ROZSUDOK Z 3. 3.2010 — VEC T-429/05

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU ($iesta komora)
z 3. marca 2010*

Vo veci T-429/05,

Artegodan GmbH, so sidlom v Liichowe (Nemecko), v zastdpeni: povodne
U. Doepner, neskor A. Lensing-Kramer a napokon U. Reese a A. Sandrock, advokati,

zalobca,

proti

Eurépskej komisii, v zastipeni: B. Stromsky a M. Heller, splnomocneni zéstupcovia,

Zalovanej,

* Jazyk konania: nem¢ina.
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ktort v konani podporuje:

Spolkova republika Nemecko, v zastipeni: M. Lumma a U. Forsthoff, splnomocneni
zastupcovia,

vedlajsi acastnik konania,

ktorej predmetom je Zaloba o ndhradu skody v zmysle ¢lanku 235 ES a ¢lanku 288
druhého odseku ES smerujtca k priznaniu ndhrady ujmy idajne spdsobenej zalobco-
vi prijatim rozhodnutia Komisie K(2000) 453 z 9. marca 2000 o zruseni povolenia na
uvedenie humannych liekov obsahujtacich amfepramén na trh,

VSEOBECNY SUD ($iesta komora),

v zloZeni: predseda komory A. W. H. Meij (spravodajca), sudcovia V. Vadapalas
a T. Cipev,

tajomnik: C. Kantza, referentka,

so zretelom na pisomnu Cast konania a po pojednévani zo 16. septembra 2009,
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vyhlésil tento

Rozsudok

Pravny ramec

Smernica 65/65/EHS

Komisia prijala 26. janudra 1965 smernicu 65/65/EHS o aproximaicii zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajucich sa zvlastnych lieciv [neoficidlny
preklad] (U. v. ES 22, s. 369). Tato smernica bola viackrat zmenend a doplnens, a to
najmi smernicou Rady 83/570/EHS z 26. oktébra 1983 (U. v. ES L 332, s. 1) a smer-
nicou Rady 93/39/EHS zo 14. jtina 1993 (U. v. ES L 214, s. 22) (dalej len zmenena
a doplnena ,,smernica 65/65“). Clanok 3 smernice 65/65 upravuje zasadu, podla kto-
rej mozno na trh clenského statu uviest liek len vtedy, ak predtym prislusny organ
¢lenského statu vydal povolenie v zmysle uvedenej smernice alebo ak bolo povole-
nie vydané na zéklade nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jila 1993, na zéklade
ktorého sa stanovuju postupy spoloc¢enstva v oblasti povolovania a kontroly liekov
pre pouzitie v humdnnej a veterinarnej medicine a zriaduje sa Eur6pska agentiira na
hodnotenie liekov (U. v. ES L 214, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 151).

Podla ¢lanku 10 ods. 1 smernice 65/65 je povolenie platné pat rokov a je mozné ho
obnovit na dal$ie patro¢né obdobia po tom, ako prislusny orgdn posidi dokumenty
obsahujuice najmi podrobné udaje o dohlade nad liekmi a iné informdcie ddlezité pre
sledovanie daného lieku.
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Clanok 11 prvy odsek smernice 65/65 stanovuje:

»Prislusné arady clenskych $tatov pozastavia platnost povolenia na uvedenie lieku na
trh alebo ho zrusia, ked sa tento liek ukdze byt §kodlivym v normélnych podmienkach
pouzitia, ked nie je terapeuticky G¢inny, alebo ked jeho kvalitativne a kvantitativne
zloZenie nezodpovedd deklarovanym tdajom. Liek nie je terapeuticky u¢inny, ked sa
zisti, Ze terapeutické vysledky danym liekom nie je mozné dosiahnut? [neoficidlny
preklad)

Podla ¢lanku 21 smernice 65/65 mozno povolenie na uvedenie lieku na trh (dalej len
»PUT*) odmietnut, zrusit alebo pozastavit jeho platnost len z dévodov, ktoré su uve-
dené v tejto smernici.

Smernica 75/318/EHS

Smernica 75/318/EHS Rady z 20. mdja 1975 o aproximadcii zakonov clenskych $tatov
tykajacich sa analytickych, farmakotoxikologickych a klinickych $tandardov a proto-
kolov, pokial ide o testovanie liekov [neoficidlny preklad) (U. v. ES L 147, s. 1), ktora
bola viackrdt zmenena a doplnend, najma smernicami 83/570 a 93/39, stanovuje spo-
lo¢né pravidla testovania uvedené v ¢lanku 4 druhom odseku bode 8 smernice 65/65
a upresnuje informdcie, ktoré musia byt k Ziadosti o PUT lieku prilozené v zmysle
bodov 3, 4, 6 a 7 rovnakého odseku.
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Siedme a 6sme od6vodnenie tejto smernice zneju takto:

skedZze pojmy ,$kodlivos’ a ,terapeuticky uc¢inok’ uvedené v ¢lanku 5 smernice 65/65...
je mozné hodnotit len vo vzdgjomnom vztahu a maju len relativny vyznam v zdvislosti
od pokroku vedeckého poznania a od uréenia daného lieku; kedze informacie a doku-
menty, ktoré musia byt prilozené k ziadosti o [PUT], musia potvrdit, Ze Gc¢innost
vyrobku prevazuje nad jeho potencidlnymi rizikami; kedze v opa¢nom pripade musi
byt ziadost zamietnuta;

kedZe posudenie $kodlivosti a terapeutického uc¢inku sa méze menit vzhladom na
nové zistenia, pricom standardy a protokoly musia byt neustdle prisposobované
vedeckému pokroku® [neoficidlny preklad)].

Smernica 75/319/EHS

Druha smernica Rady 75/319/EHS z 20. maja 1975 o aproximacii zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajucich sa zvlastnych lieciv [neoficidlny
preklad] (U. v. ES L 147, s. 13), viackrat zmenenéa a doplnena, najmd smernicami
83/570 a 93/39 (dalej len zmenend a doplnend ,smernica 75/319"), vo svojej kapitole
III (¢lanky 8 az 15c) upravuje postup vzdjomného uzndvania narodnych PUT
(¢lanok 9), doplneny postupmi Spoloc¢enstva zameranymi na arbitrdz.

Této smernica vyslovne upravuje predlozenie veci Vyboru pre zvlastne lieciva (dalej
len ,VZL) pri Eurépskej agenttre na hodnotenie liekov (EMEA) s cielom zacat postup
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vyplyvajuci z ¢ldnku 13 (pozri bod 9 nizsie), ak v rdmci vzdjomného uzndvania uve-
deného v ¢lanku 9 clensky $tat usddi, Ze je dovodné sa domnievat, Ze povolenie na
uvedenie daného lieku na trh moze predstavovat riziko pre verejné zdravie a ¢lenské
$taty v stanovenej lehote nedosiahnu dohodu (¢lanok 10) v pripade ich rozdielnych
rozhodnuti o udeleni, pozastaveni platnosti alebo zru$eni narodnych povoleni
(clanok 11) a v osobitnych pripadoch, v ktorych ide o zdujmy Spolocenstva.

Clanok 13 smernice 75/319 upravuje postup pred VZL, ktory vypracuje odévod-
nené stanovisko. Odsek 5 tohto ¢lanku stanovuje, ze EMEA dorudi ¢lenskym §ta-
tom, Komisii a osobe zodpovednej za uvedenie na trh kone¢né stanovisko VZL spolu
so spravou o priebehu hodnotenia lieku uvadzajicou dovody zaverov hodnotenia.
Clénok 14 tejto smernice upravuje rozhodovacie konania na drovni Spolocenstva.
V zmysle odseku 1 prvého pododseku Komisia do 30 dni od dorucenia stanoviska
VZL pripravi ndvrh rozhodnutia o Ziadosti, zohladfiujiic pritom ustanovenia prava
Spolo¢enstva. Podla odseku 1 tretiecho pododseku, ak navrh rozhodnutia vynimoc¢ne
nie je v sulade so stanoviskom EMEA, Komisia tiez pripoji prilohu s podrobnym
vysvetlenim pric¢in vzniknutych rozdielov. Kone¢né rozhodnutie je prijaté v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 37b smernice 75/319.

Zdkonnik Spoloéenstva o humdnnych liekoch

Vsetky smernice tykajice sa humannych liekov upravujice decentralizovany postup
Spolocenstva tykajici sa PUT, a najmé smernice 65/65, 75/318 a 75/319 boli kodifi-
kované smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311,
s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69, dalej len ,,zdkonnik").
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Okolnosti predchadzajiace sporu

Zalobca Artegodan GmbH je drzitelom PUT, ktoré bolo povodne vydané prislusnym
vnutro$tatnym organom v stvislosti s pripravkom Tenuate retard obsahujicim amfe-
pramon, teda anorexigénnu latku amfetaminového typu. Na zaklade tohto PUT zacal
zalobca uvadzat Tenuate retard na nemecky trh v septembri 1998.

Amfepramon, ako aj dal$ie anorexigénne latky, boli predmetom rozhodnutia Komisie
K (96) 3608 v kone¢nom zneni/1 z 9. decembra 1996, vztahujtaceho sa na tieto latky:
klobenzorex, norpseudoefedrin, fentermin, fenproporex, mazindol, amfepramoén,
fendimetrazin, fenmetrazin, mefenorex. V tomto rozhodnuti, prijatom po predneseni
stanoviska VZL, ktory bol osloveny na zdklade ¢lanku 12 smernice Komisie 75/319,
Komisia dotknutym c¢lenskym $tatom ulozila povinnost upravit niektoré klinické
udaje uvedené v zhrnutiach vlastnosti vyrobku schvalenych pri vydani dotknutého
PUT.

Po prehodnoteni amfepraménu na zaklade ziadosti ¢lenského statu Komisia 9. marca
2000 prijala na zéklade ¢lanku 15a smernice 75/319 rozhodnutie K(2000) 453 o zru-
$eni PUT tykajtiiceho sa huménnych liekov, ktoré obsahuji amfepramén (dalej len
»Rozhodnutie®). V ¢lanku 1 rozhodnutia Komisia ¢lenskym $tatom nariadila, aby zru-
$ili ,ndrodné povolenia na uvedenie na trh uvedené v ¢lanku 3 prvom odseku smernice
65/65 a vztahujice sa na lieky [s obsahom amfepraménu] vymenované v prilohe I
[neoficidlny preklad]. V ¢lanku 2 Rozhodnutia toto zrusenie odévodnila vedeckymi
zavermi pripojenymi ku kone¢nému stanovisku VZL z 31. augusta 1999 tykajicemu
sa tejto latky (dalej len ,konecné stanovisko®) a v éldnku 3 Rozhodnutia dotknutym
¢lenskym s$tatom ulozila povinnost vykonat ho v lehote 30 dni od jeho ozndmenia.

Zalobou podanou na Std prvého stupiia 30. marca 2000 zalobca navrhol zrusenie
Rozhodnutia (vec T-74/00). Poukézal najmé na nedostatok pravomoci Komisie, ako aj
na porusenie ¢lankov 11 a 21 smernice 65/65 a ¢lanku 15a smernice 75/319.
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Rozhodnutim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy insti-
tat pre lieky a medicinske vyrobky) z 11. aprila 2000 Spolkova republika Nemecko
s cielom vykonat Rozhodnutie zrusila PUT tykajtce sa Tenuate retard, pricom vyché-
dzala z § 30 ods. la Arzneimittelgesetz (zdkon o liekoch), podla ktorého musi byt
PUT zrusené, ak je to potrebné na dosiahnutie stiladu s rozhodnutim Komisie prija-
tym najma na zdklade ¢lanku 37b smernice 75/319.

Toto vnutrostatne rozhodnutie o zruseni prijaté 11. aprila 2000 v$ak nebolo okamzite
vykonané. Uznesenim z rovnakého dna totiz predseda Stdu prvého stupna nariadil
odklad vykonu Rozhodnutia az do vydania uznesenia, ktorym sa ukoncuje konanie
o nariadeni predbezného opatrenia. Uznesenim z 28. jina 2000, Artegodan/Komisia
(T-74/00 R, Zb. s. 11-2583), predseda Sidu prvého stupna nariadil odklad vykonu Roz-
hodnutia v stvislosti so Zalobcom. Proti tomuto uzneseniu nebolo podané odvolanie.

Okrem toho drzitelia PUT tykajucich sa liekov s obsahom amfepraménu alebo inych
anorexigénnych latok amfetaminového typu, a to norpseudoefedrinu, klobenzorexu,
fenproporexu a fenterminu, poziadali v siedmych suvisiacich veciach jednak o zru-
$enie a jednak na zdklade osobitnych podani o odklad vykonu Rozhodnutia (veci
T-76/00 a T-141/00), ako aj rozhodnuti Komisie K(2000) 608 a K(2000) 452 z 9.marca
2000 o zruseni PUT tykajdcich sa liekov s obsahom najmé norpseudoefedrinu, klo-
benzorexu, fenproporexu (veci T-83/00 az T-85/00) a fenterminu (veci T-132/00
a T-137/00).

Uznesenim z 19. oktébra 2000, Trenker/Komisia (T-141/00 R, Zb. s.11-3313), a $iestimi
dal$imi uzneseniami z 31. oktébra 2000, Bruno Farmaceutici a i./Komisia (T-76/00 R,
Zb. s. 1I-3557, uverejnenie vyberu z rozhodnuti), Schuck/Komisia (T-83/00 R II,
Zb. s. 1I-3585, uverejnenie vyberu z rozhodnuti), Roussel a Roussel Diamant/Komi-
sia (T-84/00 R, Zb. s. II-3591), Roussel a Roussel Iberica/Komisia (T-85/00 R, Zb.
s. [I-3613), Gerot Pharmazeutika/Komisia (T-132/00 R, Zb. s. I1I-3635), a Cambridge
Healthcare Supplies/Komisia (T-137/00 R, Zb. s. 1I-3653, uverejnenie vyberu z roz-
hodnuti), predseda Sudu prvého stupna vyhovel tymto navrhom na odklad vykonu
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troch rozhodnuti Komisie vo vztahu k zalobcom v siedmych veciach uvedenych
v bode 17 vyssie. Komisia proti tymto siedmim uzneseniam podala odvolania. Uzne-
seniami z 11. aprila 2001, Komisia/Trenker [C-459/00 P(R), Zb. s. 1-2823], Komi-
sia/Cambridge Healthcare Supplies [C-471/00 P(R), Zb. s. 1-2865], Komisia/Bruno
Farmaceutici a i. [C-474/00 P(R), Zb. s. 1-2909], Komisia/Schuck [C-476/00 P(R),
Zb. s. 1-2995], Komisia/Roussel a Roussel Diamant [C-477/00 P(R), Zb. s. 1-3037],
Komisia/Roussel a Roussel Iberica [C-478/00 P(R), Zb. s. I-3079], a Komisia/Gerot
Pharmazeutika, [C-479/00 P(R), Zb. s. I-3121], predseda Stidneho dvora zrusil tieto
uznesenia predsedu Stdu prvého stupna a zamietol navrhy na nariadenie predbez-
ného opatrenia.

Vo veci Artegodan/Komisia (T-74/00 R) Komisia na zdklade ¢lanku 108 Rokovacieho
poriadku Stidu prvého stupna ndvrhom zapisanym do registra kanceldrie Sudu prvého
stupna poziadala 20. aprila 2001 o zru$enie uz citovaného uznesenia predsedu Stdu
prvého stupna z 28. juna 2000, Artegodan/Komisia. Predseda Siidu prvého stupna
uznesenim z 5. septembra 2001, Artegodan/Komisia (T-74/00 R, Zb. s. I1-2367), tento
navrh zamietol. Komisia podala proti tomuto uzneseniu 13. novembra 2001 odvola-
nie. Sidny dvor uznesenim zo 14. februdra 2002, Komisia/Artegodan [C-440/01 P(R),
Zb. s. 1-1489], zrusil napadnuté uznesenie, ako aj uz citované uznesenie z 28. jina
2000, Artegodan/Komisia, ¢im ukoncil odklad vykonu Rozhodnutia v savislosti so
spolo¢nostou Artegodan.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nasledne 7. marca 2002 naria-
dil okamzity vykon svojho rozhodnutia z 11. aprila 2000. Pre zalobcu toto rozhodnu-
tie znamenalo, Ze zdkaz predaja Tenuate retard sa stal pravoplatnym uprostred marca
2002.

Uznesenim z 23. jala 2001 predseda druhej komory Sadu prvého stupna po vypo-
Cutf vSetkych ucastnikov konania nariadil spojenie veci T-74/00, T-76/00, T-83/00
az T-85/00, T-132/00, T-137/00 a T-141/00 na tGcely tstnej Casti konania a rozsudku.
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Rozsudkom z 26. novembra 2002, Artegodan a i./Komisia (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), Sud prvého stupna najmé
zru$il Rozhodnutie v rozsahu, v akom sa tykalo liekov uvddzanych na trh zalobcom,
pricom prijal dévod predneseny Zalobcom a tykajtci sa nedostatku pravomoci Komi-
sie. Okrem toho Sud prvého stupna rozhodol, Ze aj keby Komisia mala pravomoc
prijat Rozhodnutie, bolo by v kazdom pripade poznacené pochybeniami, kedZze poru-
$ovalo clanok 11 smernice 65/65.

Zakaz predaja Tenuate retard, ktory sa stal pravoplatnym v marci 2002, nebol
v dosledku tohto rozsudku zruseny.

Proti uz citovanému rozsudku Artegodan a i./Komisia podala Komisia odvola-
nie, v ktorom uviedla dévody tykajice sa jednak odoévodnenia Sidu prvého stupna
v suvislosti s nedostatkom jej pravomoci a jednak vykladu Sidu prvého stupna tyka-
juceho sa podmienok zrusenia PUT, tak ako st definované v ¢lanku 11 prvom odseku
smernice 65/65.

Komisia okrem iného samostatnymi podaniami poziadala, aby bola vec prejednand
v skratenom sidnom konani, a navrhla odklad vykonu rozsudku Stdu prvého stupna.
Predseda Stdneho dvora rozhodol, ze vec bude prejednand v skratenom sidnom
konani, a uznesenim z 8. mdja 2003, Komisia/Artegodan a i. (C-39/03 P — R, Zb.
s. [-4485), zamietol ndvrh na odklad vykonu rozsudku.

Rozsudkom z 24. jula 2003, Komisia/Artegodan a i. (C-39/03 P, Zb. s. I-7885), Stidny
dvor zamietol odvolanie s odévodnenim, Ze bez toho, aby bolo potrebné rozhodnut
o ostatnych odvolacich dévodoch predlozenych Komisiou, je potrebné konstatovat,
ze Sud prvého stupna spravne rozhodol, ze Komisia nemala pravomoc prijat okrem
iného Rozhodnutie, ktoré musi byt z toho dévodu zrusené.
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Prislusné nemecké organy ozndmili 6. oktébra 2003 Zalobcovi zrusenie uvedeného
rozhodnutia z 11. aprila 2000. Uprostred novembra 2003 zacal Zalobca opit uvddzat
Tenuate retard na trh.

Listom z 9. jina 2004 Zalobca poziadal Komisiu o nidhradu skody odhadovand na
1652926,19 eura, ktort utrpel z dovodu prijatia Rozhodnutia.

Komisia v liste z9. novembra 2004 tuto ziadost zamietla, pricom tvrdila, ze podmienky
vzniku mimozmluvnej zodpovednosti Spoloc¢enstva neboli splnené vzhladom na nee-
xistenciu dostato¢ne zavazného porusenia prava Spolocenstva. V liste z 10. marca
2005 zalobca svoju Ziadost zopakoval a Komisia odpovedala listom z 20. aprila 2005,
v ktorom trvala na svojom stanovisku.

Konanie a navrhy ucastnikov konania

Zalobca nivrhom podanym do kancelarie Stidu prvého stupiia 7. decembra 2005
podal Zalobu, na zdklade ktorej sa zacalo toto konanie.

V ramci opatreni na zabezpecenie priebehu konania uvedenych v ¢lanku 64 rokova-
cieho poriadku, ktoré navrhla Komisia, pricom bol vypocuty zalobca, Sud prvého
stupna prostrednictvom listu tajomnika Sidu prvého stupnia z 27. marca 2006
poziadal Gcastnikov konania, aby svoje pripomienky obmedzili na otidzku vzniku
mimozmluvnej zodpovednosti SpolocCenstva s tym, Ze preskimanie otdzky udajnej
$kody bude podla okolnosti prejednané v neskorsom $tadiu konania.
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Spolkova republika Nemecko podala do kanceldrie Sidu prvého stupna 6. aprila 2006
névrh na vstup vedlajsieho ucastnika do konania na podporu ndvrhov Komisie. Uzne-
senim z 10. maja 2006 predseda druhej komory tomuto ndvrhu vyhovel.

KedZe sa zmenilo zloZenie komor Stdu prvého stupiia, sudca spravodajca bol zara-
deny do Siestej komory, ktorej bola vec nasledne pridelena.

Na zaklade spravy sudcu spravodajcu Sid prvého stupna (Siesta komora) rozhodol
o otvoreni Ustnej ¢asti konania.

Prednesy hlavnych acastnikov konania a ich odpovede na otazky, ktoré im Std prvého
stupnia poloZil, boli vypoc¢uté na pojednévani 16. septembra 2009. Vedlajsi ucastnik
konania sa vzdal moznosti Gc¢asti na pojednavani.

Zalobca navrhuje, aby Vieobecny std:

— zaviazal Komisiu, aby mu zaplatila sumu 1430821,36eura, zvy$end o pausalne
stanoveny trok 8 % za obdobie od vyhldsenia rozsudku do Gplného zaplatenia,

— konstatoval, ze Komisia je povinna nahradit mu akakolvek ujmu, ktoru este v bu-
dtcnosti utrpi z dovodu marketingovych nakladov potrebnych na to, aby Tenuate
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retard znovu ziskal postavenie na trhu, ktoré mal predtym, ako Komisia zrusila
PUT tykajtce sa tohto lieku,

— zaviazal Komisiu na ndhradu trov konania.

37 Komisia podporovand vedlajsim dc¢astnikom konania navrhuje, aby Vseobecny sad:

— zamietol zalobu,

— zaviazal Zalobcu na ndhradu trov konania.

Pravny stav

Uvodné pripomienky k podmienkam vzniku mimozmluvnej zodpovednosti Spolocen-
stva a k pésobnosti rozsudku Stidu prvého stupiia, ktorym sa zrusuje Rozhodnutie

33V zmysle ustdlenej judikatiry je vznik mimozmluvnej zodpovednosti Spolocenstva
podla ¢lanku 288 druhého odseku ES podmieneny splnenim niekolkych podmienok,
ktorymi st nezdkonnost konania vytykaného institiicidm, existencia skody a exis-
tencia pricinnej suvislosti medzi konanim institdcie a udajnou $kodou (pozri roz-
sudok Sudneho dvora z 9. septembra 2008, FIAMM a FIAMM Technologies/Rada
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a Komisia, C-120/06 P a C-121/06 P, Zb. s. 1-6513, bod 106 a tam citovand judika-
taru, a rozsudok Sadu prvého stupna z 11. jala 2007, Schneider Electric/Komisia,
T-351/03, Zb. s. 11-2237, bod 113).

Kumulativny charakter tychto podmienok znamen4, ze ak jedna z nich nie je splnens,
musi byt Zaloba o ndhradu $kody ako celok zamietnuté bez toho, aby bolo potrebné
preskimat ostatné podmienky (rozsudok Stdneho dvora z 8. méja 2003, T. Port/
Komisia, C-122/01 P, Zb. s. 1-4261, bod 30, a rozsudok Schneider Electric/Komisia,
uz citovany, bod 120).

Zalobca tvrdi, Ze tri podmienky vzniku mimozmluvnej zodpovednosti Spolocenstva,
a to nezdkonnost Rozhodnutia, existencia tidajnej skody a existencia pri¢innej stvis-
losti medzi Rozhodnutim a touto $kodou, st v prejedndvanej veci splnené.

Vseobecny sud povazuje za vhodné najprv preskimat, ¢i je splnend podmienka vzniku
mimozmluvnej zodpovednosti Spolocenstva tykajica sa nezakonnosti.

V tejto stvislosti zalobca po prvé poukazuje na nedostatok pravomoci Komisie pri-
jat Rozhodnutie, po druhé na nedodrzanie podmienok zrusenia PUT uvedenych
v ¢lanku 11 smernice 65/65 zo strany tejto institdcie, po tretie na porusenie zasady
proporcionality, po §tvrté na porusenie zdsady riadnej spravy veci verejnych a po
piate subsididrne na kumuldciu uvedenych pochybeni.

Komisia zastdva ndzor, Ze Rozhodnutie nie je poznacené nijakou nezdkonnostou,
z ktorej by mohol vyplyvat vznik mimozmluvnej zodpovednosti Spolocenstva.
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Pred postupnym preskimanim vys$sie uvedenych zalobnych dévodov je v prvom rade
potrebné poukézat na to, ze Sid prvého stupna vo svojom uz citovanom rozsudku
Artegodan a i./Komisia, ktory potvrdil Sudny dvor v uz citovanom rozsudku Komi-
sia/Artegodan a i., prijal prvé dva zalobné dovody zalozené na nedostatku pravomoci
Komisie, resp. na poruseni podmienok zrusenia PUT uvedenych v ¢lanku 11 smer-
nice 65/65.

Nedostatok pravomoci Komisie prijat Rozhodnutie, ako aj skutoc¢nost, zZe tito insti-
tacia porusila podmienky zrusenia PUT uvedené v ¢lanku 11 smernice 65/65, preto
musia byt povazované za preukdzané, ako to tvrdi zZalobca.

Komisia a Spolkova republika Nemecko vsak tvrdia, Ze Rozhodnutie neporusuje cla-
nok 11 smernice 65/65. Tvrdia, Ze Sudny dvor sa k tejto otdzke nevyjadril, pricom tak
spochybnuju rie$enie prijaté Sidom prvého stupna, pokial ide o vyklad a uplatnenie
podmienok zrusenia PUT uvedenych v ¢lanku 11 smernice 65/65.

Takéto obrana zalozend na idajnej neexistencii porusenia ¢lanku 11 smernice 65/65
musi byt hned na zaciatku vyhldsend za nepripustnd, kedZe je v rozpore s autoritou
res judicata, ktord ma uz citovany rozsudok Artegodan a i./Komisia.

Po tom, ako Sudny dvor v uz citovanom rozsudku Komisia/Artegodan a i. zamie-
tol odvolanie podané Komisiou proti uz citovanému rozsudku Artegodan a i./Komi-
sia, tento rozsudok ziskal autoritu res judicata v savislosti so vSetkymi skutkovymi
a pravnymi otdzkami, ktoré boli skuto¢ne alebo nevyhnutne prejednané Stidom
prvého stupna (pozri v tomto zmysle rozsudky Stidneho dvora z 30. aprila 2009, CAS
Succhi di Frutta/Komisia, C-497/06 P, neuverejneny v Zbierke, bod 33 a tam citovant
judikattruy, a zo 16. jila 2009, Komisia/Schneider Electric, C-440/07 P, Zb. s. [-6413,
bod 102). Je teda nepripustné, aby Komisia spochybriovala skutkové a pravne ziste-
nia Sidu prvého stupna v uz citovanom rozsudku Artegodan a i./Komisia v stvis-
losti s porusenim podmienok zrusenia PUT uvedenych v ¢lanku 11 smernice 65/65.
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Okolnost, na ktord poukazovala Komisia, a to, Ze Sidny dvor nepovazoval za potrebné
preskumat dévod zalozeny na poru$eni ¢lanku 11 smernice 65/65 Sudom prvého
stupna, teda dévod, ktory bol v tejto sdvislosti predlozeny aj na podporu odvolania,
je Gplne irelevantna.

V druhom rade je potrebné pripomentit, ze podla ustélenej judikatary je konstato-
vanie nezdkonnosti pravneho aktu — ako je aj nezdkonnost Rozhodnutia v prejed-
ndvanej veci vyplyvajica tak z nedostatku pravomoci Komisie, ako aj z poru$enia
podmienok zrusenia PUT stanovenych v ¢lanku 11 smernice 65/65 — nedostato¢né
na prijatie zaveru o splneni podmienky vzniku zodpovednosti Spolocenstva za nez4-
konné konanie vytykané intiticidm Spolocenstva, akokolvek je existencia tejto neza-
konnosti sama osebe polutovaniahodné [pozri v tomto zmysle rozsudok Suidneho
dvora z 19. aprila 2007, Holcim (Deutschland)/Komisia, C-282/05 P, Zb. s. 1-2941,
bod 47, ktory potvrdzuje rozsudok Sudu prvého stupna z 21. aprila 2005, Holcim
(Deutschland)/Komisia, T-28/03, Zb. s. 1I-1357, bod 87, a rozsudky Sudu prvého
stupnia zo 6. marca 2003, Dole Fresh Fruit International/Rada a Komisia, T-56/00,
Zb. s. 11-577, body 72 az 75, a z 9. septembra 2008, MyTravel/Komisia, T-212/03, Zb.
s. [1-1967, body 43 a 85].

Zaloba o nahradu $kody je totiz v zmysle judikatiry samostatnym procesnym pros-
triedkom, ktory md v rdmci systému procesnych prostriedkov svoju osobitnd funkciu
a je podriadeny vykondvacim podmienkam, ktoré zohladnuju jeho osobitny ciel (roz-
sudok Sudneho dvora zo 17. decembra 1981, Ludwigshafener Walzmiihle Erling a i./
Rada a Komisia, 197/80 az 200/80, 243/80, 245/80 a 247/80, Zb. s. 3211, bod 4; pozri
tiez v tomto zmysle rozsudok Stdneho dvora z 26. februdra 1986, Krohn Import-
-Export/Komisia, 175/84, Zb. s. 753, bod 32). Kym cielom Zaléb o neplatnost a na
necinnost je postihovat nezdkonnost pravne zavdzného aktu alebo neexistenciu také-
hoto aktu, predmetom Zaloby o ndhradu skody je navrh na ndhradu ujmy vyplyvajtcej
z aktu alebo z nezdkonného konania, ktoré mozno pripisat institdcii (rozsudok Stdu
prvého stupna z 27. novembra 2007, Pitsiorlas/Rada a ECB, T-3/00 a T-337/04, Zb.
s. [1-4779, bod 283).

V tomto kontexte sa vzhladom na autonémnost Zaloby o ndhradu $kody musia
podmienky vzniku takejto zodpovednosti — v rozpore s tvrdenim zalobcu — tiez
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vykladat nezdvisle od podmienok priznania odkladu vykonu v rdmci zaloby o neplat-
nost. Jedinym cielom konania o ndvrhu na nariadenie predbezného opatrenia poda-
nom v rovnakom case ako zaloba o neplatnost je totiz zabranit tomu, aby napadnuté
rozhodnutie sposobilo vznik vdznej a nenapravitelnej ujmy predtym, ako Vseobecny
sud prijme rozhodnutie vo veci samej, a ak sa dovody uvedené na oporu zaloby vo
veci samej zdaju byt na prvy pohlad opodstatnené (uznesenie predsedu Sudu prvého
stupna z 28. aprila 2009, United Phosphorus/Komisia, T-95/09 R, neuverejneny
v Zbierke, body 18 a 21). Naopak Zaloba o ndhradu $kody, ktorej cielom nie je zruse-
nie nezdkonného pravneho aktu, ale ndhrada ujmy spdsobenej institiciami, podlieha
$pecifickym podmienkam definovanym autonémnym spdsobom podla jej osobitného
ciela (pozri bod 50 vyssie). Nie je teda zamerand na zabezpedenie ndhrady $kody sp6-
sobenej akymkolvek nezdkonnym konanim.

Aby bolo mozné uznat, ze podmienka vzniku mimozmluvnej zodpovednosti Spolo-
Censtva tykajtica sa nezakonnosti konania vytykaného institdciam bola splnena, judi-
katdra vyzaduje preukdzanie dostatocne zavazného porusenia pravnej normy, ktorej
cielom je priznat prdva jednotlivcom [rozsudky Stidneho dvora zo 4. jala 2000, Berga-
derm a Goupil/Komisia, C-352/98 P, Zb. s. I-5291, bod 42, a z 19. aprila 2007, Holcim
(Deutschland)/Komisia, uz citovany, bod 47].

Pokialide o poziadavku, Ze porusenie prava Spolo¢enstva musi byt dostato¢ne zdvazné,
rozhodujicim kritériom na urcenie jej splnenia je kritérium zjavného a zavazného
prekrocenia hranic volnej Gvahy zo strany dotknutej instittcie [rozsudky Bergaderm
a Goupil/Komisia, uz citovany, bod 43, a z 19. aprila 2007, Holcim (Deutschland)/
Komisia, uz citovany, bod 47]. Pre urcenie, ¢i v prejedndvanej veci ide o takéto poru-
$enie, je preto rozhodujica miera volnej tvahy, ktorou disponuje dotknutd institacia
(pozri rozsudok Stdneho dvora z 12. jila 2005, Komisia/ CEVA a Pfizer, C-198/03 P,
Zb. s.1-6357, bod 66 a tam citovanu judikatiru).

Z toho vyplyva, Ze skuto¢nost, ¢i ma urdity akt véeobecnu alebo individudlnu povahu,
nie je pri skimani podmienky nezdkonnosti konania vytykaného dotknutej institdcii
rozhodujtca. Povaha aktu totiz nie je urcujica pre identifikdciu hranic volnej tvahy,
ktort ma dotknutd institacia k dispozicii [pozri v tomto zmysle rozsudky Sidneho
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dvora Bergaderm/Komisia, uz citovany, bod 46; z 10. decembra 2002, Komisia/Camar
a Tico, C-312/00 P, Zb. s. I-11355, bod 55; z 10. jala 2003, Komisia/Fresh Marine,
C-472/00 P, Zb. s. I-7541, bod 27, a z 19. aprila 2007, Holcim (Deutschland)/Komisia,
uz citovany, bod 48; rozsudok Sudu prvého stupna z 23. oktébra 2001, Dieckmann
& Hansen/Komisia, T-155/99, Zb. s. 11-3143, bod 45].

V tejto suvislosti je potrebné pripomenut, ze cielom poziadavky dostato¢ne zdvazného
porusenia prava Spolocenstva v zmysle uz citovaného rozsudku Bergaderm a Goupil/
Komisia je bez ohladu na povahu dotknutého nezédkonného aktu zabranit tomu, aby
hrozba povinnosti nahradit skodu, ktord Gdajne utrpeli predmetné podniky, neob-
medzovala schopnost prislusnej institiicie v plnom rozsahu a vo v§eobecnom zdujme
vykondvat svoje pravomoci, a to jednak v legislativnej oblasti alebo v oblasti zahrnuja-
cej rozhodnutia hospodarskej politiky a jednak vo sfére administrativnych pravomoci
tejto institdcie, avSak bez toho, aby jednotlivci museli zndsat dosledky zavaznych
a neospravedlnitelnych poruseni povinnosti (pozri v tomto zmysle rozsudky Schnei-
der Electric/Komisia, uz citovany, bod 125, a MyTravel Group/Komisia, uz citovany,
bod 42).

V prejedndvanej veci je s ohladom na vy$sie uvedenu judikatiru potrebné hned na
zaciatku zamietnut tvrdenie zalobcu opierajice sa najmé o bod 11 rozsudku Sidneho
dvora zo 4. oktébra 1979, Ireks-Arkady/EHS (238/78, Zb. s. 2955), v zmysle ktorého
by sa kritérium dostato¢ne zdvazného porusenia prava Spolocenstva nemalo vykla-
dat doslovne, a to jednak z toho dévodu, Ze Rozhodnutie predstavuje akt, ktorého
nasledky sa vztahovali len na obmedzeny okruh dotknutych oséb, a nie normativny
akt, ktorého $kodlivé dosledky mohli byt nevypoditatelné, a jednak preto, ze idajné
$koda prekrocila hranice hospodarskych rizik charakteristickych pre ¢innosti v pred-
metnom sektore. Tieto okolnosti st totiz irelevantné pre postudenie, ¢i je udajné
porusenie prava Spolocenstva dostatocne zavazné v zmysle uz citovaného rozsudku
Bergaderm a Goupil/Komisia.

Okrem toho je nutné konstatovat, ze aj za predpokladu, ze zodpovednost Spoloc¢en-
stva moze v pripade existencie neobvyklej a osobitnej skody vzniknit z ddévodu aktu
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spadajticeho do spravnej oblasti, ktory nepredstavuje dostato¢ne zdvazné porusenie
prava Spolocenstva, ¢o nemozno vyvodit zo skorsej judikatury (rozsudok FIAMM
a FIAMM Technologies/Rada a Komisia, uz citovany, bod 168), v prejednévanej veci
podmienka existencie neobvyklej skody v kazdom pripade nie je splnend. V rozpore
s tvrdeniami zalobcu totiZ v systéme organizacie PUT zalozenom smernicou 65/65,
v ktorom je pomer medzi pozitivnymi uc¢inkami a rizikami lieku podriadeny konti-
nudlnej kontrole, najmi v rdmci dohladu nad liekmi (rozsudok Artegodan a i./Komi-
sia, uz citovany, body 177 az 180), je riziko zrusenia PUT v désledku prehodnotenia
uvedeného pomeru neodmyslitelnou sti¢astou vykonu ¢innosti v dotknutom sektore,
a preto ho nemozno povazovat za nepredvidatelné.

Zalobca nepochybne opravnene pripomina, Ze z kritérii vymedzenych v judikatdre
vyplyva, Ze ak dotknutd institucia disponuje iba vyrazne obmedzenou mierou vol-
nej tvahy, ¢i dokonca nedisponuje volnou tivahou vobec, na preukédzanie dostato¢ne
zavazného porusenia mdze postacovat jednoduché porusenie prava Spolocenstva
(rozsudky Bergaderm a Goupil/Komisia, uz citovany, bod 44, Komisia/Camar a Tico,
uz citovany, bod 54, a Komisia/Schneider Electric, uz citovany, bod 160; rozsudok
Sidu prvého stupna z 12. jala 2001, Comafrica a Dole Fresh Fruit Europe/Komisia,
T-198/95, T-171/96, T-230/97, T-174/98 a T-225/99, Zb. s. 11-1975, bod 134).

V rozpore s vykladom navrhovanym zalobcom vsak z tejto judikatury nevyplyva
nijakd automatickd vazba medzi neexistenciou priestoru na volnua tivahu institdcie na
jednej strane a kvalifikdciou pochybenia ako dostato¢ne zdvazného porusenia prava
Spolocenstva na strane druhe;j.

Aj ked je rozsah volnej Gvahy dotknutej institacie rozhodujicim prvkom, nemozno
ho povazovat za vylu¢né kritérium. V tejto savislosti Sidny dvor opakovane pripo-
menul, Ze rezim, ktory vyvodil z ¢lanku 288 druhého odseku ES, okrem iného zohlad-
nuje najméd komplexnost situdcii, ktoré sa maju vyriesit, a tazkosti pri uplatnovani
a vyklade textov [rozsudky Bergaderm a Goupil/Komisia, uz citovany, bod 40; Komi-
sia/Camar a Tico, uz citovany, bod 52; Komisia/CEVA a Pfizer, uz citovany, bod 62;
z 19. aprila 2007, Holcim (Deutschland)/Komisia, uz citovany, bod 50; Schneider
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Electric/Komisia, uz citovany, bod 116, a MyTravel Group/Komisia, uz citovany,

bod 38].

Osobitne v pripade miery volnej uvahy Komisie, ktord je zaZend [rozsudok z 21. aprila
2005, Holcim (Deutschland)/Komisia, uz citovany, bod 100], alebo mimoriadne
zuzend ¢i dokonca neexistuje (rozsudok Komisia/Schneider Electric, uz citovany,
bod 166), Sidny dvor potvrdil dévodnost preskumama Sadu prvého stupna tyka]u-
ceho sa komplexnostl situdcii, ktoré sa majua vyriesit, a uskuto¢neného s cielom posu-
dit, ¢i bolo porus$enie prava Spolocenstva dostato¢ne zavazné [rozsudok z 19. aprila
2007, Holcim (Deutschland)/Komisia, uz citovany, bod 51, a rozsudok Komisia/
Schneider Electric, uz citovany, bod 161].

Z toho vyplyva, Ze zdver o vzniku zodpovednosti Spolo¢enstva umoziuje vyvodit len
také zistenie pochybenia, ktorého by sa za podobnych okolnosti nedopustil prime-
rane prezieravy a starostlivy spravny organ. Sid Spolocenstva preto musi po tom,
ako konstatuje, Ze dotknuté institdcia disponuje volnou tivahou, vziat do dvahy kom-
plexnost situdcie, ktord sa m4 vyriesit, tazkosti pri uplatiiovani alebo vyklade textov,
stupeii jasnosti a presnosti poruenej normy a tmyselny alebo neospravedlnitelny
charakter pochybenia, ku ktorému doslo (pozri v tomto zmysle rozsudky Stdu prvého
stupnia Comafrica a Dole Fresh Fruit Europe/Komisia, uz citovany, body 138 a 149,
a z 26. janudra 2006, Medici Grimm/Rada, T-364/03, Zb. s. II-79, body 79 a 87; pokial
ide o mimozmluvnu zodpovednost ¢lenského $tatu za porusenie prava SpolocCenstva,
pozri tiez analogicky rozsudok Stidneho dvora zo 4. jula 2000, Haim, C-424/97, Zb.
s. 1-5123, body 41 az 43).

V prejednéavanej veci je preto potrebné vo svetle kritérii vyplyvajicich z judikatary
a uvedenych vyssie overit, ¢i Komisia tym, Ze nere$pektovala jednak pravidld pra-
vomoci a jednak hmotnoprdvne podmienky zrusenia PUT stanovené v c¢lanku 11
smernice 65/65, porusila dostato¢ne zdvazne pradvne normy, ktorych cielom je priznat
préava jednotlivcom.
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Pokial ide o dva Zalobné d6vody zaloZené na porus$eni zdsady proporcionality a zasady
riadnej spravy veci verejnych, kedZe v podstatnych bodoch su zaloZené na rovnakej
argumentdcii, je potrebné ich preskdmat spolocne a overit, ¢i tieto porusenia mozu
spoOsobit vznik mimozmluvnej zodpovednosti Spolocenstva, bertic do avahy vyssie
uvedené kritérid judikatiry. Napokon Vseobecny sid preskima zalobny dévod zalo-
Zeny na kumuldcii pochybeni uvadzanych Zalobcom.

O Zalobnom dovode zalozenom na nedostatku pravomoci Komisie

Tvrdenia acastnikov konania

Zalobca v prvom rade spochybnuje tvrdenie Komisie, podla ktorého cielom pravidiel
o vymedzeni pravomoci medzi ¢lenskymi $tatmi a institdciami nie je ochrana jednot-
livcov. Tvrdi, Ze osobny zdujem je chréneny, aj ked porusend prévna norma chréni
predovsetkym vSeobecny zdujem a na ochranu zaujmov jednotlivcov sa zameriava
len odvodene (rozsudok Stidneho dvora zo 14. jula 1967, Kampffmeyer a i./Komisia,
5/66, 7/66 a 13/66 az 24/66, Zb. s. 317). Okrem toho poziadavka tykajica sa ochran-
ného charakteru porusenej pravnej normy slazi predovsetkym na obmedzenie vzniku
zodpovednosti Spoloc¢enstva na zaklade aktu ovplyviiujiceho neurcity pocet osob.

Rozsudok Stdneho dvora z 13. marca 1992, Vreugdenhil/Komisia (C-282/90, Zb.
s. [-1937), na ktory poukazuje Komisia, nie je v prejedndvanej veci relevantny,
lebo sa vztahuje na vymedzenie pravomoci medzi inStiticiami. V prejedndvanej
veci maji pravidla rozdelenia prdvomoci medzi Spolocenstvom a ¢lenskymi §tatmi
v zmysle zdsady subsidiarity a ¢lanku 5 ES mimoriadny vyznam. Navyse rozhodnu-
tie, z ktorého vyplyva zdvazny zdsah do prav jednotlivca, by mohlo viest ku vzniku
mimozmluvnej zodpovednosti Spolocenstva aj v pripade jednoduchého porusenia
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pravidiel o vymedzeni prdvomoci. Pritom v pripade Rozhodnutia doslo k poruseniu
zdkladného prava zalobcu vytvorit a previddzkovat podnik.

Dalej zalobca tvrdi, Ze v prejednavanej veci nie je nevyhnutné dostato¢ne zvazné
porusenie pravidiel o pradvomoci. Vymedzenie pravomoci institacie vo vztahu k pra-
vomoci ¢lenskych $tétov sa totiz spravuje vyhradne uplatnitelnym préavom, pri¢om
dotknutd institiicia nema v tejto suvislosti nijaky priestor na volnt avahu. Tym, Ze
sa Komisia nezakonne povazovala za prislusnd konat, zjavne prekrocila pravomoci,
ktoré je prizndva smernica 75/319.

Okrem toho Zalobca spochybriuje argumentdciu Komisie, podla ktorej z dovodu
tazkosti vyplyvajucich z vykladu prislusnych pravnych noriem nedoslo k dostato¢ne
zdvaznému poruseniu prava Spolocenstva. Tdto argumentdcia je tiez v rozpore s tvr-
deniami Komisie prednesenymi v konaniach o zdaneni vydavkov prebiehajtucich
medzi tcastnikmi tohto konania.

Komisia sa s podporou Spolkovej republiky Nemecko, ktord suhlasi s jej argumenta-
ciou, domnieva, Ze v prejedndvanej veci nepredstavuje porusenie pravidiel o vyme-
dzeni prdvomoci dostato¢ne zdvainé porusenie pravnej normy, ktorej cielom je
priznanie prav jednotlivcom.

Komisia najmi tvrdi, Zze na Gcely prejednavanej veci je mozné v suvislosti s rozde-
lenim prdvomoci medzi Spolo¢enstvo a ¢lenské $taty pouzit riesenie, ku ktorému
v bodoch 20 a 21 rozsudku Vreugdenhil/Komisia dospel Sidny dvor a podla ktorého
cielom systému rozdelenia pravomoci medzi institicie Spolo¢enstva je zabezpecit
res$pektovanie instituciondlnej rovnovahy stanovenej Zmluvou, a nie ochrana prav
jednotlivcov.
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Postidenie Vseobecnym stidom

Aby bolo mozné posudit, ¢i nedostatok pravomoci Komisie prijat Rozhodnutie, kon-
$tatovany v uz citovanom rozsudku Artegodan a i./Komisia, moze spdsobit vznik
zodpovednosti Spolocenstva, Vseobecny sud pokladd za vhodné najprv v zmysle
poziadaviek vyplyvajucich z judikatiry (pozri bod 52 vyssie) overit, ¢i cielom poruse-
nych pradvnych noriem je priznanie prav jednotlivcom.

Narozdiel od tvrdeni zalobcu totiz vyssie uvedena judikatira zakotvila ochranny cha-
rakter porusenej pravnej normy bez ohladu na povahu a pésobnost aktu, ktory je
udajne nezakonny, a osobitne bez ohladu na otdzku, ¢i sa tento akt tyka uzatvoreného
okruhu os6b alebo ich neobmedzeného poctu.

V prejedndvanej veci je nutné konstatovat, ze cielom relevantnych ustanoveni smer-
nice 75/519, ktoré vymedzuju jednotlivé oblasti posobnosti Komisie a ¢lenskych sta-
tov, nie je priznavat prava jednotlivcom.

Tieto ustanovenia sa $pecificky zameriavaji na organizdciu rozdelenia pravomoci
medzi vnitro§titnymi orgdnmi a Komisiou, pokial ide o postup vzdjomného uzné-
vania nirodnych PUT doplneny postupmi SpolocCenstva zameranymi na arbitraz
a ustanovenymi smernicou 75/319, v rdmci postupnej harmonizacie vnutrostatnych
pravnych uprav tykajacich sa PUT liekov.

Skuto¢nost, Ze zdsada vymedzenia pravomoci zakotvena v ¢lanku 5 ES, ako aj zdsada
subsidiarity maji mimoriadny vyznam, tak ako to tvrdi Zalobca, v tomto kontexte
neznamend, ze pravidld rozdelenia pravomoci medzi Spoloc¢enstvom a c¢lenskymi
$tatmi mozno povazovat za pravidld, ktorych cielom je v zmysle judikatiry priznat
jednotlivcom prava. Osobitne a v rozpore s tvrdeniami zalobcu pocas pojednéavania
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je potrebné uviest, ze okolnost, Ze Rozhodnutie nemaé nijaky pravny zdklad z dévodu
nedostatku pravomoci Komisie a Ze Zalobcovi sa najmi z tohto dévodu podarilo
dosiahnut jeho zrusenie, nepostacuje na konstatovanie, Ze porusené pravidld o vyme-
dzeni prdvomoci maju za ciel priznat prava jednotlivcom, takze ich poru$enie by
mohlo pésobit vznik zodpovednosti Spoloc¢enstva.

Okrem toho uz citovany rozsudok Kampffmeyer a i./Komisia, na ktory poukazuje
zalobca, nie je na Gcely postidenia ochranného charakteru pravidiel o vymedzeni pra-
vomoci, ktoré boli v prejednévanej veci porusené, relevantny. Cielom préavnej normy,
ktorej porusenie bolo v uvedenom rozsudku skimané, bolo totiz umoznit volny pohyb
tovaru. Sudny dvor konstatoval, Ze okolnost, Ze zdujmy stvisiace s ochranou volného
pohybu tovaru mali v§eobecnti povahu, nevylucuje, Ze zhfnaji zaujmy individualnych
podnikov, akymi boli aj Zalobcovia v dotknutej veci, ktori sa ako dovozcovia obilia
zucastnovali na obchode v rdmci Spolocenstva. Naopak pravidld tykajace sa vyme-
dzenia pravomoci medzi Spolocenstvom a ¢lenskymi $tatmi v ramci postupu vzajom-
ného uzndvania ndrodnych PUT doplneného postupmi Spolocenstva zameranymi na
arbitraz a ustanovenymi smernicou 75/319 nemozno v prejednavanej veci vnimat ako
pravidl4, ktorych cielom je aj ochrana individudlnych prév. V tejto stvislosti zalobca
neuvddza nijaké konkrétne tvrdenie, aby preukazal, Ze cielom pravidiel o vymedzeni
pravomoci bolo aj priznanie prav jednotlivcom.

Okrem toho tvrdenie zalobcu zalozené na udajnom poruseni jeho prava vytvorit
a prevadzkovat podnik je v stvislosti s urc¢enim, ¢i skimané pravidld o vymedzeni
pravomoci mali tieZ za ciel priznat prdva jednotlivcom, irelevantné. Ako totiz tvrdi
Komisia, otdzka tykajtica sa tdajného zdsahu do zdkladnych prav je Gplne ind ako
otéazka, ¢i cielom pravidiel vztahujucich sa na rozdelenie préavomoci — ktorych poru-
$enie sa preukdzalo — je priznanie prav jednotlivcom.

Zalobny dovod zaloZeny na tom, Ze prekrocenie pravomoci Komisiou méze spo-
sobit vznik zodpovednosti SpolocCenstva, musi byt za tychto okolnosti zamietnuty,
a to preto, lebo porusené pravidld o vymedzeni pravomoci nemali za ciel priznat
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jednotlivcom prava, z ¢Coho vyplyva, Ze nie je potrebné preskiimat, ¢i porusenie tychto
pravidiel predstavuje dostato¢ne zavazné porusenie prava Spolocenstva.

O Zalobnom dévode zaloZenom na nesplneni podmienok zrusenia PUT stanovenych
v ¢ldnku 11 smernice 65/65

Tvrdenia acastnikov konania

Zalobca tvrdi, Ze poruenim ¢lanku 11 smernice 65/65 Komisia konala v rozpore
s normou, ktorej cielom je ochrana zdujmov drzitelov PUT.

Okrem toho uvadza, ze porusenie ¢lanku 11 smernice 65/65 predstavuje dostatoCne
zavazné poru$enie prava Spolocenstva. V rozpore s tvrdeniami Komisie totiZ toto
porusenie nemozno ospravedlnit rizikom, ktoré Tenuate retard predstavoval.

Tvrdenie Komisie, podla ktorého je Tenuate retard nebezpec¢nym, ¢i dokonca smrtel-
nym liekom, ktory okrem iného spdsobuje nebezpecenstvo zavislosti, bolo vyvratené
najmd listom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte pri Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit (Spolkové ministerstvo zdravotnictva) zo 4. augusta 2003,
v ktorom sa uvddza: ,Uroven rizika sa v podstate nezmenila od roku 1996, ked sa
ukoncil prvy eurépsky postup vyhodnocujici ohrozenia, z ktorého vyplynuli priaz-
nivé zavery, pricom uvedend troven rizika je vo véeobecnosti na nizkej trovni. Rizika
(najma kardiovaskuldrnej povahy a nebezpecenstvo vzniku zévislosti...) st na pribalo-
vom letdku vysvetlené dostato¢nym spésobom a mozno ich za tychto okolnosti pova-
zovat za prijatelné Navys$e pokial ide o potenciél zneuzitia alebo fyzickej zavislosti,
amfepramoén bol Svetovou zdravotnickou organizéciou zaradeny v tabulke IV na naj-
nizsiu Groven rizika.
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Zalobca sa okrem toho domnieva, Ze v pripade porusenia ¢lanku 11 smernice 65/65
nie je pre vznik zodpovednosti Spolocenstva nevyhnutné dostato¢ne zévazné poru-
Senie, kedze Komisia nemd nijakit mieru volnej tvahy. Zalobca tvrdi, ze Komisii
v prejedndvanej veci neprindlezalo uplatnit svoju volni uvahu vzhladom na to, Ze
podmienky presne definované v uvedenom ¢lanku neboli splnené a neexistovali nové
vedecké informacie tykajtce sa i¢innosti amfepraménu. Zalobca dalej spochybnuje
skutocnost, ze ¢lanok 11 smernice 65/65 sposobuje problémy vykladu.

Porusenie c¢lanku 11 smernice 65/65 Rozhodnutim je v kazdom pripade zjavné
a zdvazné. Zavaznost tohto porusenia prava Spoloc¢enstva vyplyva zo skuto¢nosti, zZe
Rozhodnutie zasiahlo obmedzent a presne urc¢end skupinu hospoddrskych subjek-
tov a ujma, ktord vznikla, prekracuje hranice hospodarskych rizik vlastnych ¢innos-
tiam v predmetnom sektore. Kedze Komisia mohla vzhladom na obmedzeny pocet
dotknutych drzitelov PUT lahko predpokladat désledky Rozhodnutia, tieto spoloc-
nosti nemuseli zndsat riziko svojvolného zrusenia PUT.

Zjavnd povaha porusenia ¢ldnku 11 smernice 65/65 vyplyva z toho, Ze Komisia mohla
lahko prijat zdkonné rozhodnutie, ak by konala s ndleZitou starostlivostou. Komi-
sia mala najmé vzhladom na odli$ujuci sa posudok pripojeny ku kone¢nému stano-
visku a uvedeny v bode 45 uz citovaného rozsudku Artegodan a i./Komisia pristapit
k objektivnemu hodnoteniu stanoviska. Za zjavne nespravne odportcanie, ktoré bolo
v tomto stanovisku formulované a s ktorym sa stotoznila, nesie zodpovednost.

Komisia v prvom rade s podporou Spolkovej republiky Nemecko, ktora suihlasi s jej
argumentaciou, spochybnuje vyklad ¢ldanku 11 smernice 65/65, ku ktorému dospel
Sud prvého stupnia v uz citovanom rozsudku Artegodan a i./Komisia.
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Dalej Komisia tvrdi, ze tidajné porusenie ¢ldnku 11 smernice 65/65 nepredstavuje
dostato¢ne zdvazné porusenie prava Spolocenstva z dovodu ospravedlnitelnej povahy
nespravneho pravneho postdenia konstatovaného v uz citovanom rozsudku Artego-
dan a i./Komisia.

Postidenie Vieobecnym stiidom

Na tvod je potrebné pripomenit, Ze obrana zalozend na idajnej neexistencii poruse-
nia ¢ldnku 11 smernice 65/65 zo strany Komisie musi byt vyhldsena za nepripustnd,
kedZe je v rozpore s autoritou res judicata (pozri bod 47 vyssie).

Je preto potrebné overit, ¢i porusenie ¢lanku 11 smernice 65/65 v Rozhodnuti moze
sposobit vznik zodpovednosti Spolocenstva v stlade s judikatiirou (pozri bod 52 vy$-
Sie). Na tento tcel je po prvé potrebné preskiimat, ¢i ciefom tohto ¢ldnku je priznanie
prav jednotlivcom.

Z judikatary vyplyva, ze tito podmienka je splnend, ak porusend pravna norma
napriek tomu, Ze sleduje najmé zdujmy vSeobecnej povahy, zabezpecuje aj ochranu
individudlnych zaujmov dotknutych podnikov (pozri v tomto zmysle rozsudok
Kampffmeyer a i./Komisia, uz citovany, s. 340).

V prejednévanej veci z ¢lanku 11 prvého odseku smernice 65/65 vyslovne vyplyva,
ze prislu$ny orgén je povinny pozastavit platnost PUT lieku alebo ho zrusit, ked
sa tento liek ukdze byt skodlivym v normélnych podmienkach pouzitia, ked nie je
ucinny, alebo ked jeho kvalitativne a kvantitativne zlozenie nezodpoved4 deklarova-
nym tGdajom (rozsudok Artegodan a i./Komisia, uz citovany, bod 172). Pri uplatiio-
vani tohto ¢lanku sa musia zohladnit len poziadavky suvisiace s ochranou verejného
zdravia (rozsudok Artegodan a i./Komisia, uz citovany, bod 176).
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S ohladom na v8eobecnu zésadu, podla ktorej musi mat ochrana zdravia vo vztahu
k ekonomickym zdujmom nespochybnitelne prednostny vyznam, sa drzitel PUT
lieku, ktoré je v zmysle ¢lanku 10 smernice 65/65 platné pat rokov a moze byt obno-
vené na dalsie patro¢né obdobia, neméze na zéklade zdsady prdvnej istoty odvola-
vat na osobitnd ochranu svojich zdujmov pocas obdobia platnosti PUT, ak prislu$ny
orgdn v zmysle ¢lanku 11 tejto smernice z pravneho hladiska dostato¢ne preukéze, ze
tento liek pri zohladneni vyvoja vedeckych poznatkov a novych informadcii ziskanych
najmi v rdmci dohladu nad liekmi viac nezodpoveda kritériu neskodnosti a kritériu
ucinnosti (rozsudok Artegodan a i./Komisia, uz citovany, body 173 a 177).

Z ¢lanku 11 smernice 65/65 vSak vyplyva aj to, Ze napriek skuto¢nosti, ze hospodarske
zdujmy drzitela PUT nemozu byt pri jeho uplatneni zohladnené, drzitelovi takéhoto
povolenia v zdsade hrozi pozastavenie platnosti alebo zrusenie PUT, len ak je splnend
jedna z alternativnych podmienok pozastavenia platnosti alebo zrusenia stanovenych
v tomto ¢lanku. PUT totiz mozno zrusit alebo pozastavit jeho platnost len vtedy, ak
prislusny organ preukaze splnenie jednej z tychto podmienok (rozsudok Artego-
dan a i./Komisia, uz citovany, body 171 a 191). Systém predchddzajiceho povolenia
umoziiuje pocas obdobia platnosti PUT predpokladat, Ze dotknuty liek vzhladom na
neexistenciu zavaznych dokazov o opaku vykazuje priaznivy pomer medzi svojimi
pozitivnymi d¢inkami a rizikami, pricom platnost PUT je mozné pozastavit v nalieha-
vom pripade. Ak uvedené dokazy o opaku neexistujd, sved¢i potreba neobmedzovat
skélu liekov, ktoré st k dispozicii na tcely lie¢by daného stavu, v prospech ponechania
lieku na trhu, aby sa v kazdom pripade umoznilo predpisanie najvhodnejsieho lieku
(rozsudok Artegodan a i./Komisia, uz citovany, bod 195).

Z toho vyplyva, ze ak prislu$ny orgdn nepredlozi vdzne a presvedcivé dokazy, z kto-
rych vyplyvaji pochybnosti o neskodnosti a t¢innosti dotknutého lieku, PUT musi
byt ponechané v platnosti pocas celého obdobia, na ktoré bolo vystavené, ak kvalita-
tivne a kvantitativne zloZenie lieku zodpoveda deklarovanym tdajom.
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V prejedndvanej veci preto zalobca opravnene tvrdi, Ze ¢lanok 11 smernice 65/65,
ktorého cielom je predovsetkym ochrana verejného zdravia, okrem toho priznva
prava aj dotknutym drzitelom PUT. Komisia vo svojich pisomnych vyjadreniach
nespochybnuje, ze ¢lanok 11 md aj povahu ,ochrannej pravnej normy*,

Z toho vyplyva, Ze ¢lanok 11 prvy odsek smernice 65/65 sa musi vnimat tak, zZe jeho
cielom je rozhodnutim o pozastaveni platnosti alebo zruseni PUT priznat prava
dotknutym podnikom.

Po druhé, pokial ide o podmienku tykajicu sa dostato¢ne zavazného porusenia, je
predovsetkym potrebné zistit rozsah miery volnej tivahy Komisie v prejedndvane;j
veci.

V tejto stvislosti je nutné poukazat na to, Ze hoci Komisia pri uplatinovani ¢lanku 11
smernice 65/65 disponuje $irokou mierou volnej uvahy, ked md — najmaé v situdcii
vedeckej neistoty — uskutoc¢nit komplexné hodnotenia, pricom musi re$pektovat
zasadu prednosti ochrany verejného zdravia a zasadu obozretnosti, ako to zdoraznil
Sad prvého stupna v bode 201 uz citovaného rozsudku Artegodan a i./Komisia, najmé
v spojeni s bodmi 181 a 186 tohto rozsudku, je naopak viazana podmienkami pozasta-
venia platnosti alebo zrusenia PUT definovanymi v ¢lanku 11 uvedenej smernice. Ak
je totiz splnend jedna z tychto alternativnych podmienok, Komisia je povinnd PUT
zrusit alebo pozastavit jeho platnost (pozri bod 90 vyssie). Ak Komisia naopak nepre-
ukaze, Ze jedna z tychto podmienok je splnend, PUT sa musi ponechat v platnosti
(pozri bod 93 vyssie).

V prejedndvanej veci vsak Komisia nepreukdzala, Ze jedna z alternativnych podmie-
nok pozastavenia platnosti alebo zrusenia PUT bola splnena.
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V tejto stvislosti je potrebné pripomentt, ze VZL vo svojom kone¢nom stanovisku,
z ktorého vychddzala Komisia pri prijati Rozhodnutia, dospel k negativnemu posudku
pomeru medzi pozitivnymi t¢inkami a rizikami amfepraménu, a to na zdklade opa-
tovného hodnotenia jeho t¢innosti podla vedeckého kritéria, ktoré sa lisilo od krité-
ria uplatneného v jeho stanovisku z roku 1996 tykajicom sa rovnakej latky. VZL totiz
vychdadzal z iidajného posunu ,spolo¢ného postoja“ v lekdrskej komunite tykajiceho
sa kritéria postidenia tc¢innosti liekov na lie¢enie obezity a uplatnil kritérium dlho-
dobej uc¢innosti, kym v roku 1996 pouzil kritérium kratkodobej G¢innosti. Pokial ide
o bezpeénost, VZL vo svojom kone¢nom stanovisku naopak usudil, Ze rizikd, ktoré
z pouzitia dotknutej latky vyplyvaji, sa od roku 1996 nezmenili (rozsudok Artegodan
a i./Komisia, uz citovany, body 202, 203 a 210).

Aj ked kone¢né stanovisko VZL a Rozhodnutie zmenili pozitivne posidenie G¢innosti
z roku 1996, zakladali sa v stvislosti s terapeutickymi ti¢inkami posudzovanej latky
na lekdrskych a vedeckych tdajoch, ktoré boli dplne rovnaké ako ddaje zohladnené
v roku 1996, ako to vlastne potvrdila aj Komisia (rozsudok Artegodan a i./Komisia, uz
citovany, body 204 a 210). Okrem toho zo ziadneho spisového dokumentu nevyplyva,
Ze pripadna existencia ndhradnych ldtok — ktoré by z hladiska informdcii dostupnych
v roku 1999 mohli v porovnani s amfepraménom vykazat priaznivej$i pomer medzi
pozitivnymi G¢inkami a rizikami — mala vplyv na uplatnenie nového kritéria postude-
nia t¢innosti (rozsudok Artegodan a i./Komisia, uz citovany, bod 208).

V tomto kontexte Sid prvého stupna v uz citovanom rozsudku Artegodan a i./Komi-
sia (body 211 a 220) rozhodol, ze Komisia porusila ¢lanok 11 smernice 65/65 tym,
ze vychadzala len z vyvoja vedeckého kritéria, alebo konkrétnejsie z vyvoja spravnej
klinickej praxe — teda terapeutickej praxe uznanej za najvhodnej$iu z hladiska aktu-
alnych vedeckych poznatkov —, ktory sa nezakladal na nijakych novych vedeckych
udajoch alebo informdcidch. Vzhladom na neexistenciu akychkolvek novych vedec-
kych ddajov alebo informadcii, ktoré by mohli vyvolat pochybnosti v stvislosti s uéin-
nostou posudzovanej latky, uvedeny ¢lanok smernice nepripudstal, aby prislusny organ
zmenil svoje pozitivne posudenie ic¢innosti amfepramoénu, ku ktorému dospel v roku
1996.
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Sud prvého stupna navys$e v ramci svojho preskimania vonkajsej zdkonnosti konec-
ného stanoviska (rozsudok Artegodan a i./Komisia, uz citovany, body 199 a 200),
v kazdom pripade konstatoval (body 212 az 219), Ze preskiimanie usmerneni o klinic-
kych $tadidch liekov pouzivanych pri kontrole hmotnosti, teda usmerneni schvéle-
nych VZL v decembri 1997 (dalej len ,usmernenia VZL*), ako aj ndrodnych usmerneni
tykajucich sa liecby obezity, z ktorych VZL vo svojom kone¢nom stanovisku vycha-
dzal s cielom od6vodnit uplatnenie odlisného vedeckého kritéria ako uplatnil v roku
1996 (pozri bod 99 vyssie), neviedlo k preukdzaniu udajného vyvoja spravnej klinickej
praxe.

Po prvé sa teda zd4, ze uplatnenie nového vedeckého kritéria hodnotenia uc¢innosti
posudzovanej latky sa v prejedndvanej veci nezakladd na nijakom novom vedec-
kom udaji alebo informdcii. Za tychto okolnosti a vzhladom na neexistenciu novych
potencidlnych rizik ¢lanok 11 smernice 65/65 Komisiu neopravnoval na zrusenie
dotknutych PUT (pozri body 97 a 101 vyssie). Po druhé je potrebné poukazat na
to, ze skutkové zistenie, podla ktorého sa nové vedecké kritérium pouZité v konec-
nom stanovisku nezakladalo na ziskani novych vedeckych tdajov alebo informacii,
nevyhnutne vyplyvalo z preskiimania kone¢ného stanoviska a roznych relevantnych
vedeckych sprav a dokumentov, ktoré mala Komisia k dispozicii (rozsudok Artego-
dan a i./Komisia, uz citovany, body 209 a 210). Z tohto zistenia teda napriek kom-
plexnosti uvedeného preskiimania nevyplyva nijakd miera volnej Gvahy. To isté plati
o zisteni, podla ktorého udajny vyvoj vyssie uvedeného vedeckého kritéria nevyplyval
z usmerneni uvedenych VZL (pozri bod 102 vyssie).

V prejednavanej veci preto Komisia v tomto konkrétnom kontexte pri uplatneni
hmotnopravnych kritérii pozastavenia platnosti alebo zrusenia PUT, ktoré st defino-
vané v ¢lanku 11 smernice 65/65, nepochybne nedisponovala nijakou mierou volnej
Gvahy.

V rozpore s tvrdeniami zalobcu v8ak len tito okolnost nestaci na prijatie zdveru, Ze
porusenie ¢lanku 11 smernice 65/65 je dostatocne zavazné, aby spdsobilo vznik zod-
povednosti Spolocenstva. Ako uz totiz bolo pripomenuté (pozri body 60 az 62 vyssie),
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sud Spoloc¢enstva musi predovsetkym vziat do ivahy pravnu a skutkovii komplexnost
situdcie, ktord sa ma vyriesit.

V prejednéavanej veci je potrebné pripomendt, ze zo vSeobecnej zdsady prednosti
ochrany verejného zdravia konkretizovanej v hmotnopravnych ustanoveniach smer-
nice 65/65 vyplyvaja pre prislusny orgdn v ramci udelovania a organizécie PUT lie-
kov konkrétne obmedzenia. Podla tejto zdsady ma prislu$ny orgdn povinnost po
prvé zohladnit vyhradne okolnosti tykajtce sa ochrany zdravia, po druhé opétovne
prehodnotit pomer medzi pozitivnymi ic¢inkami a rizikami lieku, ak z novych infor-
madcii vyplyvaja pochybnosti o jeho uc¢innosti alebo bezpecnosti, a po tretie uplatnit
dokazny rezim, ktory je v stlade so zdsadou obozretnosti (rozsudok Artegodan
a i./Komisia, uz citovany, bod 174).

V prejedndvanej veci teda VSeobecnému stdu prindlezi, aby preskimal pravnu a skut-
kovt komplexnost situdcie, berdc pritom do tivahy najmai prednost sledovaného ciela
verejného zdravia, aby zistil, ¢i nespravne pravne postdenie, ktorého sa dopustila
Komisia, predstavuje pochybenie, ktorého by sa za podobnych okolnosti nedopustil
primerane prezieravy a starostlivy spravny organ (pozri bod 62 vyssie).

Aj ked porusenie ¢ldnku 11 smernice 65/65 bolo jasne preukdzané a odévodnilo zru-
$enie Rozhodnutia, je v tejto suvislosti potrebné vziat do Gvahy konkrétne tazkosti
spojené s vykladom a uplathovanim tohto ¢ldnku v prejedndvanej veci. Bertc do
uvahy nedostatok presnosti ¢ldnku 11 smernice 65/65, tazkosti spojené so systema-
tickym vykladom podmienok zrusenia alebo pozastavenia platnosti PUT, ktoré sa
v tomto ¢ldnku stanovené, by totiz vzhladom na celkovy systém Spolocenstva tykajici
sa predchddzajiceho povolenia liekov (rozsudok Artegodan a i./Komisia, uz citovany,
body 187 az 195) a na neexistenciu precedensu mohli vysvetlit nespravne préavne
posudenie, ktorého sa Komisia dopustila, ked uznala prdvnu relevantnost nového
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vedeckého kritéria uplatneného VZL, hoci toto kritérium nemalo oporu v nijakych
novych vedeckych tdajoch alebo informdciach.

Okrem toho je v prejednévanej veci v kazdom pripade potrebné zohladnit aj kom-
plexnost preskiimania oddévodnenia konec¢ného stanoviska, z ktorého Rozhodnutie
vychdadza, teda preskiimania, ku ktorému Komisia musela pristapit, aby mohla overit
vztah medzi uplatnenim nového vedeckého kritéria a usmerneniami, z ktorych VZL
pri odévodneni tohto uplatnenia vychadzal.

Komisia totiz mohla dospiet k zdveru o neexistencii dékazu o idajnom vyvoji vys-
sie uvedeného vedeckého kritéria (pozri bod 101 vyssie) v rdmci usmerneni VZL
a narodnych usmerneni len na zdklade komplexného posidenia za sebou nasleduju-
cich pripravnych vedeckych sprav vypracovanych v ramci postupu postdenia, ktory
vyustil do prijatia kone¢ného stanoviska o amfepramoéne, ako aj usmerneni uvede-
nych v tomto kone¢nom stanovisku (pozri bod 103 vyssie).

V tomto kontexte je potrebné usadit, Ze vzhladom na komplexnost prévnych a skut-
kovych postdeni pozadovanych na ucely uplatnenia ¢lanku 11 smernice 65/65 za
okolnosti prejednavanej veci, ako aj na neexistenciu podobného precedensu na jed-
nej strane a vzhladom na zdsadu prednosti poziadaviek stvisiacich s ochranou verej-
ného zdravia na strane druhej, mozno porusenie ¢lanku 11 smernice 65/65 zo strany
Komisie vysvetlit osobitnymi ndrokmi, ktorym tato institicia podlieha pri sledovani
zékladného ciela ochrany verejného zdravia vymedzeného smernicou 65/65.

V prejednévanej veci za tychto okolnosti nemozno povazovat porusenie ¢lanku 11
smernice 65/65 za dostato¢ne zdvazné porusenie prava Spolocenstva, ktoré by mohlo
spOsobit mimozmluvni zodpovednost Spolo¢enstva.
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O Zzalobnych dévodoch zalozenych na poruSeni zdsady proporcionality a zdsady
riadnej sprdvy veci verejnych

Tvrdenia dcastnikov konania

Podla Zalobcu Rozhodnutie porusuje zdsadu proporcionality, kedZe zrusenie PUT ide
na ramec toho, ¢o je vzhladom na ciel ochrany verejného zdravia potrebné.

Ochrana verejného zdravia nemd absoltatnu prednost, ale v rdmci kontroly proporcio-
nality by sa mala zvazit vo vztahu k pravne chranenym zdujmom drzitelov PUT, bertic
pritom do dvahy vsetky okolnosti prejedndvanej veci. Skuto¢nost, Ze ochrane zdravia
a zivota Iudi patr{ vyznamné miesto, totiz Komisiu nezbavuje povinnosti konkrétne
posudit rizikd hroziace verejnému zdraviu tak z kvalitativneho, ako aj kvantitativneho
hladiska a nasledne ich zvézit vo vztahu k préavam drzitelov PUT liekov, aby mohli
byt prijaté potrebné a primerané opatrenia vzhladom na stupen ohrozenia verejného
zdravia. Zasada proporcionality vyzaduje, aby spomedzi opatreni, ktoré maja rov-
nakua sposobilost ochrany verejného zdravia, bolo zvolené to, ktoré v ¢o najmensej
miere zasahuje do zdujmov drzitelov PUT. Uvedeni drzitelia sd totiz chrdneni prdvom
vlastnit majetok a prdvom podnikat, teda véeobecnymi zdsadami prava Spolocenstva.

Odmietnutie Komisie zohladnit zdujmy drzitelov PUT je v rozpore s jej vykladom
¢lanku 30 ES. V zmysle tohto ustanovenia sa zdujmy tykajtce sa verejného zdravia
zvazia vo vztahu k hospoddrskym zdujmom tykajicim sa fungovania vnutorného trhu
pri kontrole proporcionality. Koherentny vyklad zédsady proporcionality predpoklada
uplatnenie jednotného kritéria, bez ohladu na to, ¢i boli dotknuté opatrenia prijaté
vnutro$tatnymi institiciami alebo institticiami Spolocenstva.
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V prejednévanej veci preto Komisia mala zohladnit aj nebezpedenstvo napravitelnej
skody spdsobenej zalobcovi v pripade zrusenia jeho PUT a vyplyvajicej z poskodenia
jeho dobrej povesti a pretrvavajtcej straty trhovych podielov.

Zalobca usudzuje, Ze ciel sledovany Komisiou, teda ochrana pacientov pred tidajne
nebezpeénymi tc¢inkami Tenuate retard, by sa dosiahol aj pozastavenim platnosti
PUT. Takéto opatrenie bolo tiez navrhované v odlisujicom sa posudku pripojenom
ku koneé¢nému stanovisku (rozsudok Artegodan a i./Komisia, uz citovany, bod 45).

Zalobca okrem toho pripomina, ze VZL nezistil dodato¢né zdravotné riziko vyply-
vajuce z uzivania liekov obsahujicich amfepramoén, ale len uplatnil nové kritérium
dlhodobej ucinnosti liekov na chudnutie. Vo svojom kone¢nom stanovisku kon-
$tatoval potrebu na zdklade novych klinickych $tudii preukdzat, Ze amfepramon je
dlhodobo G¢inny a Ze moznost zneuzivania liekov, ktoré ho obsahuji, nemari jeho
terapeutickd tc¢innost. Komisia sa preto mala obmedzit na to, aby zalobcu vyzvala
v primeranej lehote uskutocnit klinické studie o dlhodobej Gcinnosti Tenuate retard
a o pripadnych rizikich zneuzivania tohto lieku. V pripade potreby mohla byt tato
povinnost spojend s do¢asnymi povinnostami dodato¢ného oznacenia.

Za tychto okolnosti sa Komisia tym, zZe zdvazne a zjavne porusila zdsadu proporcio-
nality, ktord je ur¢ena na ochranu jednotlivcov, dopustila dostato¢ne zavazného poru-
$enia prava Spoloc¢enstva.

Komisia okrem toho porusila zdsadu riadnej spravy veci verejnych tym, ze pri
postudeni konec¢ného stanoviska opomenula zvazit poziadavky spojené s ochranou
verejného zdravia a zdujmy dotknutych podnikov. Jej ilohou bolo pred prijatim Roz-
hodnutia overit vnatornd logiku tohto stanoviska. Keby Komisia k takémuto presku-
maniu pristapila, konstatovala by, Ze pokial ide o nové potencidlne riziko, kone¢né
stanovisko neobsahovalo nijaky novy zaver.
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Toto porusenie zdsady riadnej spravy veci verejnych tiez predstavuje dostatoCne
zdvazné poru$enie pravnej normy urcenej na ochranu jednotlivcov.

Komisia s podporou Spolkovej republiky Nemecko, ktora suhlasi s jej tvrdeniami,
tato argumentaciu v celom jej rozsahu spochybnuje.

Postidenie Vseobecnym stidom

Zalobca sa na podporu svojich navrhov odvolava najma na myslienku, podla ktorej
ochrana verejného zdravia nema absolitnu prednost, ale v rdmci kontroly propor-
cionality a v sulade so zdsadou riadnej spravy veci verejnych by sa mala zvazit vo
vztahu k prévne chrdnenym zdujmom drzitelov PUT, bertic pritom do Gvahy vsetky
okolnosti prejednavanej veci.

Tuto argumenticiu nemozno prijat. Ako totiz Sud prvého stupna uviedol v uz cito-
vanom rozsudku Artegodan a i./Komisia (body 175 a 176), z prvého od6vodnenia
smernice 65/65 a v sicasnosti aj z odévodnenia ¢. 2 zdkonnika, ako aj z tretieho 0d6-
vodnenia smernice 93/39 — ktoré uvadza, ze v zdujme verejného zdravia a v zaujme
spotrebitela musia byt rozhodnutia tykajice sa PUT zaloZené vyhradne na kritéri-
ach kvality, bezpeénosti a ucinnosti do velkej miery harmonizovanych smernicou
65/65 — vyplyva, Ze v zmysle vSeobecnej zasady prednosti ochrany verejného zdravia
sa maju pri udelovani PUT, obnoveni ich platnosti a v rdmci ich organizdcie podla
¢lanku 11 smernice 65/65 zohladnovat len poziadavky spojené s ochranou verejného
zdravia.

Z toho vyplyva, ze pri uplatiiovani ¢lanku 11 smernice 65/65 je prislusny organ
povinny s ohladom na pripadné nové vedecké tdaje alebo informdcie zvazit pozitivne
ucinky a rizika, ktoré pre verejné zdravie z pouzitia dotknutej latky vyplyvaju, pricom
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nemd brat do uvahy nijaké dalsie okolnosti. Aj v pripade, Ze prislu$ny orgdn m4 pri
takomto zvéazeni vzhladom na vedecku neistotu k dispozicii volnd tvahu, je viazany
zasadou obozretnosti, ktord je dosledkom zdsady prednosti ochrany verejného zdra-
via (rozsudok Artegodan a i./Komisia, uz citovany, body 184 az 186).

V pripade, Ze by bol pomer medzi pozitivnymi tc¢inkami a rizikami nepriaznivy, ¢la-
nok 11 smernice 65/65 vyzaduje zrusenie alebo pozastavenie platnosti dotknutého
PUT (pozri body 90 a 97 vyssie). Prislu§ny orgdn vSak ma k dispozicii volnt dvahu,
aby posudil, ktoré z tychto opatreni je najvhodnej$ie s ohladom na sledované ciele
ochrany verejného zdravia (pozri bod 97 vyssie). V rdmci tohto posuidenia v$ak tento
orgdn nie je opravneny zohladnovat zdujmy dotknutych drzitelov PUT.

Pokial ide osobitne o Zalobny dévod zaloZeny na poruseni zdsady proporcionality,
je potrebné zdoraznit, Ze vzhladom na $pecificky ciel smernice 65/65 — ktorym je
harmonizdcia podmienok tykajtcich sa udelovania a organizicie PUT liekov jed-
nak zakotvenim vecnych kritérii bezpecnosti, G¢innosti a kvality v stlade so zdsadou
prednosti ochrany verejného zdravia a jednak zabezpecenim, ze pri udelovani PUT
a v rdmci ich organizdcie sa nebudu zohladnovat nijaké iné zaujmy (pozri bod 124
vys$ie) — v rdmci kontroly proporcionality nie je mozné zvazit v zmysle tvrdenia
zalobcu zavaznost a rozsah rizik pre verejné zdravie na jednej strane a zaujmy drzite-
lov dotknutych PUT na strane druhe;j.

Préve vzhladom na vylu¢nd povahu kritérii bezpeénosti, G¢innosti a kvality zakot-
venych v ramci komunitirneho systému harmonizicie udelenia a organizacie PUT
liekov sa primerand povaha pozastavenia platnosti alebo zrusenia PUT posudzuje
len na zéklade tychto kritérii. Z toho vyplyva, Ze relevantné zdujmy v ramci kontroly
proporcionality st rovnaké ako zaujmy spojené s ochranou verejného zdravia, ktoré
sa zohladnuju pri uplatneni ¢ldnku 11 smernice 65/65.
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V ramci osobitného pravneho ramca, ktory takto definuje smernica 65/65 a ktory je
charakteristicky zakotvenim vyluénych kritérii kvality, bezpecnosti a Gc¢innosti, pri-
com tieto kritérid uz od zaciatku brdnia akémukolvek zohladneniu inych zaujmov
ako st tie, ktoré sa tykaju ochrany verejného zdravia, je paralela, ktord pouzil Zalobca
a ktord sa vztahuje na zvazenie zdujmov tykajicich sa verejného zdravia na jednej
strane a zdujmov tykajucich sa fungovania vnitorného trhu na strane druhej, podla
¢lanku 30 ES v kazdom pripade irelevantna.

Okrem toho je potrebné pripomenut, Ze vzhladom na to, Ze v prejedndvanej veci
nebola splnend Ziadna z alternativnych podmienok stanovenych v ¢lanku 11 smer-
nice 65/65, Komisia nebola opravnend ani zrusit dotknuté PUT, ani pozastavit jeho
platnost. Zalobny dévod zalozeny na poruseni ¢ldnku 11 tejto smernice preto absor-
buje dévod zalozeny na poruseni zdsady proporcionality. Neprimeranu povahu totiz
nemalo len zru$enie, ale aj pripadné pozastavenie platnosti dotknutého PUT, lebo
vzhladom na neexistenciu nepriaznivého pomeru medzi pozitivnymi G¢inkami a rizi-
kami (pozri bod 125 vyssie), nebolo ziadne z tychto opatreni primerané a nevyhnutné
na dosiahnutie ciela ochrany verejného zdravia sledovaného ¢ldnkom 11 smernice
65/65 (pozri bod 128 vyssie).

V tomto kontexte je potrebné zistit, ¢i zru$enie dotknutého PUT predstavuje dosta-
to¢ne zavazné porusenie zasady proporcionality, ako to tvrdi zalobca.

V tejto suvislosti postaci konstatovat, ze z rovnakych dévodov, aké Sud prvého stupna
viedli ku konstatovaniu o neexistencii dostato¢ne zdvazného porusenia clanku 11
smernice 65/65 (pozri body 111 a 112 vyssie), nie je potrebné dospiet ani k zaveru,
ze Komisia sa tym, ze rozhodla o zruseni PUT a nezvolila menej prisne opatrenie,
dopustila zjavného a zdvazného prekrocenia hranic svojej volnej tvahy, bertic do
uvahy sledované ciele ochrany verejného zdravia.

Je vhodné doplnit, Ze pozastavenie platnosti dotknutého PUT s cielom dat Zalobcovi
moznost vypracovat dodato¢né studie, ako bolo navrhnuté v odliSujicom sa posudku
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pripojenom ku kone¢nému stanovisku, by znamenalo, Ze Zalobca by musel realizo-
vat vyskumny program, ktory by mohol trvat niekolko rokov, a jeho vysledok by bol
neisty. Tenuate retard by bol medzi¢asom aj tak stiahnuty z trhu.

Zalobny dévod zaloZeny na dostato¢ne zdvaznom porudeni zdsady proporcionality
musi byt z vyssie uvedenych dovodov zamietnuty ako nedévodny.

Pokial ide dalej o Zalobny d6vod zalozeny na poruseni zdsady riadnej spravy veci
verejnych, je potrebné poukdzat na to, Ze v prejednéavanej veci tito zdsada nevyzaduje
zohladnenie zdujmov Zalobcu a ich zvéZzenie vo vztahu k poziadavkdm suvisiacim
s ochranou verejného zdravia, kedZe zdujmy drzitelov PUT nepredstavuju relevantné
okolnosti, ktoré je prislusny orgdn opravneny zohladnit pri udelovani alebo organiza-
cii PUT (pozri body 124 az 126 vyssie).

Okrem toho je potrebné pripomenut, ze nedodrzanie podmienok pozastavenia plat-
nosti alebo zrusenia PUT stanovenych v ¢lanku 11 smernice 65/65 v prejednavanej
veci nepredstavuje dostatocne zdvazné porusenie prava Spolocenstva (pozri bod 112
vyssie). Z toho vyplyva, Ze z rovnakych dévodov ako su tie, ktoré sa tykaji komplex-
nostiréznych vedeckych sprav a dokumentov, ktoré majui byt preskiimané (pozri body
109 az 111 vyssie), nemdze udajné porusenie zasady riadnej spravy veci verejnych
spocivajice v tom, ze Komisia s nélezitou starostlivostou nepreskimala odévodnenie
konec¢ného stanoviska, z ktorého vychddzalo Rozhodnutie, spésobit — za predpo-
kladu, Ze bude preukdzané — vznik mimozmluvnej zodpovednosti Spolo¢enstva.

Z toho vyplyva, ze zalobny dovod zalozeny na dostato¢ne zédvaznom poruseni zasady
riadnej spravy veci verejnych musi byt zamietnuty ako ned6vodny.
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O kombindcii udajnych pochybeni

— Tvrdenia tc¢astnikov konania

Subsididrne zalobca tvrdi, ze kombindcia vSetkych pochybeni poznacujtacich Roz-
hodnutie sa musi povazovat za zjavné a zdsadné porusenie prava Spolocenstva, ktoré
sposobuje vznik zodpovednosti Spolocenstva, a to aj v pripade prijatia zaveru, ze
ziadne z uvedenych pochybeni samé osebe nemoze sposobit vznik takejto zodpoved-
nosti. Zalobca pripomina, Ze Komisia nielen konala nad rémec svojej pravomoci, ale
konala aj neprimeranym sposobom, pricom v zdujme svojho ,prezitia“ jasne a imy-
selne zanedbavala ddsledky. Navyse si Komisia nesplnila svoje povinnosti tykajuice sa
urcenia a posudenia relevantnych skutkovych okolnosti na ticely uplatnenia ¢lanku 11
smernice 65/65.

Komisia s podporou Spolkovej republiky Nemecko, ktord sdhlasi s jej tvrdeniami,
tato argumentaciu spochybnuje.

— Postidenie Vseobecnym siidom

Je potrebné pripomenut, Ze samostatne posudzované porusenia prava Spolocenstva,
na ktoré zalobca poukazuje, nemézu spdsobit vznik mimozmluvnej zodpovednosti
Spolocenstva, kedZe nepredstavuji dostato¢ne zédvazné porusenia prédvnych noriem,
ktorych cielom je priznanie prav jednotlivcom (pozri body 78, 112, 134 a 137 vyssie).
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V rozpore s tvrdenim zalobcu tuto analyzu nespochybnuje ani kumulativny t¢inok
uvedenych pochybeni (pozri v tomto zmysle rozsudok MyTravel Group/Komisia, uz
citovany, bod 94).

Je totiz nutné konstatovat, ze kumuldcia Gdajnych pochybeni nevytvira dostato¢ne
zdvazné porusenie noriem prava Spolocenstva, ktorych cielom je priznat prdva jed-
notlivcom. V tejto suvislosti je potrebné pripoment, ze cielom pravidiel o vymedzeni
pravomoci, ktoré boli porusené Rozhodnutim, nebolo priznanie prav jednotlivcom
(pozri bod 78 vyssie) a ze porusenie zdsady riadnej spravy veci verejnych nebolo pre-
ukdzané (pozri bod 135 vyssie). Okrem toho je potrebné poukézat na to, Ze zalobné
dovody zalozené na poruseni ¢lanku 11 smernice 65/65 a na poruseni zésady pro-
porcionality sa do velkej miery prekryvajd (pozri bod 130 vyssie) a ze Sad prvého
stupna z rovnakych doévodov, uvedenych v bode 111 vyssie, rozhodol, Ze ani poruse-
nie ¢lanku 11 tejto smernice, ani porusenie zasady proporcionality nie st dostato¢ne
zavazné na to, aby sposobili vznik zodpovednosti Spolocenstva. Tieto d6vody musia
byt zohladnené tak na urovni samostatného posidenia zistenych poruseni préva Spo-
locenstva, ako aj na trovni ich celkového postidenia. Za tychto okolnosti nemozno
povazovat kumulované porusenie ¢lanku 11 smernice 65/65 a zidsady proporcionality
za skutocnost, ktord by mohla sp6sobit vznik zodpovednosti Spolocenstva.

Zo vsetkych uvedenych okolnosti vyplyva, Ze podmienka vzniku mimozmluvnej zod-
povednosti Spoloc¢enstva spojena s nezdkonnostou konania vytykaného institdcii nie
je v prejednéavanej veci splnena.

Zaloba sa preto musi zamietnut bez toho, aby bolo potrebné preskimat dalsie okol-
nosti vzniku mimozmluvnej zodpovednosti Spolocenstva.
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ARTEGODAN/KOMISIA

O trovach

145 Podla ¢lanku 87 ods. 2 rokovacieho poriadku ucastnik konania, ktory vo veci nemal
uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté.
Zalobca preto znédsa svoje vlastné trovy konania a je povinny nahradit trovy konania
Komisie.

146 Podla ¢lanku 87 ods. 4 prvého pododseku rokovacieho poriadku ¢lenské $taty, ktoré

vstapili do konania ako vedlajsi icastnici, zndsaju svoje vlastné trovy konania. Spol-
kova republika Nemecko teda znésa svoje vlastné trovy konania.

Z tychto dovodov

VSEOBECNY SUD (Siesta komora)

rozhodol a vyhlasil:

1. Zaloba sa zamieta.

2. Artegodan GmbH znasa svoje vlastné trovy konania a je povinny nahradit
trovy konania Eurdpskej komisie.
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3. Spolkova republika Nemecko znasa svoje vlastné trovy konania.

Meij Vadapalas Cipev

Rozsudok bol vyhlaseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 3. marca 2010.

Podpisy
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