oy
A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)

z 11. janudra 2024*

»Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — DuSevné a priemyselné vlastnictvo —
Humaénne lieky — Dodatkové ochranné osvedcenie (DOO) — Smernica 2004/48/ES — Clanok 9
ods. 7 — Uvedenie vyrobkov na trh v rozpore s pravami vyplyvajicimi z DOO —
Predbezné opatrenia nariadené na zaklade DOO - Neskorsie zrusenie DOO a zrusenie
opatreni — Désledky — Pravo na primerand nahradu za $kodu spdsobent predbeznymi
opatreniami — Zodpovednost navrhovatela uvedenych opatreni za nimi spésobentt $kodu —
Vnutrostatna pravna Uprava stanovujtica objektivnu zodpovednost*

Vo veci C-473/22,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim markkinaoikeus (Obchodny sad, Finsko) zo 14. jula 2022 a doruceny Stidnemu
dvoru 14. jala 2022, ktory savisi s konanim:

Mylan AB

proti

Gilead Sciences Finland Oy,

Gilead Biopharmaceutics Ireland UC,

Gilead Sciences Inc.,

SUDNY DVOR (tretia komora),

v zlozeni: predsednicka tretej komory K. Jiirimée (spravodajkyna), sudcovia N. Picarra, M. Safjan,
N. Jaaskinen a M. Gavalec,

generalny advokat: M. Szpunar,

tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretelom na pisomna cast konania,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Mylan AB, v zastipeni: A. Jailinoja a B. Rapinoja, asianajajat,

* Jazyk konania: finéina.
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— Gilead Sciences Finland Oy, Gilead Biopharmaceutics Ireland UC a Gilead Sciences Inc.,
v zastupeni: R. Hilli a M. Segercrantz, asianajajat,

— finska vlada, v zasttipeni: M. Pere, splnomocnena zastupkyna,
— holandska vlada, v zastiipeni: M. K. Bulterman a J. M. Hoogveld, splnomocneni zastupcovia,

— Eurdpska komisia, v zastupeni: S. L. Kaléda, P.-]. Loewenthal, J. Ringborg, J. Samnadda
a I. S6derlund, splnomocneni zastupcovia,

po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojednavani 21. septembra 2023,

vyhlasil tento

Rozsudok

Névrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 9 ods. 7 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2004/48/ES z 29. aprila 2004 o vymozitelnosti prav dusevného vlastnictva
(U.v. EU L 157, 2004, s. 45; Mim. vyd. 17/002, s. 32).

Tento navrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostou Mylan AB na jednej strane
a spolo¢nostami Gilead Sciences Finland Oy, Gilead Biopharmaceutics Ireland UC a Gilead
Sciences Inc. (dalej spolo¢ne len ,Gilead a i) na druhej strane vo veci ndhrady $kody, ktora
utrpela Mylan AB v désledku predbezného opatrenia, ktoré bolo voci nej nariadené na navrh
spoloc¢nosti Gilead a i. a ktoré bolo neskor zrusené.

Pravny ramec

Medzindarodné pravo

Prva veta preambuly Dohody o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva (dalej len
»dohoda TRIPS®), ktora tvori prilohu 1 C k Dohode o zalozeni Svetovej obchodnej organizacie
(WTO), podpisanej 15. aprila 1994 v Marrakesi a schvalenej rozhodnutim Rady 94/800/ES
z 22. decembra 1994 tykajicim sa uzavretia dohdd v mene Eurépskeho spolocenstva, pokial ide
o zdlezitosti v ramci jeho kompetencie, ku ktorym sa dospelo na Uruguajskom kole
multilaterdlnych rokovani (1986 — 1994) (U. v. ES L 336, 1994, s. 1; Mim. vyd. 11/021, s. 80), znie
takto:

,Zelajic si znizenie deformdcii a prekiazok v medzindrodnom obchode a zohladiujic
nevyhnutnost podporovat efektivnu a primerani ochranu prav dusevného vlastnictva
a zabezpecit, aby sa opatrenia a postupy dodrziavania prav dusevného vlastnictva samy osebe
nestali prekazkami opravneného obchodu.”

Clanok 1 dohody TRIPS, nazvany ,Povaha a rozsah zavizkov“, v odseku 1 stanovuje:

»Clenovia uplatnia ustanovenia tejto dohody. Clenovia mdzu, ale nie st viazani uplatiovat vo svojom
pravnom systéme rozsiahlejsiu ochranu, nez pozaduje tito dohoda, za predpokladu, ze takato
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ochrana nie je v rozpore s ustanoveniami tejto dohody. Clenovia podla vlastného uvédzenia urcia
vhodny spdsob uplatnenia ustanoveni tejto dohody v ramci svojho pravneho systému a praxe.”

Clanok 50 tejto dohody, nazvany ,,Doc¢asné opatrenia“, v odseku 7 stanovuje:

»V pripadoch, ked sa prechodné opatrenia zrusili, alebo ak zanikla ich platnost v désledku jednania
alebo zanedbania zo strany ziadatela, alebo ked sa nésledne zisti, Ze nedoslo k ziadnemu poru$eniu
alebo k hrozbe poru$enia prava dusevného vlastnictva, budi mat stdne organy pravomoc nariadit
ziadatelovi, na poziadanie odporcu, poskytnit odporcovi primerani ndhradu za kazdd skodu
sposobenu tymito opatreniami.”

Prdvo Unie
Odovodnenia 4, 5, 7, 8, 10 a 22 smernice 2004/48 stanovuju:

»(4) Na medzindrodnej trovni sd vSetky clenské staty, ako aj samotné [Eurépske s]polocenstvo,
pokial ide o zdlezitosti patriace do jeho pdsobnosti, viazané [dohodou TRIPS].

(5) Dohoda TRIPS obsahuje predovsetkym ustanovenia o prostriedkoch na dodrziavanie prav
dusevného vlastnictva, ktoré st beznymi normami uplatnitelnymi na medzindrodnej tirovni
a ktoré sa vykondvaju vo vsetkych clenskych $tatoch. Touto smernicou nie su dotknuté
medzindrodné zavazky clenskych Statov vratane zavazkov prijatych na zdklade dohody
TRIPS.

(7) Z konzultacii, ktoré o tejto otazke uskutocnila [Eurépska k]omisia, vyplyva, ze v Clenskych
staitoch si napriek dohode TRIPS stile velké rozdiely, ¢o sa tyka prostriedkov
vymozitelnosti prdv dusevného vlastnictva. Napriklad postupy uplatiiovania predbeznych
opatreni, ktoré sa vyuzivaji najmé na zabezpecenie dokazov, vypocet $kod alebo spdsoby
uplatnovania sudnych konani na ukoncenie porusovania prav duSevného vlastnictva sa
medzi jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi velmi odlisuju. ...

(8) Rozdiely medzi tupravami prostriedkov vymozitelnosti prdv dusevného vlastnictva
jednotlivych ¢lenskych statov maji nepriaznivy vplyv na riadne fungovanie vnatorného trhu
a brania zabezpeceniu toho, aby prava dusevného vlastnictva pozivali rovnhocennu uroven
ochrany v celom Spolocenstve. ...

(10) Cielom tejto smernice je priblizit pravne poriadky [¢lenskych $titov] tak, aby zabezpecovali
vysokd, rovnocennd a jednotnu Groven ochrany na vnutornom trhu.
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(22) Je tiez nevyhnuté stanovit predbezné opatrenia na okamzité ukoncenie porusovania prav
bez ¢akania na rozhodnutie vo veci samej, a pritom dodrzat prava na obhajobu, zabezpecit
primeranost predbeznych opatreni zodpovedajucich povahe prislusného pripadu a stanovit
potrebné zaruky na pokrytie ndkladov a ujmy sposobenych odporcovi neopravnenym
ndvrhom. Také opatrenia si obzvlast od6vodnené, ak by akékolvek omeskanie sposobilo
nenapravitelnd ujmu vlastnikovi prava dusevného vlastnictva.”

Podla ¢ldnku 1 tejto smernice:

»Lato smernica sa tyka opatreni, postupov a prostriedkov pravnej ndpravy potrebnych na
zabezpecenie vymozitelnosti prav dusevného vlastnictva. Na ucely tejto smernice pojem ,prava
dusevného vlastnictva‘ zahrnuje tiez prava priemyselného vlastnictva.”

Clanok 2 uvedenej smernice, nazvany ,Rozsah posobnosti“, v odseku 3 stanovuje:

,Touto smernicou nie st dotknuté:

b) medzindrodné zavazky clenskych $tatov a najma dohoda TRIPS, vratane zavazkov tykajucich sa
trestného konania a sankcii;

Kapitola II smernice 2004/48, nazvand ,Opatrenia, postupy a prostriedky prdvnej ndpravy“,
obsahuje ¢lanky 3 az 15 tejto smernice. Clanok 3 tejto smernice, nazvany ,V$eobecnd povinnost”,
stanovuje:

,1. Clenské $taty stanovia opatrenia, postupy a prostriedky prdvnej napravy potrebné na
zabezpecenie vymozitelnosti prdv dusevného vlastnictva, ktorych sa tyka tdto smernica. Tieto
opatrenia, postupy a prostriedky pravnej ndpravy musia byt spravodlivé a nestranné a nesmu byt
zbyto¢ne zlozité alebo ndkladné alebo mat za nasledok prili§ dlhé lehoty alebo neopravnené
prietahy.

2. Tieto opatrenia, postupy a prostriedky pravnej ndpravy musia byt Ucinné, primerané
a odradzujice a musia sa uplatiovat takym spdsobom, aby sa predislo vytvaraniu prekazok
zakonného obchodu a musia stanovovat zaruky proti ich zneuzivaniu.”

Clanok 7 uvedenej smernice, nazvany ,Opatrenia na zabezpecenie dokazov®, znie:

,1. Clenské $tity zabezpecia, aby, a to aj pred zacatim konania vo veci samej, prislusné sidne
organy mohli na ndvrh tucastnika, ktory predlozil dostatocne dostupny ddkazny materidl
postacujuci na podlozenie jeho narokov, Ze jeho pravo dusevného vlastnictva bolo porusené, alebo
hrozi, Ze bude porusené, nariadit neodkladné a Gc¢inné predbezné opatrenia na zabezpecenie
prislusného ddkazu v savislosti s udajnym porusenim, pokial tym nie je dotknutd ochrana
dovernych informacii. Také opatrenia mézu zahrnovat podrobny opis spolu s odobratim alebo
bez odobratia vzoriek alebo fyzické zabavenie tovaru neopravnene uvedeného na trh, pripadne,
materidlov a nastrojov pouzitych na vyrobu a/alebo distribticiu tohto tovaru a s tym stvisiacej
dokumentdcie. Tieto opatrenia sa prijma, ak to bude potrebné, bez toho, Ze by sa o tom dozvedel
druhy ucastnik konania, najmé ak je pravdepodobné, ze akékolvek omeskanie by sposobilo
vlastnikovi prav nenapravitelnu skodu alebo ak hrozi preukazatelné riziko zni¢enia dékazov.
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4. Ak st opatrenia na zabezpecenie dokazov zrusené alebo ak st premlcané v dosledku nejakého
skutku alebo opomenutia zo strany navrhovatela, alebo ak sa nasledne zisti, Zze nedoslo
k poruseniu alebo k hrozbe porusenia prava dusevného vlastnictva, sidne organy maji pravomoc
nariadit navrhovatelovi, na ndvrh odporcu, aby poskytol odporcovi primerand ndhradu za
akakolvek ujmu sposobend tymito opatreniami.

“«

Clanok 9 tejto smernice, nazvany ,Predbezné a preventivne opatrenia®, stanovuje:
»1. Clenské s$tity zabezpecia, aby sidne orgdny na ndvrh navrhovatela mohli:

a) vydat proti tdajnému poru$ovatelovi prikaz na vykonanie predbezného opatrenia s cielom
zabranit akémukolvek bezprostrednému poruseniu prava dusevného vlastnictva, alebo zakdzat
a v pripade potreby s moznostou ulozit opakovani pokutu pri pokracovani v tidajnom
porusovani tohto prava alebo podmienit také pokracovanie zlozenim zaruk urcenych na
zabezpecenie odskodnenia vlastnika prav; prikaz na vykonanie predbezného opatrenia tiez
moéze byt za tych istych podmienok vydan[y] proti sprostredkovatelovi, ktorého sluzby
vyuziva tretia osoba na porusovanie priav dusevného vlastnictva; opatrenia vydané proti
sprostredkovatelom, ktorych sluzby vyuziva tretia osoba na poru$ovanie autorského priva
alebo jemu pribuznych prav upravuje smernica [Eurépskeho parlamentu a Rady] 2001/29/ES
[z 22. maja 2001 o zosuladeni niektorych aspektov autorskych prav a s nimi stvisiacich prav
v informacnej spoloc¢nosti (U.v.ES L 167, 2001, s. 10; Mim. vyd. 17/001, s. 230];

b) nariadit zaistenie alebo vydanie tovaru podozrivého z porusovania prava dusevného
vlastnictva, aby sa zabranilo jeho vstupu do obchodnych kandalov alebo pohybu v obchodnych
kandloch.

2. V pripade porusenia uskutoc¢neného v komerc¢nom rozsahu clenské staty zabezpecia, aby
v pripade, ak poskodena strana preukdze okolnosti, ktoré mozu ohrozit vymdhanie $kod, sidne
orgdny mohli nariadit preventivne zaistenie hnutelného a nehnutelného majetku tdajného
porusovatela, vritane zaistenia jeho bankovych u¢tov a inych aktiv. Na tento ac¢el mozu prislusné
organy nariadit odovzdanie bankovych, finan¢nych alebo obchodnych dokladov alebo nélezity
pristup k prislusnym informaciam.

3. Stdne organy maju v savislosti s opatreniami uvedenymi v odsekoch 1 a 2 pravomoc poziadat
navrhovatela, aby poskytol akykolvek dostupny dokazny materidl, aby sa dostato¢ne presveddili, ze
navrhovatel je vlastnikom prév a Ze pravo navrhovatela sa porusuje, alebo Ze také porusenie hrozi.

4. Clenské $tity zabezpecia, aby predbezné opatrenia uvedené v odsekoch 1 a 2 mohli byt vo
vhodnych pripadoch prijaté bez toho, aby bol odporca vypocuty, najmd ak by akékolvek
omeskanie spdsobilo vlastnikovi prav nenapravitelnd ujmu. V takom pripade o tom budd
ucastnici bezodkladne informovani, a to najneskér po vykonani opatreni.

Na névrh odporcu sa uskuto¢ni preskiimanie, vratane prava na vypocutie, v primeranej dobe po

ozndmeni opatreni s cielom rozhodndt, ¢i tieto opatrenia budii pozmenené, zrusené alebo
potvrdené.
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5. Clenské $taty zabezpedia, aby predbezné opatrenia uvedené v odsekoch 1 a 2 na navrh odporcu
boli zru$ené alebo inak prestali byt a¢inné, ak navrhovatel nepodd v primeranej lehote na prislusny
sudny organ ndvrh na zacatie konania vediuceho k rozhodnutiu vo veci samej, pricom lehotu
stanovi sidny orgdn nariadujucim opatrenia, ak to prdvne predpisy ¢lenského $titu umoznuja
alebo, ak také stanovenie chyba, v lehote nepresahujucej 20 pracovnych dni alebo 31 kalendarnych
dni, podla toho, ktor4 je dlhsia.

6. Prislusné sidne organy mozu predbezné opatrenia uvedené v odsekoch 1 a 2 podmienit
zloZzenim dostatocnej kaucie alebo inej zéruky zo strany navrhovatela urcenej na zabezpecenie
néhrady za akdkolvek ujmu, ktora utrpi odporca tak, ako je stanovené v odseku 7.

7. Ak st predbezné opatrenia zrusené alebo ak su premlcané v ddsledku nejakého skutku alebo
opomenutia zo strany navrhovatela, alebo ak sa nésledne zisti, Ze nedo$lo k poruseniu alebo
k hrozbe porusenia prava dusevného vlastnictva, sidne organy maju pravomoc na navrh odporcu
nariadit navrhovatelovi, aby poskytol odporcovi primerani ndhradu za akdkolvek $kodu
spOsobent tymito opatreniami.”

Finske prdvo

Kapitola 7 oikeudenkdymiskaari (sudny poriadok) obsahuje § 11, z ktorého vyplyva, Ze v pripade,
ak predbezné opatrenie bolo nariadené neucelne na ziklade navrhu ucastnika konania, tento
ucastnik konania je povinny nahradit druhému ucastnikovi konania $kodu spdsobend tymto
opatrenim a jeho vykonanim vratane vynalozenych nakladov.

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Dna 3. decembra 2009 Patentti — ja rekisterihallitus (Narodny patentovy a registra¢ny turad,
Finsko) udelil spolo¢nosti Gilead a i. na zdklade eurépskeho patentu ¢. EP 0 915 894 validovaného
vo Finskej republike dodatkové ochranné osvedcenie ¢. 266 ,, Tenofovir dizoproxil (TD) a jeho soli,
hydréty, tautoméry a solvaty v kombindcii s emtricitabinom” (dalej len ,predmetné DOQ*) vzta-
hujdce sa na antiretrovirusovy liek urc¢eny na liecbu pacientov nakazenych virusom HIV.

Na jar roku 2017 spolo¢nost Mylan predlozila ponuku vo verejnych obstardvaniach
organizovanych dvoma finskymi zdravotnymi obvodmi s cielom doddvat svoj genericky liek
SEMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN 200 mg/245 mg, filmom obalené
tablety” (dalej len ,predmetny genericky liek”). Této spolo¢nost obe tieto zdkazky aj ziskala.

Platnost eurépskeho patentu ¢. EP 0 915 894 uplynula 25. jula 2017.

Dna 15. septembra 2017 podala Gilead a i. na markkinaoikeus (Obchodny sid, Finsko) zalobu pre
porusenie predmetného DOO proti spolo¢nosti Mylan. Gilead a i. podala takisto navrh na
nariadenie predbeznych opatreni voci spolo¢nosti Mylan. Tato spoloc¢nost sa proti zalobe pre
porusenie DOO a proti navrhu na nariadenie predbeznych opatreni bréanila. Dna
30. novembra 2017 navyse podala zalobu o neplatnost predmetného DOO na tento sud.

Rozhodnutim z 21. decembra 2017 markkinaoikeus (Obchodny sid) vyhovel ndvrhu spoloc¢nosti

Gilead a i. na nariadenie predbeznych opatreni na zdklade predmetného DOO a pod hrozbou
pokuty 500 000 eur zakédzal spolo¢nosti Mylan ponukat, uvadzat na trh a pouzivat dotknuty gener-
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icky liek po dobu platnosti predmetného DOO, ako aj dovazat, vyrabat a drzat dotknuty genericky
liek na tieto ucely. Uvedeny sud dalej rozhodol, Ze tieto predbezné opatrenia zostant v platnosti az
do vydania rozhodnutia vo veci samej alebo do vydania nového rozhodnutia.

Uvedené predbezné opatrenia boli neskor na navrh spolo¢nosti Mylan zrusené uznesenim
Korkein oikeus (Najvyssi sad, Finsko) z 11. aprila 20109.

Rozsudkom z 25. septembra 2019 markkinaoikeus (Obchodny sid) zrusil predmetné DOO. Proti
tomuto rozsudku bol podany opravny prostriedok na Korkein oikeus (Najvyssi sud), ktory
uznesenim z 13. novembra 2020 zamietol navrh spolo¢nosti Gilead a i. na urcenie pripustnosti
tohto opravného prostriedku, ¢im uvedeny rozsudok nadobudol pravoplatnost.

Na zdklade § 11 kapitoly 7 sidneho poriadku, ktorym bol do finskeho prava prebraty ¢lanok 9
ods. 7 smernice 2004/48, neskor Mylan podala na markkinaoikeus (Obchodny sud), ktory je
vnutrostaitnym sidom v prejednavanej veci, navrh, aby ulozil spolo¢nosti Gilead a i. povinnost
vyplatit jej ndhradu skody vo vyske 2 367 854,99 eura, zvySenud o uroky z omeskania, ako nahradu
ujmy sposobenej tymito predbeznymi opatreniami, ktoré boli netcelne vydané na zdklade
nasledne zruseného predmetného DOO.

Podla spolo¢nosti Mylan vyklad tohto c¢lanku 9 ods. 7 Stdnym dvorom v rozsudku
z 12. septembra 2019, Bayer Pharma (C-688/17, dalej len ,rozsudok Bayer Pharma“,
EU:C:2019:722), neumoznuje dospiet k zdveru, ze tdto smernica brdni uplatneniu zdasady
objektivnej zodpovednosti stanovenej finskym pravom. Gilead a i. naproti tomu tvrdi, Ze
rozsudok Bayer Pharma pontkol vyklad tohto ustanovenia, ktory brani tomu, aby povinnost
nahrady skody mohla byt akceptovana len z dévodu, ze predmetné DOO, ktorého porusenie
oddvodnilo prijatie uznesenia o nariadeni predbeznych opatreni, bolo nasledne zrusené.

Vnutrostatny sud poznamendva, ze podla finskej judikatury a finskej doktriny § 11 kapitoly 7
sudneho poriadku upravuje zodpovednost bez zavinenia, t. j. objektivhu zodpovednost. Z tohto
paragrafu podla vnutro$titneho sddu vyplyva, Ze ten, kto dosiahne nariadenie predbezného
opatrenia, je povinny zaplatit ndhradu $kody, ak je neskor zrusené pravo dusevného vlastnictva,
na zaklade ktorého bolo toto predbezné opatrenie vydané.

Konstatuje vsak, Ze podla finskej ustdlenej judikatury aj v pripadoch upravenych v tomto
ustanoveni modze byt vyska nahrady skody znizend z dovodu, Ze zalovany sdm umoznil vznik
skody alebo neprijal primerané opatrenia na zabranenie tejto $kode alebo obmedzenie jej
rozsahu, a tym prispel k jej vzniku.

Okrem toho vnutrostatny sud zdoraznuje, ze zdsada objektivnej zodpovednosti, ako je uvedena vo
finskom pravnom poriadku, sa zohladnuje takisto pri nariadeni predbezného opatrenia. Na to, aby
takéto opatrenie mohlo byt nariadené, je totiz potrebné posudit pravdepodobnost, ze pravo
dusevného vlastnictva, na ktorom je zalozené toto opatrenie, bude zrusené po podani pripadnej
zaloby o neplatnost. Pokial ide o $kodu, je potrebné vzdjomne porovnat skodu, ktord nariadenim
predbezného opatrenia vznikne osobe, voci ktorej smeruje, so $kodou, ktord by navrhovatelovi
vznikla, ak by predbezné opatrenie nebolo vydané.

Vndtrostatny sid mé vsak vzhladom na vyklad, ktory Stidny dvor zastédval vo svojom rozsudku

Bayer Pharma, pochybnosti o tom, ¢i Gpravu ndhrady s$kody zalozent na objektivnej
zodpovednosti mozno povazovat za zlucitelnu s ¢ldnkom 9 ods. 7 smernice 2004/48.
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Za tychto okolnosti markkinaoikeus (Obchodny sid) rozhodol prerusit konanie a polozit
Stdnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. M4 sa uprava nahrady skody zalozend na objektivnej zodpovednosti, akou je Gprava platnd vo
Finsku..., povazovat za zlucitelnu s ¢ldnkom 9 ods. 7 [smernice 2004/48]?

2. Ak bude odpoved na prvid otdzku zdpornd, na akom type zodpovednosti za $kodu je v takom
pripade zaloZend zodpovednost podla ¢ldnku 9 ods. 7 [smernice 2004/48]? Ma sa
predpokladat, ze tato zodpovednost je urcitou formou zodpovednosti za zavinenie, urcitou
formou zodpovednosti za zneuzitie prava alebo zodpovednostou z iného dévodu?

3. Pokial ide o druht otdzku, aké okolnosti treba zohladnit pri posudzovani otdzky existencie
zodpovednosti?

4. M4 sa, najméi pokial ide o tretiu otdzku, posudenie vykonat len na zéklade okolnosti zndmych
v Case nariadenia predbezného opatrenia, alebo sa méze napriklad zohladnit, ze pravo
dusevného vlastnictva, ktorého uwdajnym porusenim bolo toto predbezné opatrenie
oddvodnené, bolo neskor, po nariadeni tohto predbezného opatrenia, vyhladsené za absoltutne
neplatné, a ak dno, aky vyznam by sa mal pripisat tejto poslednej uvedenej okolnosti?*

O prejudicialnych otiazkach

O prvej otdzke

Svojou prvou otazkou sa vnuatrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa ma ¢lanok 9 ods. 7 smernice
2004/48 vykladat v tom zmysle, Ze nebrdni vnutrostitnej prdvnej uprave, ktord stanovuje
mechanizmus ndhrady za akdkolvek $kodu spésobenu predbeznym opatrenim v zmysle tohto
ustanovenia zalozeny na rezime objektivnej zodpovednosti navrhovatela tychto opatreni, v rdmci
ktorého je vsak sud opravneny prisposobit vysku ndhrady skody tak, ze zohladni okolnosti
prejedndvanej veci, vratane pripadnej ucasti odporcu na vzniku skody.

Clanok 9 ods. 1 a 2 smernice 2004/48 stanovuje, ze majitel prava dusevného vlastnictva moze
poziadat prislusné stidne organy o vydanie roznych predbeznych opatreni, ktoré st vymenované
v tomto ustanoveni a ktoré umoznuju najméa okamzité ukoncenie porusovania tohto prava, bez
cakania na prijatie rozhodnutia vo veci samej. Ako sa vSak uvadza v oddévodneni 22 tejto
smernice, tieto predbezné opatrenia musia respektovat pravo na obhajobu, musia byt primerané
povahe kazdého jednotlivého pripadu a musia stanovovat zaruky potrebné na pokrytie ndkladov
a ujmy, ktoré su spdsobené odporcovi neopravnenym navrhom.

V tomto kontexte ¢lanok 9 ods. 7 uvedenej smernice stanovuje, ze ak su predbezné opatrenia
zrusené alebo ak prestanu platit v dosledku nejakého skutku alebo opomenutia zo strany
navrhovatela, alebo ak sa nasledne zisti, ze nedoslo k poruseniu alebo hrozbe porusenia prava
dusevného vlastnictva, sidne orgdny maju pravomoc na navrh odporcu nariadit navrhovatelovi,
aby poskytol odporcovi primerand ndhradu za akdkolvek $kodu sposobend tymito opatreniami.

Zo znenia tohto ustanovenia teda jasne vyplyva, ze sidny orgdn, na ktory bol podany takyto navrh,

musi preskiimat, ¢i st sic¢asne splnené tri podmienky stanovené v uvedenom ustanoveni. Po prvé
musi overit, ¢i predbezné opatrenia boli zrusené, alebo prestali platit z dovodu konania alebo
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opomenutia zo strany navrhovatela, resp. ¢i nedoslo k poruseniu alebo hrozbe porusenia préva
dusevného vlastnictva tohto navrhovatela. Po druhé musi posudit existenciu $kody. Po tretie musi
urcit, ¢i existuje pric¢innd stuvislost medzi touto $kodou a tymito opatreniami.

Treba vsak konstatovat, ze uvedené ustanovenie medzi tymito podmienkami neuvadza existenciu
zavinenia navrhovatela predbeznych opatreni.

Na tcely urcenia, ¢i ¢lanok 9 ods. 7 smernice 2004/48 uklada ¢lenskym $tatom osobitny rezim
zodpovednosti vo vztahu k navrhovatelovi predbeznych opatreni, je potrebné zohladnit kontext,
do ktorého je zasadené toto ustanovenie, ciele sledované pravnou upravou, do ktorej patri, ako aj
genézu tohto ustanovenia.

V tejto savislosti treba pripomendt, Ze podla ustdlenej judikatiry nemaji ustanovenia tejto
smernice za ciel upravit vsetky aspekty spojené s pravami dusevného vlastnictva, ale len tie
z nich, ktoré sa tykaja na jednej strane dodrziavania tychto prav, a na druhej strane ich porusenia,
pricom stanovuju existenciu Gc¢innych pravnych prostriedkov urcéenych na predchadzanie,
ukoncenie alebo ndpravu akéhokolvek porusenia existujuceho prava dusevného vlastnictva.
Normotvorca Unie sa pritom rozhodol vykonat minimdlnu harmonizaciu tykajicu sa
dodrziavania prav dusevného vlastnictva vo vSeobecnosti (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 28. aprila 2022, Koch Media, C-559/20, EU:C:2022:317, body 31 a 32, ako aj citovanu judikaturu).

Pokial ide konkrétne o pravo na ndhradu $kody spdsobenej odporcovi z dévodu predbeznych
opatreni, znenie ¢lanku 9 ods. 7 uvedenej smernice v podstate zodpovedd zneniu ¢lanku 50 ods. 7
dohody TRIPS. Tato dohoda pritom vo svojom clanku 1 ods. 1 vyslovne stanovuje, Ze clenovia
Svetovej obchodnej organizacie mézu slobodne urcit vhodny spésob uplatnenia ustanoveni tejto
dohody v ramci svojho pravneho systému a praxe.

Prevzatim velmi $irokej formulacie ¢lanku 50 ods. 7 dohody TRIPS do ¢ldnku 9 ods. 7 smernice
2004/48 tak normotvorca Unie prejavil svoju volu jednak neharmonizovat pravidld tykajice sa
ndhrady $kody vzniknutej odporcovi nad ramec toho, ¢o stanovuje tito dohoda, a jednak
ponechat ¢lenskym $tdtom urcitd mieru volnej avahy, pokial ide o konkrétne uplatnenie rezimu
zodpovednosti navrhovatela.

Z toho vyplyva, Ze ¢lanok 9 ods. 7 smernice 2004/48 v spojeni s ¢lankom 50 ods. 7 dohody TRIPS
sa ma vykladat v tom zmysle, Ze stanovuje minimélny Standard tykajaci sa dodrziavania prav
dusevného vlastnictva, pricom v zdsade ponechéva ¢lenskym $tdtom urcitd mieru volnej uvahy,
ktora im umoznuje zvolit si pripadne rezim objektivnej zodpovednosti alebo rezim
zodpovednosti za zavinenie.

Je pravda, ze v rozsudku Bayer Pharma Sudny dvor rozhodol, ze ¢ldanok 9 ods. 7 tejto smernice
v zésade nebrdni vnutrostatnej pravnej uprave, ktord odmieta priznat ndhradu skody odporcovi,
voci ktorému boli vydané predbezné opatrenia, ak nekonal tak, ako to mozno vo vSeobecnosti
ocakdvat od akejkolvek osoby usilujicej sa o zamedzenie vzniku $kody alebo jej zniZenie, a to aj
v pripade, Ze patent, na zaklade ktorého boli tieto opatrenia prijaté, bol neskor zruseny. Stdny
dvor vsak vyslovne spresnil, Ze takito pravna uprava je zlucitelnd s tymto ustanovenim len pod
podmienkou, Ze sid moze na dcely pripadného dosiahnutia takéhoto odmietnutia zohladnit
vSetky okolnosti veci (pozri v tomto zmysle rozsudok Bayer Pharma, bod 71).
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Z uvedeného rozsudku naopak nemozno vzhladom na osobitny pripad, na ktory Sudny dvor
obmedzil svoju odpoved v uvedenom rozsudku, vyvodit, Ze ¢ldnok 9 ods. 7 smernice 2004/48
stanovuje odskodnenie odporcu len v pripade zavinenia navrhovatela predbeznych opatreni. Ako
vyplyva z bodu 51 rozsudku Bayer Pharma, Sidny dvor iba pripomenul stidu, ze mu prinalezi
posudit osobitné okolnosti sporu, ktory prejednava, aby rozhodol, ¢i je potrebné ulozit
navrhovatelovi povinnost zaplatit odporcovi ndhradu $kody, ktord musi byt ,primerand”, to
znamend odévodnend vzhladom na uvedené okolnosti.

Hoci vykon pravomoci prislusnych vnutrostatnych sidov priznat takito ndhradu skody je prisne
viazany na podmienky stanovené v clanku 9 ods. 7 smernice 2004/48, skuto¢nost, ze tieto
podmienky st v konkrétnej veci splnené, neznamend, Ze tieto vnutrostatne sudy s automaticky
a v kazdom pripade povinné zaviazat navrhovatela na nidhradu vsetkych $kod, ktoré odporcovi
vznikli v dosledku uvedenych opatreni (pozri v tomto zmysle rozsudok Bayer Pharma, bod 52).

Z toho vyplyva, Ze ¢lenské $tity pri preberani ¢lanku 9 ods. 7 smernice 2004/48 musia zohladnit
poziadavku, podla ktorej sid musi mat moznost zobrat do tvahy vsetky okolnosti veci, ktora
prejedndva, vratane spravania ucastnikov konania (pozri v tomto zmysle rozsudok Bayer Pharma,
bod 71), a to nezavisle od zvoleného rezimu zodpovednosti.

Volnd tvaha, ktorou disponuju clenské staty pri tejto transpozicii je tiez ohrani¢end
ustanoveniami ¢lanku 3 smernice 2004/48. Prostriedky stanovené tymito $tatmi na zabezpecenie
dodrziavania prav du$evného vlastnictva podla tejto smernice totiz musia byt podla tohto
clanku 3 najmaé spravodlivé, primerané a odradzujice a musia sa uplatnovat takym spdsobom,
aby sa predislo vytvaraniu prekazok legitimnemu obchodu, ktorého ochrana je v silade s prvou
vetou preambuly dohody TRIPS jednym z cielov tejto dohody, a musia stanovovat zaruky proti ich
zneuzivaniu.

Na tcely urcenia, ¢i je rezim objektivnej zodpovednosti v silade s poziadavkami ¢clanku 3 smernice
2004/48, treba ho zasadit do kontextu predbeznych opatreni stanovenych v clanku 9 tejto
smernice a treba preskimat, ¢i systém vytvoreny ich kombindciou je spravodlivy, primerany a ¢i
nevytvara prekazku legitimnemu obchodu a je stile odradzujuci.

V prejedndvanej veci z vysvetleni poskytnutych vnutrostitnym sddom vyplyva, Ze podla
vnutros$titnej pravnej upravy dotknutej vo veci samej navrhovatelka, ktora dosiahla nariadenie
neucelného alebo bezdovodného predbezného opatrenia, musi nahradit odporkyni skodu
sposobentt predbeznym opatrenim a jeho vykonom, ako aj ndklady, ktoré v tejto suvislosti
vznikli. Na to, aby bola zalozena jej zodpovednost, nie je teda nevyhnutné, aby sa v ramci takejto
pravnej Upravy navrhovatelka dopustila pochybenia. Z toho vyplyva, Ze ten, kto podd ndvrh na
nariadenie predbezného opatrenia, je povinny zaplatit nahradu skody pokryvajicu ujmu
sposobent tymto opatrenim, ak pravo dusevného vlastnictva, na zaklade ktorého bolo uvedené
predbezné opatrenie vydané, je neskor vyhlasené za neplatné. Podla vnutrostatnej judikatary vsak
vysku nahrady skody mozno znizit, ak samotny odporca umoznil vznik $kody alebo neprijal
primerané opatrenia na zabranenie alebo obmedzenie $kody, ¢im prispel k jej vzniku.

Pokial ide po prvé o primeranost a spravodlivost systému predbeznych opatreni, ktory zahrna
rezim objektivnej zodpovednosti s ciefom zabezpecit odskodnenie odporcu, ktory utrpel $kodu
sposobent neodévodnenymi predbeznymi opatreniami, treba konstatovat, Ze normotvorca Unie
prostrednictvom smernice 2004/48 stanovil pravne ndstroje umoznujuce vseobecne zmiernit
riziko, ze odporca utrpi ujmu v dosledku predbeznych opatreni, a tym ho chranit (pozri v tomto
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zmysle rozsuqu z 28. aprila 2022, Phoenix Contact, C-44/21, EU:C:2022:309, body 44).
Normotvorca Unie tym chcel zabezpecit rovnovahu medzi vysokou uroviou ochrany prav
dusevného vlastnictva a pravami a slobodami odporcu.

Z opatreni, postupov a prostriedkov pravnej ndpravy upravenych smernicou 2004/48 totiz
vyplyva, Ze pravne prostriedky urcené na zabezpecenie ochrany prav dusevného vlastnictva st
doplnené zalobami o ndahradu $kody, ktoré st s nimi uzko spojené. Na jednej strane tak ¢lanok 7
ods. 1 a ¢lanok 9 ods. 1 tejto smernice upravuju preventivne a predbezné opatrenia urcené najma
na zabrdnenie akémukolvek bezprostrednému poruseniu prava dusevného vlastnictva, ktoré
zahfnaju okrem iného zaistenie tovaru podozrivého z porusenia takéhoto prava. Na druhej strane
s ciefom zabezpecit rovnovdhu spomenutd v bode 44 tohto rozsudku, ¢ldnok 7 ods. 4 a ¢ldnok 9
ods. 7 uvedenej smernice stanovuji opatrenia, ktoré umoznuju odporcovi pozadovat nahradu
skody v pripade, ak sa neskor ukaze, Ze nedoslo k poruseniu alebo ohrozeniu prava dusevného
vlastnictva. Z oddévodnenia 22 tejto smernice vyplyva, Ze tieto opatrenia na odSkodnenie
predstavuju zaruky, ktoré normotvorca povazoval za nevyhnutné ako protihodnotu rychlych
a uc¢innych predbeznych opatreni, ktoré upravil (rozsudok zo 16. jula 2015, Diageo Brands,
C-681/13, EU:C:2015:471, bod 74).

Nemozno sa domnievat, Ze mechanizmus objektivnej zodpovednosti dotknuty vo veci samej by
spochybnil rovnovédhu opisantt v predchidzajucom bode tym, ze by odrddzal majitela préva
dusevného vlastnictva od podania Zaloby a od uplatnenia tohto prdva. Cielom predbeznych
opatreni je totiz predist bezprostrednému poruseniu tohto préava alebo zabranit pokracovaniu
v tomto porusovani. Ak sa vSak napokon ukdze, ze nedoslo k poruseniu tohto prava, zanikne
pravny zdklad predbeznych opatreni, v désledku ¢oho bude navrhovatel v zdsade povinny
nahradit aktkolvek skodu spdsobent tymito neoddévodnenymi opatreniami. V tejto situdcii vsak
treba zddraznit, Ze mechanizmus objektivnej zodpovednosti dotknuty vo veci samej, v ramci
ktorého konajtci sid moéze zohladnit vSetky okolnosti prejedndvanej veci, vratane pripadnej
ucasti odporcu na vzniku s$kody, umoznuje okrem iného prisposobit vysku ndhrady skody
a zmiernit tak pripadny odradzujuici uc¢inok pre majitela prava dusevného vlastnictva.

Skutocnost, ze navrhovatel takychto opatreni musi posudit riziko spojené s ich vykonom,
zodpovedd riziku, ktoré zndsa odporca, ked sa rozhodne uviest na trh vyrobky, ktoré moézu
predstavovat poru$enie prav dusevného vlastnictva. Mechanizmus objektivnej zodpovednosti
zaloZeny na riziku prevzatom navrhovatelom sa teda zdd byt primerany cielu, ktory sleduje
normotvorca Unie, a to zabezpecit dodrziavanie prav dusevného vlastnictva a zaroven celkovo
znizit riziko, Ze odporcovi bude spdsobend ujma v dosledku predbeznych opatreni.

Navy$e rovnovéha medzi prdvami navrhovatela a odporcu sa zdd byt takym mechanizmom
objektivnej zodpovednosti, o aky ide vo veci samej, dokonale zaru¢ena. Skuto¢nost, Ze odporca
nemusi preukdzat pochybenie navrhovatelom je totiz protihodnotou za to, Ze tento navrhovatel
mohol dosiahnut nariadenie takychto opatreni bez toho, aby musel predlozit definitivny dokaz
o pripadnom poruseni prava, v silade s ¢clankom 9 ods. 3 smernice 2004/48.

Po druhé, pokial ide o neexistenciu prekazky legitimneho obchodu, je potrebné uviest, ze
prezumpcia platnosti prava dusevného vlastnictva umoziuje jeho majitelovi konat a navrhnut
nariadenie predbeznych opatreni uz pred podanim zaloby vo veci samej. Navrhovatel v§ak musi
podat zalobu pre porusenie prav dusevného vlastnictva v lehote stanovenej v ¢lanku 9 ods. 5
smernice 2004/48, pricom k tejto Zalobe je vo vSeobecnosti pripojeny navrh alebo vzdjomny
navrh na vyhldsenie neplatnosti uvedeného prava podany zalovanym. Ak je po skonceni tychto
konani pravo dusevného vlastnictva, ktoré sluzilo ako zdklad pre nariadenie predbezné opatrenia,
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zru$ené so spatnou ucinnostou, ako je to v konani vo veci samej, potom sa musi konstatovat, ze
ukony odporcu, ktorym brénili tieto opatrenia, boli v plnom rozsahu sucastou legitimneho
obchodu a nemalo im byt branené. Rovnako by sa v takejto situdcii nebolo mozné odvolavat na
vysoku troven ochrany dusevného vlastnictva, ktort chcel normotvorca Unie dosiahnut, kedze
pravo dusevného vlastnictva, ktoré by bolo zrusené so spédtnou ucinnostou, by sa povazovalo za
pravo, ktoré nikdy neexistovalo. Z toho vyplyva, Ze systém predbeznych opatreni zahrnajaci
rezim objektivnej zodpovednosti dotknuty vo veci samej nevytvara prekazku legitimnemu
obchodu.

Pokial ide po tretie o odradzajucu povahu systému predbeznych opatreni, akym je systém
stanoveny v ¢lanku 9 smernice 2004/48, ktory zahfna rezim objektivnej zodpovednosti opisany
v bode 43 tohto rozsudku, je potrebné uviest, ze vzhladom na to, Ze sdid, na ktory bol podany
ndvrh na nihradu $kody, moéze zohladnit vSetky okolnosti veci, vritane spravania odporcu, na
ucely stanovenia vysky ndhrady skody, nemoze takyto rezim objektivnej zodpovednosti
spochybnit odradzujici charakter systému predbeznych opatreni. Pravo na ndhradu skody je
totiz striktne obmedzené na s$kodu sposobend odporcovi neodovodnenymi predbeznymi
opatreniami, ktoré navrhol majitel dotknutého prdva dusevného vlastnictva. Z tohto hladiska sa
nemozno dovoldvat prava na ndhradu $kody podla ¢lanku 9 ods. 7 tejto smernice s cielom pokryt
cast $kody, ktora vyplyva zo spravania tohto odporcu a ktoréd pripadne viedla k zvdcseniu skody
povodne spdsobenej predbeznymi opatreniami.

Vzhladom na vys$ie uvedené uvahy je potrebné na prvia otdzku odpovedat tak, ze ¢lanok 9 ods. 7
smernice 2004/48 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze nebrani vnutrostatnej pravnej uprave, ktora
stanovuje mechanizmus ndhrady akejkolvek $kody sposobenej predbeznym opatrenim v zmysle
tohto ustanovenia zalozeny na rezime objektivnej zodpovednosti navrhovatela tychto opatreni,
v ramci ktorého je sud oprdvneny prisposobit vysku nahrady skody tak, ze zohladni okolnosti
prejedndvanej veci, vratane pripadnej ucasti odporcu na vzniku skody.

O druhej az stvrtej otdzke

Vzhladom na odpoved poskytnutd na prvua otdzku a vzhladom na to, Ze druhd az $tvrtd otdzka st
polozené len pre pripad zdpornej odpovede na tuto otdzku, nie je potrebné odpovedat na tieto
otazky.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k ucastnikom konania vo veci
samej incidenc¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred
vnutro$taitnym sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania,
ktoré vznikli v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych
ucastnikov konania, nemézu byt nahradené.

Z tychto dévodov Stidny dvor (tretia komora) rozhodol takto:

Clanok 9 ods. 7 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/48/ES z 29. aprila 2004
o vymozitelnosti prav dusevného vlastnictva
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sa ma vykladat v tom zmysle, Ze:

nebrini vnutrostitnej pravnej Gprave, ktora stanovuje mechanizmus nihrady akejkolvek
skody sposobenej predbeznym opatrenim v zmysle tohto ustanovenia zalozeny na rezime
objektivnej zodpovednosti navrhovatela tychto opatreni, v ramci ktorého je siid opravneny
prispdsobit vySku nahrady skody tak, Ze zohladni okolnosti prejednivanej veci, vratane
pripadnej ucasti odporcu na vzniku skody.

Podpisy
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