okrem toho Artegodan tvrdi, Ze tieto pravidld maju zabezpecit ochranu oséb dotknutych tymito
opatreniami, pretoze musia umoznit zabezpeclit, aby tieto opatrenia mohli byt prijaté iba orgidnom,
ktory podla normotvorcu disponuje potrebnymi odbornymi znalostami.

30. Artegodan uvddza, ze ak Vseobecny sid popiera aktkolvek ochrannu funkciu pravidiel pravomoci
urcenu tretim osobam, nere$pektuje vseobecné zasady spolocné pre pravne poriadky clenskych statov,
ktoré podla ¢ldnku 288 druhého odseku ES musia slazit ako kritérium na vznik mimozmluvnej
zodpovednosti SpoloCenstva. V tejto suvislosti uvddza, Ze v nemeckom prave maju pravidld
normativnej pravomoci ochrannt funkciu urcend tretim osobam.

31. Okrem toho sa Artegodan domnieva, Ze z poru$enia pravnej normy, ktorej cielom nie je jej
ochrana, by jej tazko mohlo vyplyvat pravo domahat sa zrusenia opatrenia zalozeného na tejto norme.
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32. Komisia tvrdi, Ze VSeobecny sid sa tym, Ze uplatnil podmienky vzniku mimozmluvnej zodpovednosti
vyplyvajuce z judikatiry a neuznal existenciu porusenia pravneho pravidla, ktorého cielom je poskytnit
prava jednotlivcom v zmysle tejto judikatiry, nedopustil nespravneho pravneho posudenia.

33. Podla nej argumentdcia spoloc¢nosti Artegodan spociva v odli$nosti vyplyvajicej z nemeckého
spravneho préava, ktorda nema zéklad v judikatire sidov Eurdépskej tnie ani vo vSeobecnych zasadach
spolo¢nych pre pravne poriadky clenskych statov a ktora nebola prebratd do prava Unie.

34. Komisia sa v tejto suvislosti domnieva, ze preukdzat neexistenciu vSeobecnej pravnej zasady, ktora
by bola spolo¢na pre pravne poriadky clenskych statov, nie je jej tlohou, ale Ze je skor na spolo¢nosti
Artegodan, aby v prave Unie preukazala existenciu véeobecnej pravnej zasady, na ktort sa odvoldva.
Obyc¢ajny odkaz na koncept alebo pravnu tradiciu, ktoré existuji v jedinom c¢lenskom State, je pritom
nedostato¢ny — o to viac, ze Stdny dvor uz v prave Unie odmietol uznat existenciu vieobecnej zasady
spolo¢nej pre pravne poriadky clenskych sStatov v sutvislosti so systémom zodpovednosti upravenym
pravnymi poriadkami velkého poctu tychto $tatov.'

35. Pokial ide o tvrdenie, podla ktorého dotknuté pravidld prdvomoci tym, Ze zarucuju, aby orgin,
ktorému bola zverend rozhodovacia priavomoc, disponoval potrebnymi odbornymi znalostami,
zabezpecuju ochranu jednotlivcov, Komisia uvaddza, Ze neexistuje nijakd pochybnost o tom, ze
normotvorca Unie v réznych nariadeniach a smerniciach tykajtcich sa oblasti liekov uz Komisii
priznal pravomoc prijimat rozhodnutia v citlivej oblasti ochrany zdravia a Ze okolnost, ze takdto
pravomoc jej nebola zverend v pripade prijatia sporného rozhodnutia, nema vplyv na skuto¢nost, ze
disponuje technickymi poznatkami pozadovanymi v tejto oblasti.

36. Okrem toho sa Komisia domnieva, ze Artegodan nepochopila jednotlivé funkcie zaloby o ndhradu
skody a zaloby o neplatnost, ktoré Vseobecny sud pripomenul v napadnutom rozsudku, a Ze zotrvava
na svojej argumentdcii uvedenej v prvostupniovom konani, pricom presnejsie neidentifikuje akékolvek
nespravne pravne posudenie v odévodneni Vseobecného stidu. Komisia sa teda domnieva, Zze podla
ustédlenej judikatury, a ako to spravne uvadza VSeobecny sud, porusenie pravneho pravidla, ktoré vedie
k uréeniu neplatnosti rozhodnutia, samo osebe nepostacuje na konstatovanie, Ze cielom tohto pravidla
je priznanie prava jednotlivcom, a teda na vznik mimozmluvnej zodpovednosti Spoloc¢enstva. Odlisny
vyklad by totiz viedol k tomu, Ze kritérium ,pravneho pravidla, ktorého cielom je priznat prava
jednotlivcom®, by stratilo vyznam, pretoze nezdkonnost by sama osebe postacovala na splnenie
podmienky tykajicej sa vzniku mimozmluvnej zodpovednosti Spolocenstva.

37. Okrem toho Komisia uvddza, ze Vseobecny sud nepopiera ochrannu funkciu pravidiel pravomoci
ako takych, ale ze skimanie Vseobecného sudu, ako to jasne vyplyva z bodov 73 a 74 napadnutého
rozsudku, sa tyka konkrétnej kompetencnej normy vyplyvajicej zo smernice 75/319.

38. Napokon podla Komisie Sudny dvor uZz vyslovne zaujal stanovisko k tejto otdzke, ked v rozsudku
z 13. marca 1992, Vreugdenhil/Komisia', neuznal existenciu podmienky, podla ktorej porusené prévne
pravidlo musi mat pre jednotlivcov ochrannu funkciu, ak ide o porusenie pravidiel rozdelenia pravomoci.

2. Postdenie

39. Judikatira podmienuje vznik mimozmluvnej zodpovednosti Spolocenstva viacerymi podmienkami,
medzi ktoré patri existencia dostato¢ne zavazného porusenia pravneho pravidla, ktorého cielom je
priznat préva jednotlivcom.

10 — Komisia odkazuje na rozsudok z 9. septembra 2008, FIAMM a i./Rada a Komisia, C-120/06 P a C-121/06 P, Zb. s. I-6513.
11 — C-282/90, Zb. s. 1-1937.

12 — Pozri najmd rozsudky z 24. jula 2000, Bergaderm a Goupil/Komisia, C-352/98 P, Zb. s. 1-5291, bod 42, ako aj z 19. aprila 2007, Holcim
(Deutschland)/Komisia, C-282/05 P, Zb. s. 1-2941, bod 47.

ECLLEU:C:2011:744 5



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA - Y. BOT — VEC C-221/10 P
ARTEGODAN/KOMISIA

40. Zd4 sa, ze vymedzenie pravneho pravidla, ktoré ma takyto ciel, sposobuje tazkosti, najma ked ide
jednak o porusenie procesného pravidla alebo formy aktu prijatého institiiciou a jednak o porusenie
pravidiel rozdelenia pravomoci, ¢i uz z horizontdlneho hladiska medzi institiciami Unie alebo
vertikdlneho hladiska medzi tymito institGciami a ¢lenskymi $titmi. VSeobecny sud sa tak mohol
domnievat, Ze pokial ide o cisto formédlnu vyhradu, pripadny nedostatok oddévodnenia pravneho aktu
nemoze viest ku vzniku zodpovednosti Spolocenstva.” Okrem toho Stdny dvor v uz citovanom
rozsudku Vreugdenhil/Komisia dospel k zaveru, ze pravidld rozdelenia pravomoci medzi rézne
institiicie Spolocenstva sa tykaju len zabezpeclenia dodrziavania instituciondlnej rovnovahy, ale ich
cieflom nie je chrénit jednotlivcov, takze poru$enie takychto pravidiel samo osebe nemdze viest ku
vzniku zodpovednosti Spolo¢enstva. '*

41. Vzhladom na predmet skimaného dévodu sa teraz sdstredim na pravidld rozdelenia pravomoci.
Mozno tak rychlo vylacit, ze by mohli mat spojitost, hoci len nepriamu, s ochranou jednotlivcov?
Treba sa zamysliet najmd nad ostrou kritikou, ktorej bol podrobeny uz citovany rozsudok
Vreugdenhil/Komisia. Niektori autori tak mohli vyjadrit IGtost nad tym, Ze ,je v zdsade stanovené, Ze
nedostatok pravomoci nie je zdvaznou nezdkonnostou a Ze rozdelenie pravomoci v rdmci Spolocenstiev
nemd Ziadnu spojitost s ochranou jednotlivcov“” [volny preklad]. Podla tych istych autorov
»nedostatok pravomoci sa zvycajne povazuje za zasadnd vadu, prvi spomedzi nezdkonnych konani,
a je zjavné, ze ma Gzku spojitost s pravami jednotlivcov. Dat pravomoc jednému organu alebo institicii
a nie inému orginu alebo inej institucii modze mat priamy vplyv na prava jednotlivcov“' [volny
preklad]. Iny autor uvadza, ze rieSenie Sudneho dvora ,vo velkej miere spochybnuje judikatiru
Meroni[" ], podla ktorej zésada pridelenia prdvomoci, uvedend v tejto konkrétnej veci v clanku
3 ESUO, umoznuje v ramci rovnovahy pravomoci, charakteristickej pre instituciondlnu struktdaru
Spolocenstva, vidiet zakladnt zaruku, ktort Zmluva poskytuje najmd podnikom a zdruzeniam
podnikov, na ktoré sa vztahuje“'® [volny preklad].

42. Stuhlasim s obavami vyjadrenymi v suavislosti s rieSenim, ktoré Studny dvor prijal uz citovanom
rozsudku Vreugdenhil/Komisia, hoci v tom mozno netreba vidiet jeho zasadné stanovisko, ale
stanovisko stvisiace s okolnostami daného pripadu.” Tieto obavy platia podla modjho néazoru aj
v stvislosti so stanoviskom, ktoré Vseobecny sid zaujal v napadnutom rozsudku, hoci v tomto
pripade i$lo o pravidlo rozdelenia pravomoci z vertikdlneho a nie horizontdlneho hladiska.

43. Domnievam sa totiz, ze so zretelom na ochranu prav jednotlivcov je rozhodujtce, Ze normotvorca
Unie sa rozhodne zverit pravomoc na prijatie ur¢itého rozhodnutia konkrétnemu orgdnu a nie prave
inému orginu. Dévody, ktoré su zdkladom tejto volby, mézu savisiet s ochranou jednotlivcov v tom
zmysle, Ze normotvorca Unie uréi orgdn, ktory povazuje za najvhodnejsi na to, aby mu boli v danej
oblasti priznané pravomoci verejnej moci. V zésade teda nejde, aspon ddafam, ani o bezvyznamnd, ani
o ndhodnd volbu. Tato volba normotvorcu mdze byt napriklad, ak sa zameriam na situdciu vo veci,
ktord skimam, vyjadrenim vole zverit vnutrostatnemu organu, ktory vydal PUT, pradvomoc rozhodnut

13 — Rozsudok Sidu prvého stupna z 20. marca 2001, Cordis/Komisia, T-18/99, Zb. s. II-913, bod 79 a citovana judikatira.

14 — Body 20 az 22. SAd prvého stupna tiez v rozsudku zo 6. decembra 2001, Emesa Sugar/Rada (T-43/98, Zb. s. 1I-3519), v stvislosti so
Zalobnym doévodom, podla ktorého Rada Eurdpskej tnie podla predmetného ustanovenia uz z hladiska ratione temporis nie je prislusna
prijat napadnuté rozhodnutie, konstatoval, Ze ,je tazké si predstavit, Ze toto ustanovenie by mohlo predstavovat préavne pravidlo, ktoré
priznéva prava jednotlivcom” (bod 63, ktory odkazuje na uz citovany rozsudok Vreugdenhil/Komisia).

15 — DE GUILLENCHMIDT, M., BONICHOT, J. C.: Les petites affiches. 1992, ¢. 112, s. 11.
16 — Tamze.
17 — Rozsudok z 13. jina 1958, Meroni/Vysoky trad, 9/56, Zb. s. 9, 11.

18 — X: Revue Europe, mdj 1992, 162, s. 8. Pozri v tom istom zmysle FINES, F.: Le recours en responsabilité extracontractuelle de la Comunauté
européenne. In: La semaine juridique — Edition générale. 1993, 11-22093, s. 286, osobitne s. 291.

19 — Pozri v tomto zmysle CONSTANTINESCO, V.. Chronique de jurisprudence du Tribunal et de la Cour de justice des Communautés
européennes. In: Journal du droit international. 1993, s. 391, osobitne s. 404 a nasl.
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o tom, i je potrebné PUT zrusit. Tym nechcem povedat, Ze by Komisia nedisponovala potrebnymi
odbornymi znalostami na prijatie tohto rozhodnutia. Plati v$ak, Ze normotvorca Unie sa mohol
v danom okamihu legitimne domnievat, Ze vnutro$titne orgdny maju najvhodnej$ie postavenie
na prijatie predmetného rozhodnutia.

44. Pripustit skutoc¢nost, ze porusenie pravidla pravomoci nemoéze viest ku vzniku mimozmluvnej
zodpovednosti Unie, kedZe nejde o pravidlo, ktoré by chranilo prava jednotlivcov, znamené vychadzat
z predpokladu, zZe volba vykonana normotvorcom Unie nemd nijaky vplyv na sposob, akym st prava
jednotlivcov zarucené alebo pripadne dotknuté. Takyto predpoklad spochybnujem, pretoze pravomoc
autora aktu sa musi, prdve naopak, kedze je nou podmienené rozhodnutie, priamo povazovat za zdroj
pripadného porusenia prav jednotlivcov. Dodédvam, Ze dosledky, ktoré mozno vyvodit, najma pokial ide
o nahradu skody, z nedostatku pravomoci autora aktu, sa musia o to dokladnejsie posudit v ramci
medzindrodnej organizdcie, ktora sa riadi zdsadou pridelenia pravomoci.

45. Z vyssie uvedeného vyplyva, Ze napadnuty rozsudok treba podla mojho ndzoru zrusit v rozsahu,
v akom sa VSeobecny sud domnieval, ze cielom relevantnych ustanoveni smernice 75/319
vymedzujucich prislusné oblasti pravomoci Komisie a c¢lenskych §titov nie je priznat prava
jednotlivcom.

46. Teraz navrhujem prejst k samotnému sporu a preskumat, ¢i uvedené porusenie pravidiel
pravomoci teda mozno povazovat za dostatocne zavazné.

3. Je porusenie prislusnych ustanoveni smernice 75/319 dostato¢ne zavazné?

47. Artegodan tvrdi, Ze v prejedndvanej veci nie je potrebné preukazat dostato¢ne zavazné porusenie
pravidiel pravomoci. Vymedzenie pravomoci institicie vo vztahu k pravomoci ¢lenskych statov sa totiz
spravuje vyhradne uplatnitelnym prdvom, pricom dotknutd institicia nema v tejto stvislosti nijaky
priestor na volni uvahu. Tym, Ze sa Komisia neoprdvnene povazovala za prislusnd konat, zjavne
prekrocila pravomoci, ktoré jej prizndva smernica 75/319. Okrem toho Artegodan spochybnuje
argumentéaciu Komisie, podla ktorej z dévodu tazkosti vyplyvajicich z vykladu prislusnych pravnych
noriem nedoslo k dostato¢ne zdvaznému poruseniu prava Spolocenstva.

48. Komisia sa totiz opiera o tuto skuto¢nost, aby spochybnila existenciu dostato¢ne zivazného
porusenia. Odvoldva sa najmi na nedostatok presnosti pravidiel a neexistenciu pripadnej relevantnej
judikatary. Takisto tvrdi, Ze iSlo o osobitnua situdciu, v ktorej sa nachddzala v case prijatia sporného
rozhodnutia. V tejto suvislosti uvadza, ze toto rozhodnutie bolo prijaté v obzvlast citlivej oblasti, ktora
je vo velkej miere regulovand a v rdmci ktorej Komisia kond v zdujme ochrany verejného zdravia. To
vysvetluje, ze Komisia vzhladom na rizikd ohrozujuce verejné zdravie, ktoré konstatoval VZL, musela
prijat urcité rozhodnutie.

49. Domnievam sa, podobne ako Komisia, Ze podmienka tykajica sa dostato¢ne zavazného porusenia
prava Unie v prejedndvanej veci nie je splnena.

50. Kritéria umoznujtce preukazat existenciu dostato¢ne zivazného porusenia prava Unie st uvedené
v bode 62 napadnutého rozsudku, podla ktorého ,k zdveru o vzniku zodpovednosti Spolo¢enstva
mozno dospiet len na zdklade zistenia takého pochybenia, ktorého by sa primerane prezieravy
a starostlivy spravny orgén za podobnych okolnosti nedopustil“. V§eobecny sud dalej uviedol, Ze ,sad
Spolocenstva musi po tom, ako zisti, ze dotknutd institucia disponuje volnou tvahou, vziat do dGvahy
zlozitost situdcie, ktord sa md vyriesit, tazkosti pri uplatnovani alebo vyklade textov, stupen jasnosti
a presnosti porusenej normy a umyselny alebo neospravedlnitelny charakter pochybenia, ku ktorému
doslo®.
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51. Najprv spresnim, ze podla méjho ndzoru nemozno smernicu 75/319 vykladat tak, Ze priznava
Komisii alebo ¢lenskym $tdtom mieru volnej Gvahy na ucely urcenia, kto md prdvomoc na prijatie
potrebnych rozhodnuti.

52. Dalej sa domnievam, e vzhladom na ostatné kritérid skuto¢nost, Ze Komisia prijala sporné
rozhodnutie, hoci na to nemala pravomoc, nepredstavuje dostatoéne zdvazné porusenie prava Unie.
V tejto suvislosti poznamendvam, ze VSeobecny sud v suavislosti so svojim zdverom o nedostatku
pravomoci Komisie v bodoch 112 az 155 uz citovaného rozsudku Artegodan a i./Komisia uviedol
podrobne vypracované odovodnenie, ktoré sved¢i o zlozitosti systému zavedeného smernicou 75/319.
Toto odovodnenie odkazuje na tazkosti, ktoré mozu nastat najmé pri vyklade ¢lankov 12 a 15a tejto
smernice. VSeobecny sid podrobne analyzoval zlozity stvis medzi ¢lankami nachadzajicimi sa v tejto
kapitole, na zdklade ¢oho dospel k zaveru, Ze v ramci $truktiry smernice 75/319 pojem PUT dany
podla ustanoveni kapitoly III tejto smernice a vymedzeny v uvedenom ¢lanku 15a ods. 1 nemozno
vykladat v zmysle, Ze zahfna aj povolenia harmonizované po konzulticii VZL na zdklade uvedeného
¢lanku 12.

53. Okrem toho pochybenie, ktorého sa dopustila Komisia, podla m6jho ndzoru nemozno povazovat za
neospravedlnitelné. Naopak, chdpem, ze si Komisia vzhladom na nedostatok jasnosti textov a existenciu
zistenych rizik ohrozujicich verejné zdravie mohla mysliet, Ze prijatie rozhodnutia na tdrovni
Spolocenstva je najvhodnej$im opatrenim na vylacenie akéhokolvek rizika roznych jednostrannych
rozhodnuti ¢lenskych statov, a teda rizika ohrozujiceho verejné zdravie a realiziciu vnatorného trhu.

54. So zretelom na poru$enie pravidiel prdvomoci musi byt teda Zaloba o ndhradu $kody podand
spolo¢nostou Artegodan podla mojho ndzoru zamietnutd, kedze podmienka dostato¢ne zdvazného
porusenia prava Unie nie je splnena.

55. Teraz je potrebné overit, ¢i mozno alebo nemozno spochybnit analyzu vypracovanit Vseobecnym
sidom v suvislosti so skuto¢nostou tykajicou sa porusenia podmienok zrusenia PUT stanovenych
v ¢lanku 11 smernice 65/65. V tomto ohlade Komisia vo vzdjomnom odvolani namieta proti
domnienke, z ktorej vychadzal VSeobecny sid, konkrétne ze doslo k poruseniu tohto ¢lanku, o ktorej
pravoplatne rozhodol Sudny dvor po tom, ¢o v uz citovanom rozsudku Komisia/Artegodan a i.
zamietol odvolanie podané Komisiou proti uz citovanému rozsudku Artegodan a i./Komisia. Stdny
dvor sa teda v napadnutom rozsudku domnieval, ze dovod, ktory vzniesla Komisia na svoju obranu,
zaloZzeny na neexistencii poru$enia uvedeného ¢lidnku, sa md povazovat za nepripustny, kedZze je
v rozpore s pravnou silou rozhodnutej veci uz citovaného rozsudku Artegodan a i./Komisia. Treba teda
preskiuimat spravnost tejto domnienky.

B — Preskumanie vzdjomného odvolania

1. Argumenty Gcastnikov konania

56. Komisia vo vzajomnom odvolani Vseobecnému sudu vytyka, Ze v bodoch 44 az 48 napadnutého
rozsudku v prvom rade vyhlasil za nepripustny dovod, ktory vzniesla na svoju obranu v suavislosti
s neexistenciou poru$enia c¢lanku 11 smernice 65/65, pretoze nardza na prekazku pravnej sily
rozhodnutej veci uz citovaného rozsudku Artegodan a i./Komisia.

57. Podla Komisie sa tak Vseobecny std odklonil od ustélenej judikatdry, podla ktorej sa pravna sila
rozhodnutej veci tyka skutkovych a pravnych okolnosti, o ktorych bolo skutocne alebo nevyhnutne
rozhodnuté dotknutym stdnym rozhodnutim, a zdd sa, Ze podal extenzivny vyklad pravnej sily
rozhodnutej veci tohto rozsudku, podla ktorého mozno takyto rozsudok posudzovat samostatne
a nezavisle od rozsudku vydaného v odvolacom konani.
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58. V tejto suvislosti sa Komisia domnieva, ze skutoc¢nost, ze proti rozsudku Sadu prvého stupna bolo
podané odvolanie a Ze v odvolacom konani Stidny dvor vydal rozsudok, nemozno nezohladnit na ucely
urcenia rozsahu rozsudku vydaného na prvom stupni Sidom prvého stupna, a to ani v pripade, Ze je
odvolanie vo vyroku nakoniec zamietnuté.

59. Okrem toho tvrdi, ze rozsah pravnej sily rozhodnutej veci rozsudku nemozno urcit vylucne
v zévislosti od vyroku rozsudku, pretoze podla judikatiry sa tito préavna sila rozhodnutej veci neviaze
len na jeho vyrok, ale vztahuje sa aj na jeho dovody, ktoré st nevyhnutnou podporou pre samotny
vyrok, a preto si od neho neoddelitelné.

60. Na zdklade oddvodnenia Vseobecného sidu by bolo mozné domnievat sa, Ze zamietnutim
odvolania v$etky konstatovania V$eobecného stidu nadobudli pravnu silu rozhodnutej veci, ¢o by malo
za nasledok, ze odovodnenie rozsudku vydaného v konani o odvolani nemd vplyv na urcenie dosahu
pravnej sily rozhodnutej veci v pripade zamietnutia odvolania vo vyrokovej ¢asti tohto rozsudku.

61. Takyto vyklad vsak podla Komisie predstavuje nespravne pravne posudenie, lebo prili§ rozsiruje
pravnu silu rozhodnutej veci rozsudku vydaného v prvostupnovom konani v pripade rozsudku
v odvolacom konani a dostato¢ne nezohladnuje odévodnenie tohto rozsudku.

62. Vseobecny sud teda tym, ze v bode 48 napadnutého rozsudku rozhodol, ze po tom, ako Sudny dvor
zamietol odvolanie, ktoré podala Komisia proti uz citovanému rozsudku Artegodan a i./Komisia, tento
rozsudok nadobudol prdvnu silu rozhodnutej veci, pokial ide o véetky skutkové a pravne okolnosti,
o ktorych skutoc¢ne alebo nevyhnutne rozhodol Std prvého stupna, nezohladnil skuto¢nost, ze v uz
citovanom rozsudku Komisia/Artegodan a i. Sidny dvor vyslovne uviedol, Ze neskiimal odvolaci doévod
zalozeny na neplatnosti tykajuci sa porusenia podmienok zrusenia PUT uvedenych v c¢lanku 11
smernice 65/65.

63. Komisia totiz uvadza, Ze v bode 52 tohto posledného uvedeného rozsudku Stidny dvor konstatoval,
ze Sad prvého stupna oprdvnene rozhodol, ze Komisia nemala pravomoc prijat sporné rozhodnutie,
a preto musi byt zrusené ,bez toho, aby bolo potrebné vyjadrit sa k ostatnym dovodom a tvrdeniam
uvadzanymi Komisiou®.

64. Z toho vyplyva, ze Sudny dvor vymedzil dévod, na ktorom bol zalozeny vyrok uz citovaného
rozsudku Artegodan a i./Komisia, a teda neplatnost zaloZzend na idajnom poruseni ¢lanku 11 smernice
65/65 nepredstavuje dovod, o ktory sa opiera vyrok tohto rozsudku v tom zmysle, Ze by bol
nevyhnutnym na urcenie presného vyznamu toho, o ¢om bolo rozhodné vo vyroku.

65. Okrem toho, pokial ide o dovod neplatnosti zalozeny na nedostatku pravomoci Komisie, Komisia
uvadza, ze hoci v rozsudku vydanom v odvolacom konani Stdny dvor konstatoval nedostatok
pravomoci Komisie, k tomuto zaveru dospel na zdklade oddvodnenia a tvrdeni odlisnych od
oddvodnenia a tvrdeni Stidu prvého stupna.

66. V tomto kontexte sa Komisia domnieva, ze vyrok a dovody uz citovaného rozsudku Artegodan
a i/Komisia sa musia chdpat vzhladom na vyrok a odoévodnenie uz citovaného rozsudku
Komisia/Artegodan a i., vydaného Stidnym dvorom v ramci odvolacieho konania, pretoze iba stibezna
analyza a znenie tychto dvoch rozsudkov umoznuje urcit dovody, ktoré st v kone¢nom ddésledku
podkladom na zrusenie sporného rozhodnutia a maja pravnu silu rozhodnutej veci.

67. V dosledku toho Komisia tvrdi, Ze Véeobecny sud vychddza z extenzivneho a z pravneho hladiska
nespravneho vykladu rozsahu pravnej sily rozhodnutej veci v pripade vyhldsenia rozsudku
v odvolacom konani, a preto vyhlasit nepripustnost v stvislosti s jej dovodom, ktory vzniesla na svoju
obranu, tykajuci sa podmienok zrusenia PUT, je takisto nespravne z pravneho hladiska.
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68. Subsididrne Komisia navrhuje, aby v pripade, ze bude jej vzdjomné odvolanie povazované za
nepripustné, Sudny dvor s prihliadnutim na predchddzajice dvahy nahradil dotknuté oddvodnenie
napadnutého rozsudku.

69. Za tychto okolnosti Komisia tvrdi, Ze otdzka porusenia podmienok zrusenia PUT uvedenych
v ¢lanku 11 smernice 65/65 zostdva nedorieSend a navrhuje Stidnemu dvoru, aby sa k tejto otazke
vyjadril v tom zmysle, Ze porusenie sa nepreukazalo.

70. V kazdom pripade a subsididrne sa Komisia domnieva, ze ak by Sidny dvor dospel k zaveru, ze
sporné rozhodnutie je nezdkonné z dévodu porusenia uvedenych podmienok, treba posudit
neexistenciu dostato¢ne zavazného porusenia v ramci skimania druhého dévodu.

71. Artegodan tvrdi, Ze na posudenie pravnej sily rozhodnutej veci sidneho rozhodnutia je jedinym
rozhodujicim kritériom, aby toto rozhodnutie uz nebolo mozné napadnit nijakym opravnym
prostriedkom, pri¢om to, na akom stupni konania bolo prijaté uvedené rozhodnutie, v tejto savislosti
nema nijaky vplyv.

72. Podla spolo¢nosti Artegodan teda sudne rozhodnutie nadobtida pravnu silu rozhodnutej veci, ked
proti nemu neexistuje nijaky opravny prostriedok, alebo ak nejaky existuje, nebola vyuzitd moznost na
jeho podanie, alebo ked po vycerpani opravnych prostriedkov pévodné rozhodnutie nebolo zmenené.

73. V dosledku toho sa Artegodan domnieva, ze vzhladom na to, Ze konstatovanie Stidu prvého stupna,
ze Komisia porusila podmienky zrusenia PUT uvedené v c¢lanku 11 smernice 65/65, predstavuje
skutkovi okolnost, o ktorej, ak nie nevyhnutne, tak prinajmensom ucinne rozhodol Sud prvého
stupna, a vzhladom na skuto¢nost, ze odvolanie podané proti danému rozsudku Sudny dvor zamietol,
uvedené konstatovanie nadobudlo pravnu silu rozhodnutej veci.

74. V tejto suvislosti sa Artegodan domnieva, Ze rozsah pravnej sily rozhodnutej veci neméze zavisiet
od otazky, ¢i si dovody dotknutého rozhodnutia presné alebo nespravne.

75. Podla Artegodan, hoci nemozno vylucit, ze sidne rozhodnutie obsahuje nespravne postudenie, totiz
ucelom pravnej sily rozhodnutej veci je v zdujme zmieru a pravnej istoty prave vyhnidt sa tomu, aby
mohol byt aj v takomto pripade spor, o ktorom sa uz rozhodlo sidnym rozhodnutim, predmetom
dalsieho stidneho skumania, a vylucit s kone¢nou platnostou akékolvek spochybnenie.

76. Artegodan napokon tvrdi, ze subsidiarny navrh Komisie tykajici sa nahradenia oddvodnenia
napadnutého rozsudku, ktoré sa tyka rozsahu pravnej sily rozhodnutej veci, je nepripustny, pretoze
takyto navrh nepatri do $truktary odvolacieho konania a do vSeobecného procesného prava Sudneho
dvora.

2. Posudenie

77. Treba pripomenut kontext, v ramci ktorého ma Sudny dvor spresnit rozsah zasady dodrziavania
pravnej sily rozhodnutej veci.

78. Sud prvého stupna v uz citovanom rozsudku Artegodan a i./Komisia v prvej casti odovodnenia
vyhlasil za dovodny Zalobny dovod zalozeny na nedostatku prédvomoci Komisie.* Skor ako rozvinul
svoju analyzu v tomto smere, dalej uviedol, ze ,aj keby Komisia bola oprdvnend prijat napadnuté
rozhodnutia, napriek tomu by v ich pripade i$lo o nezdkonnost, a to z dévodu porusenia ustanoveni

¢lanku 11 smernice 65/65“%,

20 — Bod 155.
21 — Bod 156.
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79. V ramci odvolania podaného Komisiou proti tomuto rozsudku Stdny dvor potvrdil analyzu Sidu
prvého stupna, ked dospel k zéveru, Ze tito intiticia nemala pravomoc, ,bez toho, aby bolo potrebné
rozhodntt o ostatnych dévodoch a tvrdeniach uvadzanych Komisiou®*.

80. Z tohto rozsudku teda vyslovne vyplyva, Ze Sudny dvor nerozhodoval o dévodnosti analyzy Sidu
prvého stupna tykajicej sa porusenia podmienok zrusenia PUT stanovenych v ¢lanku 11 smernice
65/65.

81. Toto konstatovanie v pripade potreby potvrdzuje aj uznesenie z 11. janudra 2007,
Artegodan/Komisia®, tykajice sa urcenia vysky trov konania v tejto veci, ktoré stanovuje, Ze
»vzhladom na postdenie prvej pravnej otdzky Sudny dvor nemusel skiimat druht otdzku, tykajicu sa
toho, ako Sud prvého stupna vylozil podmienky zrusenia [PUT], ¢ize tykajicu sa vykladu ¢lanku 11
smernice [65/65]“**. Sddny dvor dalej uviedol, Zze ,za tychto podmienok sa rozsah rozsudku
obmedzuje na vyklad a uplatnenie ¢lanku 15a smernice 75/319 na skutkové okolnosti prejednavanej

veci“®.

82. V napadnutom rozsudku Vseobecny stid vyhlasil za nepripustny dovod, ktory Komisia uviedla na
svoju obranu, spocivajuci v tvrdeni, Ze neporusila ¢lanok 11 smernice 65/65, lebo tento dovod nardza
na prekazku pravnej sily rozhodnutej veci uz citovaného rozsudku Artegodan a i./Komisia.”
Vseobecny sid v tejto stvislosti uvddza, ze ,po tom, ako Sudny dvor v uZz citovanom rozsudku
Komisia/Artegodan a i. zamietol odvolanie podané Komisiou proti uz citovanému rozsudku Artegodan
a i./Komisia, tento rozsudok nadobudol pravnu silu rozhodnutej veci, pokial ide o vsetky skutkové
a prdvne otdzky, ktoré boli skuto¢ne alebo nevyhnutne prejednané Stidom prvého stupria“?.
Vseobecny sid dalej konstatoval, ze ,Komisia nemo6ze spochybnit skutkové a pravne zistenia [Sidu
prvého stupna] v uz citovanom rozsudku Artegodan a i./Komisia v sdvislosti s porusenim podmienok
zrusenia PUT uvedenych v ¢lanku 11 smernice 65/65“%. Vieobecny sud uvadza, Ze ,okolnost, na
ktort poukazovala Komisia, ze Stdny dvor nepovazoval za potrebné preskimat dovod zalozeny
na porus$eni ¢lanku 11 smernice 65/65 [Sidom prvého stupna], teda dévod, ktory bol v tejto stvislosti

predlozeny aj na podporu odvolania, je Gplne irelevantnd“®.

83. Zd4 sa mi, Ze oddvodnenie Vseobecného sidu mozno kritizovat v rozsahu, v akom vychadza
z predpokladu, ze Sudny dvor tym, Ze nerozhodol o Zalobnom dévode zaloZzenom na poruseni clanku
11 smernice 65/65, v tejto suvislosti implicitne potvrdil analyzu vykonani Sidom prvého stupna.
Okrem toho Vseobecny sud zameral svoju pozornost na uz citovany rozsudok Artegodan a i./Komisia,
ktorému pripisuje uplnt pravnu silu rozhodnutej veci bez toho, aby zohladnil skuto¢nost, Ze tento
rozsudok, ktory bol predmetom odvolania, treba chépat v spojeni s tym, ¢o Stdny dvor rozhodol
v rozsudku vyhldsenom v nadvéznosti na toto odvolanie. Ak by totiz rozsudok Sudu prvého stupna
nebol predmetom odvolania na Sidnom dvore, znamena to, ze jeho vyrok, ako aj odévodnenie, ktoré
st jeho nutnou oporou, nadobudli prévoplatnost.* Na druhej strane, ak bol takyto rozsudok
predmetom odvolania na Sidnom dvore, pravna sila rozhodnutej veci, ktorej sa mdze dovolavat, sa
obmedzuje na skutkové a pravne okolnosti, ktoré Sudny dvor vyslovne potvrdil. Vieobecny sid mal
preto na ucely zistenia, o ¢om bolo pravoplatne rozhodnuté, na rozdiel do toho, ¢o urobil, priznat
vyznam okolnosti, ze Stdny dvor sa nevyjadril ku skutocnosti spocivajicej v poruseni clanku 11
smernice 65/65, hoci analyza Sudu prvého stupna v tejto zalezitosti bola v konani pred nim

22 — Rozsudok Komisia/Artegodan a i, uz citovany, bod 52.
23 — C-440/01 P(R)-DEP a C-39/03 P-DEP.

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

30 — Pozri najmé rozsudok z 19. februara 2009, Gorostiaga Atxalandabaso/Parlament, C-308/07 P, Zb. s. I-1059, bod 57 a citovanu judikatiru.
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spochybnend. Ako Komisia opravnene uvadza, skutoc¢nost, ze proti rozsudku Stdu prvého stupna bolo
podané odvolanie a Ze Sidny dvor vyhlasil v odvolacom konani rozsudok, nemozno zanedbat na tcely
urcenia rozsahu pravnej sily rozhodnutej veci rozsudku vydanom v prvostupnovom konani Stidom
prvého stupna, hoci bolo odvolanie vo vyroku nakoniec zamietnuté.

84. Domnievam sa preto, Ze pravna sila rozhodnutej veci uz citovaného rozsudku Artegodan
a i./Komisia nemoze ist so zretelom na uz citovany rozsudok Komisia/Artegodan a i. nad rdmec
tvrdenia, ze Komisia nemala prdvomoc prijat sporné rozhodnutia.

85. Tento pristup je v sulade s judikaturou, podla ktorej sa pravna sila rozhodnutej veci vztahuje len na
skutkové a pravne otazky, o ktorych bolo skutocne a nevyhnutne rozhodnuté v dotknutom sidnom
rozhodnuti.* Treba totiz konstatovat, Ze Sudny dvor v rozsudku vyhldsenom v odvolacom konani ani
»skuto¢ne®, ani ,nevyhnutne“ nerozhodol o pravnej otazke tykajicej sa porusenia ¢lanku 11 smernice
65/65, pretoze z toho rozsudku jasne vyplyva, Zze k takémuto postdeniu nedoslo, a sdm Sudny dvor
uznal, Ze to ani nebolo potrebné urobit. Tym, ze Sidny dvor takto konal, implicitne nepotvrdil analyzu
Stdu prvého stupiia tykajicu sa tejto pravnej otizky™, len sa domnieval, ze potvrdenie nedostatku
pravomoci Komisie bolo dostatocné na to, aby zamietol odvolanie. Okrem toho sa nemozno domnievat,
ze by rozhodnutie Stdneho dvora o tejto pravnej otazke implicitne alebo automaticky vyplyvalo z jeho
stanoviska tykajuceho sa odvolacieho dévodu zalozeného na nedostatku pravomoci Komisie.

86. Dalej je potrebné spresnit, e pravna sila rozhodnutej veci sa netyka len vyroku predmetného
sudneho rozhodnutia. Vztahuje sa aj na jeho oddvodnenie, ktoré je nevyhnutnou oporou vyroku,
a preto je od neho neoddelitelné.” Kedze Sidny dvor sa v uz citovanom rozsudku Komisia/Artegodan
a i. nevenoval dovodom tykajicim sa porusenia ¢lanku 11 smernice 65/65, oporou jeho vyroku su len
dovody tykajice sa nedostatku pravomoci Komisie.

87. Vseobecny sud preto podla mna vytvoril prili§ $iroka koncepciu rozsahu pravnej sily rozhodnutej
veci, ktor mozno pripisat uz citovanému rozsudku Artegodan a i./Komisia. V tejto suvislosti
poznamendvam, ze tato kritika tykajuca sa koncepcie rozsahu pravnej sily rozhodnutej veci neplati
plosne pre vsetky rozsudky Vseobecného sudu, kedze niektoré z nich mohli v minulosti obsahovat
zdrZanlivej$iu koncepciu rozsahu pravnej sily rozhodnutej veci za podobnych okolnosti.**

88. Z vyssie uvedeného vyplyva, Ze vzhladom na znenie rozsudkov Vseobecného sidu a Stdneho dvora
existenciu porusenia clanku 11 smernice 65/65 nemozno povazovat za definitivne preukdzanu.
V napadnutom rozsudku sa teda Vseobecny sud tym, Ze vyhlasil za nepripustny dévod, ktory uviedla
Komisia na svoju obranu a ktorym spochybnuje porusenie tohto c¢lanku, dopustil nespravneho
pravneho posudenia. Tento rozsudok treba v ddsledku toho v tomto rozsahu zrusit.

89. Navrhujem Sudnemu dvoru, aby saim preskumal, ¢i Komisia porusila ¢lanok 11 smernice 65/65.

3. Existencia alebo neexistencia porusenia clanku 11 smernice 65/65 Komisiou

90. Clanok 11 smernice 65/65 upravuje hmotnopravne podmienky zrusenia PUT. Stanovuje, Ze
»prislusné turady clenskych Statov pozastavia platnost [PUT] alebo ho zrusia, ak sa tento liek ukaze
$kodlivy v normélnych podmienkach pouzitia, ak nema liecebny uc¢inok alebo ak jeho kvalitativne

31 — Pozri najmé rozsudok z 29. marca 2011, ThyssenKrupp Nirosta/Komisia, C-352/09 P, Zb. s. [-2359, bod 123 a citovanu judikatiru.

32 — Takisto sa nemozno domnievat, ze kontrola zékonnosti sa tyka vsetkych uvadzanych dévodov, ked sud Spolodenstva rozhodol len
o niektorych z nich. Pozri v tejto suvislosti rozsudok Sudneho dvora z 15. oktébra 2002, Limburgse Vinyl Maatschappij a i./Komisia,
C-238/99 P, C-244/99 P, C-245/99 P, C-247/99 P, C-250/99 P az C-252/99 P a C-254/99 P, Zb. s. 1-8375, body 43 az 52, ako aj rozsudok
Sudu prvého stupna z 20. aprila 1999, Limburgse Vinyl Maatschappij a i./Komisia, T-305/94 az T-307/94, T-313/94 az T-316/94, T-318/94,
T-325/94, T-328/94, T-329/94 a T-335/94, Zb. s. 11-931, body 81 az 84.

33 — Pozri najma rozsudok z 1. juna 2006, P & O European Ferries (Vizcaya) a Diputacion Foral de Vizcaya/Komisia, C-442/03 P a C-471/03 P,
Zb. s. 1-4845, bod 44 a citovand judikatdaru.

34 — Pozri rozsudok Sidu prvého stupna zo 14. jina 1995, De Compte/Parlament, T-61/92, Zb. VS s. I-A-145, 11-449, body 39 az 42.
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a kvantitativne zlozenie nezodpoveda deklarovanym tdajom. Liek nema liecebny ucinok, ak sa zisti, ze
liecebné vysledky tymto liekom nemozno dosiahnut.” [neoficidlny preklad)].

91. V ramci konania, v ktorom bol vydany uz citovany rozsudok Artegodan a i./Komisia, tcastnici
konania vyjadrili stanoviskd, pokial ide o zistenie, ¢i Komisia porusila tento ¢ldnok. V tejto suvislosti
odkazujem na body 157 az 169 tohto rozsudku, kde sa opisuju jednotlivé ndzory, ktoré tacastnici
konania v ramci tohto konania v podstate potvrdili.

92. Z toho predovsetkym vyplyva, ze Artegodan sa domnieva, ze Komisia porusila ¢lanok 11 smernice
65/65, lebo svoje rozhodnutie o zruseni PUT v pripade dotknutého lieku opierala o neexistenciu jeho
dlhodobého tcinku, pricom tento dovod nepodlozila novymi vedeckymi udajmi. V replike
k vzdjomnému odvolaniu Komisie Artegodan odkazuje na bod 207 uz citovaného rozsudku Artegodan
a i./Komisia, v ktorom Sud prvého stupna dospel k zaveru, Ze kritérium dlhodobého ucinku ,nie je
pravnym kritériom, ktoré by doplnalo alebo ovplyviiovalo kritérium tykajace sa ucinku, uvedené
v ¢lanku 11 smernice 65/65, ale je cisto vedeckym kritériom tykajicim sa Specifickych spdsobov
hodnotenia liekov pri liecbe obezity“. Z toho vyvodzuje, ze kritérium dlhodobého ucinku nie je
z pravneho hladiska relevantné.

93. Komisia takyto vyklad ¢lanku 11 smernice 65/65 spochybnuje. Podla nej neexistencia dlhodobého
ucinku lieku moze viest k zaveru, ze tento liek md negativny pomer azitku a rizik. V tejto sdvislosti
uvadza, Ze nie je nutné, aby tito neexistencia dlhodobého ucinku vyplyvala z novych vedeckych audajov
pochddzajicich z novych skasok alebo testov, pretoze sa zakladd na dal$ej zhode v rdmci lekarskej
komunity, ktora sa konkrétne odraza v usmerneniach VZL a inych uznanych vnutrostitnych organov.
Komisia okrem toho spochybiiuje ndzor, podla ktorého kritérium dlhodobého w¢inku v rdmci
rozhodnutia o zruseni PUT nemozno zohladnit. Napokon poznamendva, Ze nedostato¢ny liecebny
uc¢inok liekov obsahujucich predmetnt litku vzhladom na sicasné vedecké kritérid bol porovnany
v sulade s ¢lankom 11 smernice 65/65 s rizikami, ktoré md tento druh latky, ¢o viedlo VZL k zéveru
o negativnom pomere uzitku a rizika.

94. Stihlasim so stanoviskom vyjadrenym Komisiou a v désledku toho sa domnievam, ze Komisia
neporusila podmienky zrusenia PUT uvedené v ¢lanku 11 smernice 65/65, ked prijala sporné
rozhodnutie.

95. Poukazujem predovsetkym na to, Ze znenie ¢lanku 11 smernice 65/65 vyslovne uvddza neexistenciu
liecebného ucinku lieku ako podmienku zrusenia PUT. Ni¢ nenaznacuje, Ze by sa malo pouzit len
kritérium kratkodobého ucinku a nie kritérium dlhodobého acinku.

96. Dalej je potrebné spresnit, ako to uviedol Std prvého stupna v uz citovanom rozsudku Artegodan
a i./Komisia a ako vyplyva z ustdlenej judikatiry, ze ak md institacia Spolocenstva vykonat komplexné
posudenia, disponuje Sirokou mierou volnej tvahy, ktorej vykon podlieha preskimaniu sidom, ¢o sa
obmedzuje na overenie, ¢i predmetné opatrenie neobsahuje zjavne nespravne postudenie, ¢i nejde
o zneuzitie pravomoci alebo ¢i prislusny orgén zjavne nesiel nad ramec svojej volnej tivahy.* Z toho
vyvodzujem, ze ak md prislusny orgin posudit kratkodoby alebo dlhodoby liecebny tcinok lieku, ¢o si
z jeho strany vyzaduje komplexné posudenie, disponuje $irokou mierou volnej vahy. V rdmci tejto
miery volnej uvahy sa moéze uvedeny orgdn rozhodndt, ¢i v zdvislosti od diagnézy, ktord ma
predmetny liek liecit, a vzhladom na rizikd suvisiace s uzivanim tohto lieku uprednostni kritérium
dlhodobého tcinku, aby posudil pomer uzitku a rizik uvedeného lieku. Tak zdsada opatrnosti, ako aj
prvorady zdujem na ochrane zdravia verejnosti sved¢ia takisto v prospech takejto miery volnej avahy
zo strany prislusného organu.

35 — Bod 201 a citovana judikatdra.

ECLLEU:C:2011:744 13



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA - Y. BOT — VEC C-221/10 P
ARTEGODAN/KOMISIA

97. Je na to, samozrejme, potrebné, aby vysledky postdenia, ktoré vykond prislusny organ, spocivali na
konkrétnych prvkoch, na zdklade ktorych mozno pripadne stanovit negativny pomer uzitku a rizika,
ktory je dovodom na zrusenie PUT. Podla mojho ndzoru takéto konkrétne prvky, ktoré musia ist nad
ramec obycajnych pochybnosti, existuji nielen v pripade novych vedeckych tudajov pochadzajtcich
z testov, ale aj v pripade, ked zhoda v rdmci lekéarskej obce, ktord sa odrdza v spravach odbornych
lekarov, spochybnuje liecebny tcinok lieku. V tejto stvislosti sa domnievam, ze skusenost, ktortt mozno
ziskat po uzivani lieku pocas niekolkych rokov, moéze preukdzat, ¢i liek bol ucinny, rovnako ako
vykonanie novych testov. Okrem toho moze tito skdsenost odhalit, Ze postdenie kratkodobého
winku lieku je mélo relevantné vzhladom na charakteristiku lie¢enej diagnézy, a teda je potrebné
uprednostnit postidenie dlhodobého ucinku tohto lieku.

98. Zd4 sa mi, ze prave takéto uvahy viedli Komisiu, ked prijimala sporné rozhodnutie. V tejto
suvislosti treba preskimat postup, ktory viedol k prijatiu tohto rozhodnutia.

99. V prvom rade musim uviest, ze spornému rozhodnutiu predchadzalo rozhodnutie Komisie
K(96) 3608 v kone¢nom zneni z 9. decembra 1996, ktoré na zéklade stanovisk vydanych VZL v roku
1996 vyzvalo dotknuté clenské staty, aby zmenili niektoré klinické tdaje nachddzajice sa v zhrnuti
charakteristiky vyrobku schvalenom pri vydavani PUT pre predmetné lieky. Cielom tychto zmien bolo
v podstate poukdzat jednak na to, ze dlzka liecby nemala prekrocit tri mesiace, a jednak na to, Ze
uzivanie tychto liekov moze sposobit arteridlnu hypertenziu, pricom medzi tymito dvoma prvkami sa
dokonca zistila stuvislost.

100. Toto rozhodnutie z roku 1996 teda neslo az tak daleko, aby nariadilo zrusenie PUT pre
predmetné vyrobky. V tom obdobi sa totiz VZL domnieval, ze pomer uzitku a rizik, ktoré vyplyvaja
z anorexigénnych latok, je pozitivny, s vyhradou zmeny zhrnutia charakteristiky vyrobku v pripade
predmetnych liekov.

101. Skutoc¢nost, ze Komisia v spornom rozhodnuti zaujala prisnejsie stanovisko, a to rozhodnutie
zru$it PUT, mozno vysvetlit v zdsade prioritou, ktord bola vtedy pripisand kritériu dlhodobého ucinku
amfepramdnu pri liecbe obezity.

102. Téato volba nebola svojvolnd, ale naopak, spocivala na stbore novych dokazov, na zéklade ktorych
doslo k zmene v posudeni pomeru uzitku a rizik v pripade predmetného lieku.

103. Chcel by som najmé uviest, ze nadobudnutie tc¢innosti usmerneni VZL ku klinickym §tididam
liekov pouzivanych v ramci kontroly hmotnosti v juni 1998 bolo vychodiskovym bodom novej stupnice
hodnotenia, ktord zohladiuje, ze obezita je chronicky klinicky stav, ktory si vyzaduje dlhodobu terapiu,
aby sa dosiahla strata hmotnosti a jej ndsledné udrzanie. Okrem toho sprava vydand v aprili 1999
(sprava Castot — Fosset Martinetti — Saint-Raymond) zistila nedostatok ucinnosti amfepraménu
z dovodu, ze dlzka lie¢by liekmi obsahujicimi tato latku je obmedzend na obdobie troch mesiacov, ¢o
je nezlucitelné s usmerneniami odporacajucimi dlhodobd liecbu. Z ddévodu neexistencie liecebného
ucinku a rizik savisiacich s dlhodobou liecbou, teda takou, ktord presiahne tri mesiace, tito sprava
dospela k zaveru o negativnom pomere uzitku a rizik v pripade amfepraménu. Okrem toho
poznamendvam, ze pracovny dokument, ktory 12. aprila 1999 odovzdal pan Winkler ¢lenom VZL,
objasnil vyvoj kritérii hodnotenia, pricom sa zakladal na usmerneniach VZL a na novych
vnutrostatnych usmerneniach, ktoré boli formulované v tom istom smere.

104. Mozno spomenut aj iné prvky, ako napriklad spravu zo 17. augusta 1999, v ktorej pani Garattini
a de Andres-Trelles odporudili stiahnut z trhu lieky obsahujice amfepramén. Zdéraznili najmé, ze
velmi vysoké rizikd mozno akceptovat, ak si kompenzované uzitkom. Podla ich ndzoru, ak je GZitok
takmer bezvyznamny, nemozno pripustit nijaky stupen potencidlne vyznamného rizika.

36 — Rozhodnutie tykajice sa PUT pre humdnne lieky obsahujice nasledujice latky: klobenzorex, norpseudoefedrin, fentermin, fenproporex,
mazindol, amfepramoén, fendimetrazin, fenmetrazin, mefenorex.
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105. Konec¢né stanovisko VZL z 31. augusta 1999, ktoré odporuca zrusenie PUT v pripade liekov
obsahujucich amfepramoén, ako aj vedecké zavery pripojené k tomuto stanovisku, na ktoré odkazuje
sporné rozhodnutie, st tiez dokazmi preukazujicimi negativny pomer Gzitku a rizik, ak sa zohladni
kritérium dlhodobého ucinku.

106. Vzhladom na tieto skuto¢nosti by bolo podla mojho ndzoru v rozpore s priznanim prvoradého
charakteru ochrane verejného zdravia pripustit stav, Ze by prislusny orgdn nemohol reagovat na nové
vedecké navzdjom sa prelinajice posidenia odbornych lekarov, ktori dospeli k zaveru, Ze predmetny
liek vzhladom na neexistenciu svojho dlhodobého Gc¢inku a vzhladom na rizikd, ktoré sposobuje pre
zdravie pacientov, uz nemd pozitivny pomer tzitku a rizik. Okolnost, Ze zmena vo vysledku postdenia
spociva v zdsade v zmene kritéria, ktoré sa zohladnuje ako prvé, teda v danom pripade dlhodobého
ucinku, nebrani tomu, aby zrusenie PUT mohlo byt povazované za dostato¢ne odévodnené.

107. Kedze sa sporné rozhodnutie zakladd na novych skuto¢nostiach, z ktorych pri ich spolo¢nom
posideni zhodne vyplyva, Ze lieky obsahujice amfepramén neumoznuji uGc¢inne, to znamena
dlhodobo, bojovat s obezitou, domnievam sa, Ze Komisia nesla nad rdmec svojej miery volnej Gvahy,
a teda neporusila podmienky na zrusenie PUT uvedené v ¢lanku 11 smernice 65/65. Z toho vyplyva, ze
z tohto hladiska jej nemozno vytykat akukolvek nezdkonnost. Ndvrh na ndhradu $kody, ktory podala
Artegodan, preto treba zamietnut.

108. Vzhladom na neexistenciu kons$tatovanej nezdkonnosti nie je potrebné skimat druhy odvolaci
dovod, ktory uvadza Artegodan vo svojom odvolani, tykajici sa analyzy Vseobecného sudu v savislosti
s posudenim, ¢i doslo k dostato¢ne zavaznému poruseniu podmienok na zrusenie PUT uvedenych
v ¢lanku 11 smernice 65/65. Tento odvolaci dovod je nedcinny, kedZe aj keby sa z hladiska veci samej
javil ako dévodny, vzhladom na predchddzajuci vyvoj nie je priaznivy pre Artegodan.

IV — Navrh
109. So zretelom na predchddzajice Gvahy navrhujem Sudnemu dvoru, aby rozhodol takto:

1. Rozsudok Vseobecného sidu Eurdpskej tinie z 3. marca 2010, Artegodan/Komisia (T-429/05), sa
zrusuje v rozsahu, v akom Vseobecny sud rozhodol, zZe:

— cielom ustanoveni druhej smernice Rady 75/319/EHS z 20. méja 1975 o aproximdcii zdkonov,
inych pravnych predpisov alebo spravnych opatreni tykajacich sa zvlastnych lieciv [neoficidlny
preklad], zmenenej a doplnenej smernicou Rady 93/39/EHS zo 14. jana 1993, ktoré
vymedzuju prislusné oblasti pravomoci Eurépskej komisie a clenskych $tatov, nie je priznat
prava jednotlivcom a

— doévod Komisie, ktory uviedla na svoju obranu, spocivajuci v tom, ze neporusila ¢lanok 11
smernice Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximdcii ustanoveni zakonov, inych
pravnych predpisov alebo spravnych opatreni tykajucich sa liekov [neoficidlny prekiad)],
zmenenej a doplnenej smernicou 93/39, je nepripustny, lebo nardza na prekdzku pravnej sily
rozhodnutej veci.

2. Odvolanie Artegodan GmbH sa v zostavajicej Casti zamieta.

3. Navrh na nahradu $kody podany Artegodan GmbH sa zamieta.
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