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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho sendtu)

19. dubna 2012*

,Kasa¢ni opravny prostfedek — Clanek 288 druhy pododstavec ES — Mimosmluvni odpovédnost
Unie — Podminky — Dostatecné zavazné poruseni pravni normy priznavajici prava jednotliveim —
Rozhodnuti o zruseni registraci humannich léc¢ivych pripravki obsahujicich amfepramon®
Ve véci C-221/10P,

jejimz predmétem je kasa¢ni opravny prostfedek na zdkladé clinku 56 statutu Soudniho dvora
Evropské unie, podany dne 5. kvétna 2010,

Artegodan GmbH, se sidlem v Liichow (Némecko), zastoupend U. Reesem, Rechtsanwalt,
Ucastnice fizeni podévajici kasa¢ni opravny prostiedek (navrhovatelka),
dalsi ucastnice rizeni:

Evropska komise, zastoupend B. Stromskym a M. Heller, jako zmocnénci, s adresou pro ucely
dorucovani v Lucemburku,

zalovand v prvnim stupni,
Spolkova republika Némecko,
vedlejsi UiCastnice fizeni v prvnim stupni,
SOUDNI DVUR (treti senat),

ve slozeni K. Lenaerts, predseda sendtu, R. Silva de Lapuerta (zpravodajka), E. Juhész, T. von Danwitz
a D. Svaby, soudci,

generalni advokat: Y. Bot,

vedouci soudni kancelare: K. Malacek, rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 29. zari 2011,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 17. listopadu 2011,

vydava tento

* Jednaci jazyk: némdina.
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ROZSUDEK ZE DNE 19. 4. 2012 — VEC C-221/10 P
ARTEGODAN v. KOMISE

Rozsudek

Svym kasa¢nim opravnym prostiredkem se spole¢nost Artegodan GmbH (ddle jen ,Artegodan®)
domdahd zrusSeni rozsudku Tribundlu Evropské unie ze dne 3. bfezna 2010, Artegodan v. Komise
(T-429/05, Sb. rozh. s. 1I-491, déle jen ,napadeny rozsudek“), kterym byla zamitnuta zaloba na
nahradu $kody podana touto spole¢nosti na zdkladé ¢lanku 235 ES a ¢l. 288 druhého pododstavce ES
znéjici na ziskdni ndhrady skody, ktera ji idajné vznikla z dtvodu pfijeti rozhodnuti Komise C(2000)
453 ze dne 9. bfezna 2000 o zru$eni registraci humannich lécivych pripravkt obsahujicich amfepramon
(déle jen ,sporné rozhodnuti®).

Pravni ramec

Smeérnice 65/65/EHS

Clanek 3 smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpist
tykajicich se lé¢ivych pripravka (Ur. vést. 1965, 22, s. 369), ktera byla naposledy zménéna smérnici
Rady 93/39/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 (Ui. vést. L 214, s. 22, dale jen ,smérnice 65/65%) (ndzvy
téchto smérnic a pasdze z nich citované jsou neoficidlnim prekladem), stanovi zdsadu, ze zadny lécCivy
pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz prislusny organ tohoto clenského statu vyda
rozhodnuti o registraci v souladu s uvedenou smérnici nebo aniz je udélena registrace v souladu
s narizenim Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi
pro registraci a dozor nad humédnnimi a veterindrnimi lécivymi pripravky a kterym se zakldda
Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢ivych pripravka (Ut. vést. L 214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151).

Clanek 4 prvni pododstavec smérnice 65/65 stanovil:

»Pro ziskani registrace uvedené v ¢lanku 3 predlozi osoba odpovédna za uvedeni 1é¢ivého pripravku na
trh zadost prislusnému organu ¢lenského statu.”

Clanek 5 prvni pododstavec této smérnice stanovil:

»Registrace se zamitne, jestlize se po ovéreni udajii a dokumenti uvedenych v ¢lanku 4 prokaze, ze
pripravek je za béznych podminek pouziti skodlivy, nebo Ze nema lécebnou ucinnost ¢i jeho 1écebnd
ucinnost neni zadatelem dostate¢né dolozena, nebo jeho kvalitativni a kvantitativni slozeni neodpovida
deklarovanému.”

Clédnek 10 odst. 1 uvedené smérnice stanovil:

»Registrace plati pét let a prodluzuje se na pétiletd obdobi na zadost jejiho drzitele, ktera se podava
nejméné tri mésice pred uplynutim jeji platnosti. Toto prodlouzeni je mozné poté, co prislusny organ
posoudi dokumentaci obsahujici zejména podrobné tidaje o farmakovigilanci a dalsi informace tykajici
se monitorovani léc¢ivého pripravku.”

Clanek 11 prvni pododstavec téze smérnice znél:

»Prislusné organy clenskych statd pozastavi nebo zrusi registraci 1é¢ivého pripravku, pokud se prokaze,
ze pripravek je za béinych podminek pouziti $kodlivy, nebo zZe nemd léCebnou ucinnost ¢i jeho
kvalitativni a kvantitativni slozeni neodpovidd deklarovanému. Lécivy pripravek nema lécebnou

ucinnost, jestlize se zjisti, ze s nim nelze dosdhnout lé¢ebnych vysledka.”

Podle ¢lanku 21 smérnice 65/65 nesméla byt registrace 1écivého pripravku zamitnuta, pozastavena nebo
zru$ena z divodu jinych, nez které stanovila tato smérnice.
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ARTEGODAN v. KOMISE

Smeérnice 75/319/EHS

Druhd smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich a spravnich predpist
tykajicich se hromadné vyrabénych lécivych pifpravkt (Ut. vést. L 147, s. 13) (ndzev této smérnic
a pasdze z ni citované jsou neoficidlnim prekladem), ve znéni smérnice 93/39 (ddle jen ,smérnice
75/319), obsahovala kapitolu III, nadepsanou ,Vybor pro hromadné vyrabéné 1écivé pripravky” (dale
jen ,vybor), a tvorenou ¢lanky 8 az 15c.

Clanek 9 smérnice 75/319 zavedl postup vzijemného uznavéni vnitrostitnich registraci. Ve svych
odstavcich 1 a 4 stanovil:

»1. Aby drzitel registrace ziskal podle postupti uvedenych v této kapitole v jednom nebo vice ¢lenskych
statech uznani registrace vydané ¢lenskym statem podle ¢lanku 3 smérnice [65/65], predlozi prislusnym
organim daného clenského statu nebo clenskych stati zadost spole¢né s informacemi a dokumenty
uvedenymi v ¢lancich 4, 4a a 4c smérnice [65/65]. [...]

[...]

4. Kromé vyjimec¢ného pripadu uvedeného v ¢l. 10 odst. 1 uzna kazdy ¢lensky stat registraci udélenou
prvnim ¢lenskym statem do 90 dnti od obdrzeni zadosti [...]*

Clének 10 odst. 1 a 2 této smérnice stanovil:

»1. Bez ohledu na ¢l. 9 odst. 4, pokud ma clensky stat za to, ze jsou diivody se domnivat, ze registrace
daného lécivého pripravku muze predstavovat riziko pro verejné zdravi [...], neprodlené informuje
zadatele, clensky stat, ktery udélil ptvodni registraci, vSechny ostatni clenské staty, jichz se zadost
tykd, a vybor. [...]

2. Vsechny ztcastnéné clenské staty maximalné usiluji o dosazeni dohody o opatrenich, ktera je tfeba
pfijmout s ohledem na zadost. [...] Pokud vsak clenské stity nedosdhnou dohody ve lhité uvedené
v ¢l. 9 odst. 4, predlozi neprodlené zalezitost vyboru k uplatnéni postupu stanoveného v ¢lanku 13.

Clanek 11 uvedené smérnice stanovil, e pokud bylo predlozeno nékolik vnitrostatnich Zadosti
o registraci urcitého lécivého pripravku a clenské staty prijaly rozdilnd rozhodnuti o registraci lécivého
pripravku ¢i o jejim pozastaveni nebo zrus$eni, ¢lensky stat, Evropska komise nebo osoba odpovédna za
uvedeni 1é¢ivého pripravku na trh mohou predlozit zalezitost vyboru k uplatnéni postupu stanoveného
v ¢lanku 13 této smérnice.

Clanek 12 prvni pododstavec téze smérnice znél:

,Clenské stity nebo Komise nebo zadatel ¢i drzitel rozhodnuti o registraci mohou ve zvlastnich
pripadech, které se tykaji zdjma Spolecenstvi, predlozit zilezitost vyboru k uplatnéni postupu
stanoveného v ¢lanku 13 pred rozhodnutim o zadosti o registraci nebo rozhodnutim o pozastaveni
¢i zruSeni registrace nebo o jakékoliv jiné zméné registrace, kterd se zdd nutnd zejména
s prihlédnutim k informacim shromidzdénym [v rdmci systému farmakovigilance upraveného v]
hlavé Va.”

Cldnek 13 smérnice 75/319, ktery upravoval postup pred vyborem, stanovil, ze béhem tohoto
postupu vydd vybor odévodnéné stanovisko. Podle odstavce 5 tohoto ¢lanku musela Evropska
agentura pro hodnoceni léc¢ivych pripravkii do 30 dn@t od prijeti kone¢ného stanoviska vyboru
predat toto stanovisko clenskym statim, Komisi a osobé odpovédné za uvedeni lécivého pripravku
na trh spolecné se zpravou popisujici hodnoceni léCivého pripravku a uvadéjici divody pro zavéry
vyboru.
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Clanek 14 této smérnice stanovil postup, ktery nasledoval po piijeti stanoviska vyboru Komisi. Podle
odstavce 1 prvniho pododstavce tohoto clanku musela Komise do 30 dn@t od obdrzeni tohoto
stanoviska pripravit s prihlédnutim k pravnim predpisim Unie ndvrh rozhodnuti o dané zadosti. Podle
trettho pododstavce uvedeného odstavce musela Komise, pokud vyjimec¢né navrh rozhodnuti nebyl
v souladu se stanoviskem uvedené agentury, rovnéz prilozit podrobné vysvétleni davodid rozdild.
Odstavec 2 téhoz clanku stanovil, ze konecné rozhodnuti o zadosti se prijme postupem stanovenym
v ¢lanku 37b uvedené smérnice.

Cldnek 15a smérnice 75/319 znél:

»1. Pokud se clensky stat domniva, Ze pro ochranu verejného zdravi je nutna zména registrace udélené
v souladu s ustanovenimi této kapitoly, nebo Ze je nutné pozastaveni ¢i zruseni registrace, predlozi
tento clensky stat neprodlené zalezitost vyboru k uplatnéni postupt stanovenych v ¢lancich 13 a 14.

2. Aniz jsou dotcCena ustanoveni clanku 12, mutze clensky stat ve vyjimecnych pripadech, kdy je pro
ochranu verejného zdravi nezbytné rychlé opatieni, az do prijeti kone¢ného rozhodnuti pozastavit
uvadéni na trh a pouzivani daného lécivého pripravku na svém tzemi. Nejpozdéji nasledujici pracovni
den informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty o diivodech svého opatreni.”

Skutkové okolnosti sporu v ptivodnim rizeni

Spole¢nost Artegodan je drzitelkou registrace pro Tenuate retard, coz je 1écivy pripravek obsahujici
amfepramon, tedy anorexigenni liatka amfetaminového typu. V zari 1998 tato spole¢nost ziskala
uvedenou registraci a zahdjila uvadéni Tenuate retard na trh v Némecku.

V névaznosti na nové posouzeni amfepramonu na zadost clenského statu prijala Komise na zdkladé
¢lanku 15a smérnice 75/319 sporné rozhodnuti, kterym clenskym statim naridila, aby zrusily
svnitrostatni registrace stanovené v ¢l. 3 prvnim pododstavci smérnice 65/65 tykajici se 1écivych
pripravkti [obsahujicich amfepramon], jez jsou uvedeny v priloze I, s odkazem na védecké zavéry
pripojené ke konecnému stanovisku vyboru ze dne 31. srpna 1999 k této latce.

Zalobou podanou k Tribunalu dne 30. brezna 2000 se spole¢nost Artegodan domdhala zru$eni
sporného rozhodnuti zejména s odkazem na nedostatek pravomoci Komise, jakoz i poruseni ¢lanka 11
a 21 smérnice 65/65.

Rozhodnutim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy ustav pro 1écivé
pripravky a lécivé vyrobky) ze dne 11. dubna 2000 splnila Spolkova republika Némecko povinnosti
vyplyvajici ze sporného rozhodnuti a zrusila registraci Tenuate retard.

Rozsudkem ze dne 26. listopadu 2002, Artegodan a dalsi v. Komise (T-74/00, T-76/00, T-83/00 az
T-85/00, T-132/00, T-137/00 a T-141/00, Recueil, s. I1I-4945), Tribundl zejména zrusil sporné
rozhodnuti v rozsahu, v némz se tykalo lécivych pripravki uvadénych na trh spolecnosti Artegodan,
nebot vyhovél Zalobnimu divodu vychdzejicimu z nedostatku pravomoci Komise. Mimoto Tribunal
rozhodl, Ze i kdyby Komise byla k pfijeti uvedeného rozhodnuti prislusna, bylo by toto rozhodnuti
nicméné stizeno vadou v tom, Ze porusuje clanek 11 smérnice 65/65.

Komise podala proti tomuto rozsudku kasacni opravny prostfedek, pficemz se dovoldvala davoda
kasa¢niho opravného prostredku tykajicich se zavérd Tribundlu o nedostatku pravomoci Komise
a vykladu podminek pro zruseni registraci, jak jsou vymezeny ¢l. 11 prvnim pododstavcem smeérnice
65/65, provedeného Tribundlem.

Komise kromé toho samostatnymi podanimi podala navrh na projednani véci ve zrychleném rizeni a na
odklad vykonatelnosti uvedeného rozsudku. Predseda Soudniho dvora rozhodl o projednani véci ve
zrychleném fizeni a zamitl ndvrh na odklad vykonatelnosti usnesenim ze dne 8. kvétna 2003, Komise
v. Artegodan a dalsi (C-39/03 P-R, Recueil, s. 1-4485).
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Rozsudkem ze dne 24. cervence 2003, Komise v. Artegodan a dal$i (C-39/03 P, Recueil, s. 1-7885)
Soudni dvir zamitl kasa¢ni opravny prostredek s tim, Ze je tfeba konstatovat, Ze Tribundl spravné
rozhodl, ze Komise neméla dostatek pravomoci k prijeti sporného rozhodnuti, a ze toto rozhodnuti
musi byt v dasledku toho zruseno, aniz je trfeba se vyjadfovat k ostatnim dévodim kasacniho
opravného prostiedku predlozenym Komisi.

Dne 6. rijna 2003 sdélily prislusné némecké organy spolecnosti Artegodan, Ze se rozhodnuti ze dne
11. dubna 2000 tykajici se registrace Tenuate retard zrusuje. Od poloviny listopadu 2003 spole¢nost
Artegodan znovu zacala uvadét tento 1éCivy pripravek na trh.

Dopisem ze dne 9. Cervna 2004 pozadala spole¢nost Artegodan Komisi, aby ji nahradila skodu
vycislenou na c¢astku 1652 926,19 eur, kterd ji byla spornym rozhodnutim tdajné zptisobena.

Dopisem ze dne 9. listopadu 2004 Komise tuto zadost zamitla uvadéjic, Ze pri neexistenci dostatecné
zavazného poruseni unijnitho prava nejsou splnény podminky pro vznik mimosmluvni odpovédnosti
Evropské unie.

V reakci na dopis spolecnosti Artegodan ze dne 10. brezna 2005 setrvala Komise v dopise ze dne 20. dubna
2005 na svém stanovisku a odmitla vyhovét zadosti o nahradu skody predlozené touto spolecnosti.

Rizeni pred Tribunalem a napadeny rozsudek

Névrhem doslym kancelafi Tribundlu dne 7. prosince 2005 podala spole¢nost Artegodan zalobu na
nadhradu skody, ktera ji udajné vznikla z divodu prijeti sporného rozhodnuti.

V ramci organizacnich procesnich opatfeni stanovenych v c¢lanku 64 jednaciho fadu Tribundlu vyzval
Tribundl na navrh Komise a po vyslechnuti spole¢nosti Artegodan, dopisem svého vedouciho soudni
kanceldfe ze dne 27. bfezna 2006 uUcastnice fizeni, aby omezily sva vyjadreni na otazku tykajici se
vzniku mimosmluvni odpovédnosti Unie s tim, ze prezkum otazky vycisleni dovoldvané skody bude
pripadné vyhrazen na pozdéjsi stadium rizeni.

Néavrhem doslym kancelari Tribundlu dne 6. dubna 2006 pozadala Spolkova republika Némecko
o povoleni vedlejsiho ucastenstvi na podporu navrhovych zddani Komise.

Usnesenim ze dne 10. kvétna 2006 predseda druhého sendtu Tribundlu této zadosti vyhovél.
Jednéni, jehoz se Spolkova republika Némecko nezicastnila, se konalo dne 16. zari 2009.

Napadenym rozsudkem zamitl Tribunal Zalobu podanou spole¢nosti Artegodan zejména z toho
davodu, ze nebyla prokdzana existence dostatecné zavazného poruseni pravni normy, na zdkladé
kterého by mohla vzniknout mimosmluvni odpovédnost Unie.

Pied prezkumem zalobnich davodid vznesenych spolec¢nosti Artegodan na podporu své zaloby,
Tribundl v bodech 38 az 63 napadeného rozsudku formuloval ivodni pozndmky k podminkdm vzniku
mimosmluvni odpovédnosti Unie a k vyznamu svého vyse uvedeného rozsudku Artegodan a dalsi
v. Komise, kterym bylo zruseno sporné rozhodnuti. Co se tyce tohoto posledné uvedeného bodu,
Tribunal v bodech 44 az 48 napadeného rozsudku uvedl:

»44 Zaprvé pred postupnym prezkoumdnim vyse uvedenych zalobnich divodd je tfeba poukazat na to,
ze prvnim dvéma zalobnim divodim vychazejicim z nepfislusnosti Komise a z poruseni podminek
pro zruseni registrace lécCivych pripravki stanovenych v c¢lanku 11 smérnice 65/65 bylo
Tribundlem vyhovéno ve vyse uvedeném rozsudku Artegodan a dalsi v. Komise, ktery byl
potvrzen Soudnim dvorem ve vySe uvedeném rozsudku Komise v. Artegodan a dalsi.

ECLILEU:C:2012:216 5
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Neprislusnost Komise k pfrijeti [sporného rozhodnuti], jakoz i nesplnéni ze strany tohoto organu
podminek pro zruseni registrace stanovenych clankem 11 smérnice 65/65 museji byt tedy, jak
tvrdi Zalobkyné, povazovany za prokazané.

Komise a Spolkova republika Némecko tvrdi, Ze [sporné rozhodnuti] neporusuje c¢lanek 11
smérnice 65/65. Zpochybnuji tak feseni, k némuz dospél Tribundl, co se tyce vykladu a pouziti
podminek pro zruSeni registrace stanovenych v c¢lanku 11 smérnice 65/65, kdyz tvrdi, ze se
Soudni dvir k této otdzce nevyjadril.

Tento divod, ktery vznesly na svoji obranu, vychdzejici z idajné neexistence poruseni ¢lanku 11
smérnice 65/65 musi byt bez dalsiho prohldsen za nepfipustny, jelikoz nardzi na prekazku véci
rozsouzené vyse uvedeného rozsudku Artegodan a dalsi v. Komise.

Poté, co byl Soudnim dvorem ve vySe uvedeném rozsudku Komise v. Artegodan a dal$i zamitnut
kasa¢ni opravny prostredek, ktery byl podin Komisi proti vyse uvedenému rozsudku Artegodan
a dalsi v. Komise, zalozil totiz tento posledné uvedeny rozsudek prekazku véci rozsouzené, co se
tyce vsech skutkovych a pravnich otazek, které byly Tribundlem skutec¢né nebo nutné rozhodnuty
(viz v tomto smyslu rozsudky Soudniho dvora ze dne 30. dubna 2009, CAS Succhi di Frutta
v. Komise, C-497/06 P, Sb. rozh. s. I-69, bod 33 a citovand judikatura, a ze dne 16. Cervence
2009, Komise v. Schneider Electric, C-440/07 P, Sb. rozh. s. 1-6413, bod 102). Komise tudiz
nemuze zpochybnit skutkova a pravni zjisténi Tribundlu ve vySe uvedeném rozsudku Artegodan
a dalsi v. Komise, co se ty¢e poruseni podminek pro zruseni registrace stanovenych c¢lankem 11
smérnice 65/65. V tomto ohledu je zcela irelevantni okolnost dovolavana Komisi, ze Soudni dvur
nepovazoval za nezbytné, aby Tribundl prezkoumal davod vychazejici z poruseni clanku 11
smérnice 65/65, ktery byl na podporu kasa¢niho opravného prostredku rovnéz uplatnén.”

Co se tyce otazky, zda Komise nedodrzenim pravidel o pravomoci k pfijeti sporného rozhodnuti
dostatecné zdvaznym zplsobem porusila pravni pravidla, jejichz predmétem je priznani prav
jednotlivecim, Tribunél v bodech 71 az 78 napadeného rozsudku uvedLl:

»71 Za ucelem urceni toho, zda nepfislusnost Komise k prijeti [sporného rozhodnuti], ktera byla

72

73

74

75

urcena vySe uvedenym rozsudkem Artegodan a dal$i v. Komise, mutze zalozit odpovédnost
Spolecenstvi, povazuje Tribundl za Gcelné nejprve ovérit, zda je predmétem porusenych pravnich
norem pfizndni prav jednotlivctim, jak to vyzaduje judikatura [...].

Na rozdil od tvrzeni zalobkyné totiZ vySe uvedend judikatura zakotvila pozadavek ochranné povahy
porusené pravni normy nezavisle na povaze a pusobnosti aktu, jehoz protipravnost je dovolavana,
zejména pak nezdavisle na otazce, zda se tento akt dotykd uzavieného okruhu nebo urcitého poctu
osob.

V projednavaném pripadé je tfeba konstatovat, ze predmétem relevantnich ustanoveni smérnice
75/519, ktera vymezuji oblasti prislusnosti Komise a clenskych stat,, neni pfiznani prav
jednotlivcam.

Konkrétnim cilem téchto ustanoveni je totiz upravit rozdéleni pravomoci mezi vnitrostatni organy
a Komisi, co se tyce postupu vzajemného uznavani vnitrostatnich registraci doplnéného o rozhodci
fizeni Spolecenstvi, ktery byl zaveden smérnici 75/319 v ramci postupné harmonizace
vnitrostatnich pravnich tprav tykajicich se registraci 1é¢ivych pripravki.

V tomto kontextu skutecnost, Ze zdsada svéfenych pravomoci zakotvend v c¢lanku 5 ES, jakoz
i zasada subsidiarity maji zvlastni vyznam, jak uplatinuje zalobkyné, neznamend, ze pravidla
rozdéleni pravomoci mezi Spolecenstvi a ¢lenské staty mohou byt povazovana za pravidla, jejimz
pfedmétem je prizndni prav jednotliveim ve smyslu judikatury. Konkrétné, na rozdil od toho, co
tvrdila Zzalobkyné na jedndni, okolnost, Ze [sporné rozhodnuti] nemd zidny pravni zdklad

ECLILEU:C:2012:216



36

ROZSUDEK ZE DNE 19. 4. 2012 — VEC C-221/10 P
ARTEGODAN v. KOMISE

z divodu neprislusnosti Spolecenstvi a Ze se Zalobkyné zejména z tohoto divodu domohla jeho
zru$eni, nepostacuje k tomu, aby mohl byt uclinén zavér, ze predmétem porusenych
kompetenc¢nich pravidel je pfiznani prav jednotlivcim, takze by poruseni téchto pravidel mohlo
zalozit odpovédnost Spolecenstvi.

76 Mimoto [rozsudek Soudniho dvora ze dne 14. ¢ervence 1967 Kampffmeyer a dal$i v. Komise
(5/66, 7/66 a 13/66 az 24/66, Recueil, s. 317)], dovolavany Zalobkyni neni v projedndvaném
pripadé relevantni pro posouzeni ochranné povahy porusenych kompetencnich pravidel.
Pravni norma, jejiz poruseni bylo v tomto rozsudku zkoumdno, se totiz tykala zejména
umoznéni rozvoje volného pohybu zbozi. Soudni dvir tehdy konstatoval, ze okolnost, ze zdjmy
souvisejici s ochranou volného pohybu zbozi maji obecnou povahu, nevylucuje, ze tyto zajmy
zahrnuji zdjmy jednotlivych podnikd, jako byly zalobkyné, které se ve svém postaveni dovozci
obilnin Gcastnily obchodu mezi ¢lenskymi staty. Naproti tomu v projedndavaném pripadé nelze
pravidla tykajici se vymezeni pravomoci mezi Spolecenstvim a ¢lenskymi staty v rdmci postupu
vzijemného uzndvani vnitrostatnich registraci, doplnéného o rozhod¢i fizeni, ktery byl
zaveden smérnici 75/319, chédpat jako pravidla, jejichz cilem je zajisténi ochrany individudlnich
zajml. V tomto ohledu zalobkyné ostatné neuplatnuje zddny konkrétni argument, aby
prokdazala, ze predmétem nedodrzenych kompetenénich pravidel bylo rovnéz priznani prav
jednotlivcam.

77 Kromé toho argument zalobkyné, zalozeny na udajném zasahu do jejtho prava na zaloZeni
a provozovani podniku, je irelevantni pro urceni toho, zda je predmétem zkoumanych
kompetenc¢nich pravidel rovnéz priznani prav jednotliveim. Jak tvrdi Komise, otdzka tykajici se
udajného zasahu do zdkladnich prav se totiz zcela li$i od otdzky, zda je predmétem kompeten¢nich
pravidel, jejichZ poruseni je prokdzano, priznani prav jednotlivctim.

78 Za téchto podminek je tfeba zalobni diivod vychézejici z toho, ze okolnost, ze Komise prekrocila
svou pravomoc, muze zalozit odpovédnost Spolecenstvi, zamitnout jako neopodstatnény, a to
z divodu, ze predmétem porusenych kompetencnich pravidel neni pfiznani prav jednotlivcim,
aniz je tedy nezbytné zkoumat, zda nedodrzeni téchto pravidel predstavuje dostate¢né zavazné
poruseni prava Spolecenstvi.”

Co se tyce otazky, zda poruseni podminek pro zrusSeni registrace uvedenych v ¢lanku 11 smeérnice
65/65 ze strany Komise predstavuje dostatecné zavazné poruseni pravni normy, jejimz predmétem je
priznani prav jednotlivcim, Tribundl v bodech 104 az 112 napadeného rozsudku uved!:

»104 Z toho plyne, Ze v projednavaném pripadé Komise v zddném pripadé neméla v tomto specifickém
kontextu pri pouziti hmotnépravnich kritérii pro pozastaveni nebo zruseni registrace stanovenych
¢lankem 11 smérnice 65/65 zadny prostor pro uvazeni.

105 Na rozdil od tvrzeni zalobkyné vsak nepostacuje tato jedind okolnost k tomu, aby poruseni
¢lanku 11 smérnice 65/65 bylo povazovano za dostatecné zdvazné na to, aby jim byla zaloZena
odpovédnost Spolecenstvi. Jak totiz bylo jiz pfipomenuto [...], soud Spolecenstvi md rovnéz povinnost
vzit v tvahu zejména pravni a skutkovou slozitost upravované situace.

106 V projednavaném pripadé je tieba poukdzat na to, ze obecnd zdsada prednosti ochrany verejného
zdravi, konkretizovand v hmotnépravnich ustanovenich smérnice 65/65, ma za nasledek specificka
omezeni pro pfislusny orgdn v ramci udélovani a spravy registraci lécivych pripravkd. Zaprvé mu
uklada vzit v tvahu vylu¢né pozadavky tykajici se ochrany zdravi, zadruhé prehodnoceni poméru
pfinost a rizik lécivého pripravku, pokud nové tdaje vyvolavaji pochybnosti, co se tyce jeho tc¢innosti
nebo jeho bezpecnosti, a zatreti provést dokazovani v souladu se zdsadou obezietnosti (vyse uvedeny
rozsudek Artegodan a dalsi v. Komise, bod 174).
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107 V projedndvaném pripadé tudiz Tribundlu prislusi prezkoumat pravni a skutkovou slozitost
situace pri zohlednéni zejména prednosti sledovanych cili verejného zdravi, a to za ucelem zjisténi, zda
nespravné pravni posouzeni, jehoz se dopustila Komise, predstavuje nespravnost, které by se za
obdobnych okolnosti bézné obezietna a s fadnou péci postupujici sprava nedopustila [...].

108 V tomto ramci, i kdyz je poruseni ¢lanku 11 smérnice 65/65 jasné prokazano a odavodnilo
zru$eni [sporného rozhodnuti], je tfeba vzit v Gvahu zvlastni obtiznost souvisejici s vykladem
a pouzitim tohoto ¢lanku v projedndvaném piipadé. S ohledem na nepfesnost ¢lanku 11 smérnice
65/65 mohly totiz obtize spojené se systematickym vykladem podminek pro zruseni nebo
pozastaveni registrace stanovenych timto ¢lankem ve svétle celého systému Spolecenstvi predchozi
registrace lécivych pripravka (vySe uvedeny rozsudek Artegodan a dalsi v. Komise, body 187
az 195) rozumné vysvétlit, pfi neexistenci podobného precedentu, nespravné pravni posouzeni,
kterého se dopustila Komise tim, ze pripustila pravni relevanci nového védeckého kritéria
pouzitého vyborem, prestoze nebylo podlozeno zadnym védeckym udajem nebo novymi
informacemi.

109 Mimoto je v projedndvaném prfipadé kazdopddné tieba vzit v tivahu i komplexnost prezkumu
odtivodnéni kone¢ného stanoviska, o které se opird [sporné rozhodnuti], jenz musela provést Komise,
aby mohla ovérit existenci souvislosti mezi pouzitim nového védeckého kritéria a hlavnimi zasadami,
0 néz se vybor pro odiivodnéni tohoto pouziti oprel.

110 Ke zjisténi, ze se v hlavnich zdsadich vyboru a vnitrostatnich hlavnich zasadach jasné neukazal
udajny vyvoj vyse uvedeného védeckého kritéria [...], mohla totiz Komise dojit jen na zakladé aplného
prezkumu po sobé jdoucich pripravnych védeckych zprav vypracovanych v ramci prezkumného fizeni,
jez vedlo ke konecnému stanovisku k amfepramonu, jakoz i hlavnich zdsad zminénych v tomto
kone¢ném stanovisku [...].

111 V tomto kontextu je tfeba mit za to, ze lze s ohledem jednak na slozitost pravnich a skutkovych
posouzeni vyzadovanych pro ucely pouziti ¢lanku 11 smérnice 65/65 za okolnosti projednavaného
pripadu a pfi neexistenci podobného precedentu, a jednak na zdsadu prednosti pozadavki souvisejicich
s ochranou vefejného zdravi vysvétlit poruseni ¢lanku 11 smérnice 65/65 Komisi zvlastnimi omezenimi,
ktera zatézovala v projedndvaném pripadé tento orgdn ve sledovani zdkladniho cile spocivajiciho
v ochrané vefejného zdravi stanoveného smérnici 65/65.

112 Za téchto podminek nelze v projednavaném pripadé povazovat poruseni ¢lanku 11 smérnice 65/65
za dostatecné zavazné poruseni prava Spolecenstvi, které miize zalozit mimosmluvni odpovédnost
Spolecenstvi.“

Navrhova zadani ucastnic fizeni
Spole¢nost Artegodan ve svém kasa¢nim opravném prostredku navrhuje, aby Soudni dvtir:

— zrusil napadeny rozsudek;

— ulozil Komisi, aby ji zaplatila ¢astku ve vysi 1430 821,36 eur a troky ve vysi pausalni sazby 8 %, a to
za obdobi ode dne vyhldseni rozsudku az do uplného zaplaceni, nebo podptrné vratil spor

Tribundlu za Gcelem stanoveni vyse ndhrady skody;
— urdil, Ze Komise je povinna nahradit ji veSkerou $kodu, kterd ji vznikne v budoucnosti z divodu
vydajit na marketing nezbytnych k tomu, aby Tenuate retard znovu ziskal postaveni na trhu, které

mél pred zru$enim registrace tohoto 1é¢ivého pripravku spornym rozhodnutim, a

— ulozil Komisi ndhradu néklada fizeni.
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Komise podava vzdjemny kasacni opravny prostfedek a navrhuje, aby Soudni dvtir:
— zamitl kasa¢ni opravny prostredek;

— prijal jeji vzdjemny kasa¢ni opravny prostfedek a zrusil napadeny rozsudek nebo podptirné nahradil
odiivodnéni napadeného rozsudku tykajici se sporného bodu jinym odtvodnénim a

— ulozil spole¢nosti Artegodan ndhradu nakladi fizeni.

Ke kasa¢nim opravnym prostredkim

Na podporu svého kasacniho opravného prostfedku predkladd spole¢nost Artegodan dva divody
kasa¢niho opravného prostiedku vychazejici z poruseni ¢l. 288 druhého pododstavce ES.

Svym vzijemnym kasa¢nim opravnym prostfedkem vytyka Komise Tribundlu, Ze prohlasil za
nepripustny zalobni divod, kterého se dovoldvala na svoji obranu a jenz vychdzel z neexistence
poruseni ¢lanku 11 smérnice 65/65.

Kasac¢ni opravny prostredek spolecnosti Artegodan a vzijemny kasacni opravny prostredek Komise je
treba prezkoumat spolec¢né.

Argumentace ucastnic rizeni

Prvni diivod kasa¢niho opravného prostiredku

V ramci svého prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku spole¢nost Artegodan tvrdi, ze se
Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz v bodech 73 az 75 napadeného rozsudku
rozhodl, ze poruseni pravidel o rozdéleni pravomoci mezi Komisi a c¢lenské staty vyplyvajicich ze
smérnice 75/319 ze strany Komise nemuze vést ke vzniku mimosmluvni odpovédnosti Unie, jelikoz
pfedmétem téchto pravidel neni pfiznani prav jednotlivetim.

I kdyz spole¢nost Artegodan pripousti, Ze vSéechna kompeten¢ni pravidla nutné nesméruji k ochrané
obcant a podnikd v ramci Unie, ma za to, Ze situace je jina v pripadé, kdy tato pravidla vymezuji
pravni ramec, v némz muize konkrétni orgdn Unie prijmout omezujici opatfeni vaci obcantm
a podnikiim v rdmci svych vysad verejné moci. V tomto pripadé se pravidla, kterd stanovuji limity
pravomoci tohoto organu, nevztahuji pouze na vztahy mezi nim a clenskymi staty, ale sméfuji
prinejmensim castecné k ochrané obcand a podnikd, tj. adresatd takového opatfeni, pred jednanim
uvedeného organu postradajicim pravni zaklad.

Mimoto spolecnost Artegodan uvadi, Ze cilem kompetenc¢nich pravidel je zajisténi ochrany osob
dotcenych takovymi opatfenimi, nebot musi umoznovat, aby bylo zaruceno, Ze tato opatfeni budou
moci byt pfijata pouze organem, ktery k tomu ma podle zdkonodarce Unie nezbytnou odbornost.

Podle spole¢nosti Artegodan tim, ze Tribunal odmitl jakoukoli ochranou funkci uvedenych pravidel ve
vztahu k tfetim osobdm, nerespektoval obecné zasady spolecné pravnim radém clenskych statd, které
podle ¢l. 288 druhého pododstavce ES slouzi jako kritérium pro vznik mimosmluvni odpovédnosti
Unie. V této souvislosti spolecnost Artegodan uvadi, ze v némecké pravni upravé maji kompetencni
pravidla tykajici se vysad vefejné moci ve vztahu ke tfetim osobam ochrannou funkci.

Komise tvrdi, ze pouzitim podminek vzniku mimosmluvni odpovédnosti, jez vyplyvaji z judikatury

Soudniho dvora, a odmitnutim uznat poruSeni pravni normy, jejimz predmétem je ve smyslu této
judikatury priznani prav jednotlivctim, se Tribunal nedopustil nespravného pravniho posouzeni.
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Podle Komise se argumentace spolec¢nosti Artegodan opird o zvlastni institut némeckého spravniho
prava, ktery nevychdazi z judikatury soud@t Unie ani z obecnych zdsad spole¢nych pravnim radam
¢lenskych statti a ktery nebyl unijnim pravem prevzat.

Co se tyCe argumentu, ze zarucenim toho, aby mél organ, ktery rozhoduje, k dispozici nezbytnou
odbornost, usiluji predmétnd kompetencni pravidla o zajisténi ochrany jednotlivc, Komise tvrdi, ze
neni pochyb o tom, ze zdkonodarce Unie jiz v rtznych nafizenich a smérnicich v oblasti 1écivych
pripravka priznal Komisi pravomoc pfijimat rozhodnuti v citlivé oblasti ochrany zdravi a Ze okolnost,
ze ji takovd pravomoc nebyla pfizndna, pokud jde o prijeti sporného rozhodnuti, nemda vliv na
skutec¢nost, ze ma pro tuto oblast pozadované technické znalosti.

Komise kromé toho uvddi, Ze Tribundl neodmitl ochrannou funkci kompetencnich pravidel jako
takovych, ale ze se prezkum Tribundlu, jak jasné vyplyva z bod 73 a 74 napadeného rozsudku, tyka
konkrétni kompetenéni normy vyplyvajici ze smérnice 75/319.

Konec¢né podle nazoru Komise se Soudni dvir k této otdzce vyslovné vyjadril, kdyz ve svém rozsudku
ze dne 13. bfezna 1992, Vreugdenhil v. Komise (C-282/90, Recueil, s. 1-1937) neuznal existenci
podminky, podle niz porusend pravni norma musi mit ochrannou funkci ve vztahu k jednotlivctim,
jedné-li se o poruseni pravidla o rozdéleni pravomoci.

Ke druhému divodu kasa¢niho opravného prostredku

V ramci druhého divodu kasa¢niho opravného prostfedku spolecnost Artegodan tvrdi, ze Tribunal
pouzil, ¢i dokonce zpfisnil, podminky vzniku mimosmluvni odpovédnosti Unie zptisobem, ktery neni
v souladu s ¢l. 288 druhym pododstavcem ES.

Uvedend spolecnost Tribundlu zejména vytykd, ze pri posuzovani dostatecné zavazné povahy poruseni
podminek pro zruSeni registrace stanovenych v ¢lanku 11 smeérnice 65/65 nevénoval nezbytnou
pozornost konkrétnim okolnostem sporu, a to navic v situaci, kdy Komise, ktera neméla zaddny prostor
pro uvazeni v dané oblasti, pfijala rozhodnuti zasahujici do jejich zdjma.

Spole¢nost Artegodan ma predevSim za to, Ze obecnd zdsada prednosti ochrany verejného zdravi
neumoznuje v projedndvaném pripadé dojit k zavéru o neexistenci dostate¢né zavazného poruseni.

V tomto ohledu spole¢nost Artegodan tvrdi, ze i kdyz pouziti zdsady obezretnosti, ktera vyzaduje
vyvazeni z4jml spojenych s ochranou zdravi a hospodaiskych z4jmt dotcenych podnikli, mize casto
vést k uprednostnéni prvné uvedenych zijma z divodu, ze zdjmy uvedené na druhém misté jsou
v zésadé napravitelné, neni prijatelné, aby zavedeni nadmiru restriktivni mimosmluvni odpovédnosti
Unie tvorilo prekdzku pozdéjsi odpovidajici ndhradé skody vzniklé dotéenym podnikiim. Pro tyto
podniky by to znamenalo ,dvoji trest”.

Spole¢nost Artegodan md konecné za to, Ze je neprijatelné a neslucitelné se zdsadou proporcionality
a zasadou ochrany legitimniho ocekavani, aby kromé toho, ze na zdkladé zasady ochrany vefejného
zdravi nebyl bran zretel na jeji hospodarské zajmy a ze rozhodnuti nafizujici zruseni dotcené
registrace 1é¢ivého pripravku bylo pfijato Komisi na zdkladé ustanoveni postradajictho presnost, byla
tato tidajnd nepresnost vici ni namitdna i k zabranéni ndhradé skody, ktera ji vznikla z dtivodu tohoto
rozhodnuti.

Stejné tak spole¢nost Artegodan Tribundlu vytykd, Ze ji pripravil o nirok na ndhradu skody tim, ze

namital ,absenci podobného precedentu”. Podle této spolecnosti nemutze byt existence dostatecné
zavazného poruseni, a tedy naroku na nahradu $kody zavisla na existenci podobného precedentu.
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Spole¢nost Artegodan konec¢né tvrdi, ze slozitost pravni nebo skutkové situace, jakoz i slozitost
prezkumu, ktery je tfeba provést, nutné neznamend zavér o absenci dostatecné zavazného poruseni,
a sama o sobé tedy nestaci ke konstatovani, ze podminky vzniku mimosmluvni odpovédnosti Unie
nejsou splnény. Podle této spolecnosti je mozné, aby i v pripadé slozité situace nebo slozitého
prezkumu, urcity organ viditelné a jednoznacné prekrocil své pravomoci, a to tim spise ze — tak jako
v projedndavaném piipadé — tento orgdn nemd zadny prostor pro uvazeni. V této souvislosti
spolecnost Artegodan tvrdi, Ze slozitost situace nebo prezkumu musi vyplyvat ze vSech dotcenych
skutec¢nosti posouzenych spole¢né a ze musi byt analyzoviana konkrétnim, a nikoli abstraktnim
zpusobem ve vztahu k dotCené problematice a ve srovnani s primérnou urovni obtiznosti v dané
oblasti.

Komise v ramci svého druhého divodu kasa¢niho opravného prostredku tvrdi, Ze se spolecnost
Artegodan v zdsadé omezuje na opakovani argumentd, které jiz vznesla v prvnim stupni, aniz
predkladd dikazy o nespravném pravnim posouzeni, kterého se mél Tribunal dopustit. Podle nidzoru
Komise se tudiz ve skuteCnosti jednd o pouhy ndavrh na opétovny prezkum zaloby podané touto
spolecnosti k Tribundlu Soudnim dvorem, coz podle ¢lanku 56 statutu Soudniho dvora Evropské unie
nespadd do pravomoci posledné uvedeného soudu.

Co se tyCe argumentu, Ze existenci dostate¢né zdvazného poruseni nelze vyvratit na zdkladé zasady
pfednosti ochrany vefejného zdravi, Komise md za to, Ze chybi podrobnd a konkrétni analyza
napadeného rozsudku, jakoz i pfesné odivodnéni tvrzeného nespravného pravniho posouzeni.

Komise se domnivd, ze se Tribundl nedopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz rozhodl, ze pfi
provadéni c¢lanku 11 smérnice 65/65 je tfeba vzit v Gvahu pouze pozadavky souvisejici s ochranou
verejného zdravi a ze nelze v tomto kontextu prihlédnout k hospodarskym zajmtm drzitela registraci.

Co se tyCe argumentli, Ze nepresnost c¢ldnku 11 smérnice 65/65, absence precedentu, jakoz
i slozitost dotcenych pravnich i skutkovych posouzeni nemohou vést ke konstatovani neexistence
dostatecné zavazného poruseni unijniho prdva, tyto argumenty se podle ndzoru Komise rovnaji
popreni zvlastni slozitosti dotCené situace, a v tomto ohledu pripomind, Ze v rdmci kasa¢niho
opravného prostiedku Soudni dvir nepfezkoumdva skutkové okolnosti a neprovadi jejich
posouzeni. V této souvislosti je otdzka, zda jsou skutkové okolnosti, o které se jednd v zalobé na
ndhradu s$kody, slozité, pouze na posouzeni Tribundlu a nemize byt projedndvdna v ramci
kasacniho opravného prostredku kromé pripadu, Ze doslo ke zkresleni téchto okolnosti, coz
v projedndvané véci nikdo netvrdi.

Komise v kazdém pripadé tvrdi, ze se Tribundl nedopustil nespravného pravniho posouzeni a Ze
spravné uplatnil kritéria obsazend v judikatufe pro urceni, zda protipravni jedndni orgdnu predstavuje
rovnéz dostateCné zavazné poruseni unijniho prava.

Komise v tomto ohledu uvddi, ze v souladu s judikaturou Soudniho dvora vychdzel Tribundl ze
souboru skutec¢nosti, tedy z existence ¢i neexistence urcitého prostoru pro uvazeni, slozitosti
upravované situace, obtizi prfi uplatnovani a vykladu texti a prednosti pozadavkd spojenych
s ochranou verejného zdravi.

Vzijemny kasacni opravny prostredek

V ramci svého vzajemného kasa¢niho opravného prostiedku Komise Tribundlu vytyka, ze v bodech 44
az 48 napadeného rozsudku prohldsil za nepripustny zalobni divod na jeji obranu vychazejici

z neexistence poruseni ¢lanku 11 smérnice 65/65, jelikoz nardzi na prekazku véci rozsouzené vyse
uvedenym rozsudkem Artegodan a dalsi v. Komise.
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Podle Komise se tim Tribundl odchylil od ustdlené judikatury, podle které se prekazka véci rozsouzené
tykda vSech skutkovych a pravnich otazek, které byly skutecné nebo nutné rozhodnuty dotéenym
soudnim rozhodnutim, a patrné zastava Siroky vyklad prekazky véci rozsouzené timto rozsudkem,
podle kterého lze tento rozsudek posuzovat samostatné a nezdvisle na rozsudku Soudniho dvora
vydaného na zékladé kasacniho opravného prostredku.

V tomto ohledu ma Komise za to, ze skute¢nost, ze byl proti uvedenému rozsudku Tribundlu podan
kasa¢ni opravny prostredek a ze Soudni dvir vydal rozsudek, nelze nezohlednit pri stanoveni rozsahu
rozsudku prvniho stupné vydaného Tribundlem, a to i tehdy, je-li ve vyrokové casti rozsudku
vydaného na zékladé kasacniho opravného prostiedku tento opravny prostfedek nakonec zamitnut.

Mimoto Komise tvrdi, Ze rozsah prekdzky véci rozsouzené rozsudkem nemuze byt stanoven pouze
v zavislosti na vyrokové casti rozsudku, jelikoz podle judikatury se tato prekdzka véci rozsouzené
netykd pouze vyrokové césti rozsudku, ale vaze se také k odivodnéni posledné uvedeného rozsudku,
které je nezbytnou oporou jeho vyrokové casti, takze je od ni neoddélitelné.

Zpusob uvazovani Tribundlu by pritom podle Komise znamenal, ze by zamitnutim kasacniho
opravného prostredku zalozila vSechna konstatovani Tribundlu prekazku véci rozsouzené, coz by mélo
za nasledek, ze by odivodnéni rozsudku o kasa¢nim opravném prostfedku nemélo vliv na urceni
rozsahu prekazky véci rozsouzené v pripadé zamitnuti kasa¢nitho opravného prostredku ve vyrokové
¢asti tohoto rozsudku.

Takovy vyklad podle ndzoru Komise predstavuje nespravné pravni posouzeni v tom, Ze nepfiméiené
roz$ifuje rozsah prekazky véci rozsouzené rozsudkem vydanym v fizeni v prvnim stupni v pripadé,
kdy byl vydin rozsudek zamitajici kasa¢ni opravny prostredek, pricemz dostatecné nezohlednuje
odtavodnéni posledné uvedeného rozsudku.

Tribundl tedy tim, Ze v bodé 48 napadeného rozsudku rozhodl, Ze kdyz po zamitnuti kasa¢niho
opravného prostfedku podaného Komisi proti vyse uvedenému rozsudku Tribundlu Artegodan a dalsi
v. Komise zalozil tento posledné uvedeny rozsudek prekdzku véci rozsouzené stran vsech skutkovych
a pravnich otazek, které byly Tribundlem skute¢né nebo nutné rozhodnuty, nezohlednil skute¢nost, ze
ve svém vySe uvedeném rozsudku Komise v. Artegodan a dalsi Soudni dvar vyslovné uvedl, ze
neprezkoumal divod kasa¢nitho opravného prostfedku znéjici na zruSeni, ktery se tykal poruseni
podminek pro zruseni registrace stanovenych ¢lankem 11 smérnice 65/65.

Komise uvadi, ze v bodé 52 posledné uvedeného rozsudku Soudni dvar konstatoval, Ze Tribunal
spravné rozhodl, ze Komise neméla dostatek pravomoci k prijeti sporného rozhodnuti, a Ze sporné
rozhodnuti musi byt tedy zruSeno, ,aniz je tfeba se vyslovit k ostatnim zalobnim divodim
a argumentim predlozenym Komisi“.

Z toho podle Komise vyplyvd, ze Soudni dvir tak vymezil odiivodnéni, o které se opirala vyrokova cast
jeho vyse uvedeného rozsudku Komise v. Artegodan a dalsi, a ze neplatnost sporného rozhodnuti
vychazejici z idajného poruseni ¢lanku 11 smérnice 65/65 tedy neni odiivodnénim, o které se opira
vyrokova cast vyse uvedeného rozsudku Tribundlu Artegodan a dalsi v. Komise, v tom smyslu, ze by
bylo nezbytné pro urceni presného smyslu toho, co bylo rozhodnuto ve vyrokové casti tohoto
posledné uvedeného rozsudku.

Komise v této souvislosti uvadi, ze vyrok a odavodnéni vySe uvedeného rozsudku Tribunalu
Artegodan a dalsi v. Komise musi byt chipany ve svétle vyroku a odtvodnéni vySe uvedeného
rozsudku Komise v. Artegodan a dals$i vydaného Soudnim dvorem v fizeni o kasa¢nim opravném
prostiedku, jelikoz davody, o které se v konecném disledku opird zruseni sporného rozhodnuti,
a které tedy predstavuji prekdzku véci rozsouzené, lze urcit pouze pomoci paralelni analyzy
a vykladu téchto dvou rozsudkd.
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Komise tvrdi, ze za téchto podminek je zavér ucinény Tribundlem o nepfipustnosti davodu, ktery
Komise vznesla na svoji obranu a ktery vychazel z podminek pro zruseni registrace, z pravniho hlediska
nespravny.

Spole¢nost Artegodan tvrdi, ze jedinym rozhodnym kritériem pro posouzeni prekazky véci rozsouzené
soudnim rozhodnutim je kritérium vychézejici ze skuteCnosti, Ze proti tomuto rozhodnuti jiz neni
pripustny zadny opravny prostiedek, a v tomto ohledu nema vliv, jakého stupné byl soud, ktery toto
rozhodnuti vydal.

Podle spole¢nosti Artegodan tak soudni rozhodnuti zakldadd prekazku véci rozsouzené, neexistuje-li
proti tomuto rozhodnuti zadny opravny prostfedek, nebo existuje-li, kdyz nebyl opravny prostredek
podéan nebo nebylo pivodni rozhodnuti po vycerpani opravnych prostredkti zménéno.

Spolec¢nost Artegodan se proto domniva, ze jelikoz Tribundl konstatoval, Ze poruseni podminek pro
zrudeni registrace stanovenych v ¢lanku 11 smérnice 65/65 Komisi predstavuje skutkovou otazku,
ktera byla, kdyz ne nutné, tak prinejmensim skutecné rozhodnuta vySe uvedenym rozsudkem
Tribundlu Artegodan a dalsi v. Komise, a jelikoz byl kasa¢ni opravny prostfedek podany proti tomuto
rozsudku Soudnim dvorem zamitnut, zakladd uvedené konstatovani prekazku véci rozsouzené.

V tomto ohledu ma spole¢nost Artegodan za to, Ze rozsah prekazky véci rozsouzené nemuze zaviset na
otdzce, zda je odiivodnéni predmétného rozhodnuti spravné, ¢i nikoli.

Spole¢nost Artegodan totiz tvrdi, Ze i kdyz nelze vyloucit vady v soudnim rozhodnuti, ma prekazka véci
rozsouzené za cil vyloucit i v takovém pripadé v zdjmu smiru a pravni jistoty, aby byl spor jiz ukonceny
takovym rozhodnutim predmétem jiného soudniho prezkumu, a tudiz s kone¢nou platnosti vyloucit
jeho zpochybnéni.

Zdaveéry Soudniho dvora

K prvnimu davodu kasa¢niho opravného prostredku

Je treba pripomenout, Ze jednd-li se o protipravnost pravniho aktu, je vznik mimosmluvni
odpovédnosti Unie vazan na splnéni souboru podminek, mezi néz patii existence dostate¢né zavazného
poruseni pravni normy priznavajici prava jednotlivcim [viz rozsudky ze dne 4. cervence 2000,
Bergaderm a Goupil v. Komise, C-352/98 P, Recueil, s. I-5291, body 41 a 42; ze dne 19. dubna 2007,
Holcim (Némecko) v. Komise, C-282/05 P, Sb. rozh. s. 1-2941, bod 47, jakoz i ze dne 9. zafi 2008,
FIAMM a dalsi v. Rada a Komise, C-120/06 P a C-121/06 P, Sb. rozh. s. I-6513, body 172 a 173].

Stejné tak Soudni dvar jiz rozhodl, ze i kdyz nerespektovani systému rozdéleni pravomoci mezi
jednotlivé organy Unie, jehoz cilem je zajistit dodrzovani instituciondlni rovnovahy upravené
Smlouvami, a nikoli chrénit jednotlivce, nemtze samo o sobé postacovat k zalozeni odpovédnosti
Unie vici dotcenym hospodaiskym subjektiim, a Ze jinak by tomu bylo v pripadé, kdyby bylo unijni
opatreni prijato v rozporu nejen s rozdélenim pravomoci mezi jednotlivé organy, ale co do svych
hmotnépravnich ustanoveni i v rozporu s vy$si pravni normou chranici jednotlivce (viz vyse uvedeny
rozsudek Vreugdenhil v. Komise, body 20 az 22).

Tribundl se tedy tim, Ze v bodech 71 az 78 napadeného rozsudku rozhodl, Ze poruseni pravidel
o rozdéleni pravomoci mezi Komisi a ¢lenské staty vyplyvajici ze smérnice 75/319, jehoz se dopustila
Komise, nemize zalozit mimosmluvni odpovédnost Unie z davodu, Ze predmétem téchto pravidel
neni pfiznani prav jednotlivcim, aniz vzal v ivahu judikaturu pripomenutou v predchizejicim bodé
tohoto rozsudku, podle které mize takové poruseni — je-li doprovazeno porusenim hmotnépravniho
ustanoveni, jez ma takovy predmét — zalozit tuto odpovédnost, dopustil nespravného pravniho
posouzeni.
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Ke druhému davodu kasacniho opravného prostredku a ke vzdjemnému kasa¢nimu opravnému
prostredku

Co se tyce poruseni pravidel o rozdéleni pravomoci mezi Komisi a ¢lenské staty, je tieba pripomenout,
ze Soudni dvir svym vyse uvedenym rozsudkem Komise v. Artegodan a dal$i s kone¢nou platnosti
rozhodl, ze Komise neméla dostatek pravomoci k pfijeti sporného rozhodnuti.

Za ucelem urceni toho, zda mohla byt v projedndavaném pripadé zalozena mimosmluvni odpovédnost
Unie, je tedy treba prezkoumat, zda, jak rozhodl Tribundl, Komise tim, Ze prijala sporné rozhodnuti,
neporusila dostate¢né zavaznym zptsobem clanek 11 smérnice 65/65.

V tomto kontextu je tfeba nejprve prezkoumat vzdjemny kasacni opravny prostfedek Komise.

Soudni dvir jiz pfipomenul vyznam zédsady prekazky véci rozsouzené jak v pravnim radu Unie, tak ve
vnitrostatnich pravnich radech. Za Gcelem zajisténi stability prava a pravnich vztaht i fadného
vykonu spravedlnosti je totiz dulezité, aby soudni rozhodnuti, kterd se po vycerpani moznych
opravnych prostredkd nebo po uplynuti lhat stanovenych pro tyto opravné prostredky stala
kone¢nymi, jiz nemohla byt zpochybnéna (rozsudky ze dne 16. bfezna 2006, Kapferer, C-234/04,
Sb. rozh. s. I-2585, bod 20; ze dne 29. ¢ervna 2010, Komise v. Lucembursko, C-526/08, Sb. rozh.
s. I-6151, bod 26, a ze dne 29. brezna 2011, ThyssenKrupp Nirosta v. Komise, C-352/09 P, Sb. rozh.
s. 1-2359, bod 123).

V tomto ohledu Soudni dvir zaprvé rozhodl, ze se prekazka véci rozsouzené vaze pouze ke skutkovym
a pravnim otdzkam, které byly skute¢né nebo nutné rozhodnuty predmétnym soudnim rozhodnutim
(vyse uvedené rozsudky Komise v. Lucembursko, bod 27, a ThyssenKrupp Nirosta v. Komise,
bod 123), a zadruhé Ze se tato prekazka tykd pouze vyroku tohoto rozhodnuti a vaze se k jeho
odivodnéni, které je nezbytnou oporou jeho vyroku, a je od néj proto neoddélitelné [rozsudek ze dne
1. cervna 2006, P & O European Ferries (Vizcaya) a Diputacion Foral de Vizcaya v. Komise,
C-442/03 P a C-471/03 P, Sh. rozh. s. 1-4845, bod 44].

Rozsah prekazky véci rozsouzené vyse uvedenym rozsudkem Tribundlu Artegodan a dalsi v. Komise
musi byt tedy urcen ve svétle vySe uvedeného rozsudku Komise v. Artegodan a dalsi, ktery vydal
Soudni dvir na zakladé kasa¢niho opravného prostiedku podaného Komisi proti tomuto rozsudku
Tribunélu.

Na rozdil od toho, co bylo rozhodnuto v bodé 48 napadeného rozsudku, nelze okolnost, Ze Soudni
dvir dosel k zavéru, Ze nebylo nutné, aby Tribundl pfezkoumal davod vychdzejici z poruseni
¢lanku 11 smérnice 65/65, ktery Komise vznesla na podporu svého kasa¢niho opravného prostredku,
povazovat v tomto kontextu za zcela irelevantni.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze i kdyz Soudni dvir tento kasa¢ni opravny prostfedek zamitl,
bylo to z didvodu, jak upfresiuje bod 52 jeho vyse uvedeného rozsudku Komise v. Artegodan a dalsi, ze
Komise neméla dostatek pravomoci k prijeti sporného rozhodnuti, takze toto rozhodnuti muselo byt
zru$eno, aniz bylo treba se vyslovit k ostatnim zalobnim dévodim a argumentim predlozenym
Komisi.

Ostatné v bodech 36 a 37 svého usneseni ze dne 11. ledna 2007, Artegodan v. Komise
[C-440/01 P(R)-DEP a C-39/03 P-DEP], tykajicich se urceni vySe ndkladt fizeni vynalozenych
spolecnosti Artegodan v ramci uvedeného kasacniho opravného prostredku, Soudni dvir mimo jiné
sdm uvedl, Ze vzhledem k posouzeni prvni pravni otdzky tykajici se zavéru Tribundlu o nedostatku
pravomoci Komise neprezkoumadval druhou pravni otdazku, kterd se tykala pouziti podminek zruseni
registrace provedeného Tribundlem a vykladu clanku 11 smérnice 65/65, a ze za téchto podminek se
vy$e uvedeny rozsudek Komise v. Artegodan a dal$i omezuje na vyklad ¢lanku 15a smérnice 73/319
a jeho pouziti na projedndavanou véc.
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Je proto nutné konstatovat, Ze Soudni dviir o této druhé pravni otdzce, ktera mu byla polozena Komisi
v ramci jejitho kasa¢niho opravného prostredku proti vyse uvedenému rozsudku Tribundlu Artegodan
a dalsi v. Komise, dodnes nerozhodl a ze oporou vyroku jeho vyse uvedeného rozsudku Komise
v. Artegodan a dalsi je pouze odivodnéni tohoto posledné uvedeného rozsudku tykajici se nedostatku
pravomoci Komise k prijeti sporného rozhodnuti.

Z toho vyplyva, ze se Tribundl tim, ze v bodech 44 az 48 napadeného rozsudku rozhodl, ze skutkova
a pravni zjisténi provedend v jeho vySe uvedeném rozsudku Artegodan a dal$i v. Komise, kterd se
tykaji poruseni podminek pro zruSeni registrace stanovenych clankem 11 smérnice 65/65 ze strany
Komise, tvorfi stejné tak jako skutkova a pravni zjisténi tykajici se pravomoci tohoto organu k prijeti
sporného rozhodnuti prekazku véci rozsouzené, dopustil nespravného pravniho posouzeni.

I kdyz z bodd 82 a 93 tohoto rozsudku vyplyvd, ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho
posouzeni, je tieba pripomenout, Ze na zdkladé ustilené judikatury plati, Ze vykazuje-li odivodnéni
rozsudku Tribunalu poruseni unijniho préava, avsak jeho vyrok se z jinych pravnich davoda jevi jako
opodstatnény, musi byt kasa¢ni opravny prostfedek zamitnut (vyse uvedeny rozsudek FIAMM a dalsi
v. Rada a Komise, bod 187).

V projednavané véci tomu tak je.

Je tfeba uvést, Ze cilem clanku 11 smérnice 65/65, ktery stanovi hmotnépravni podminky pro
pozastaveni a zruSeni registrace lé¢ivého pripravku, je zajisté priznat prava podnikdm-drzitelim
registrace, nebot je chrani tim, Ze zarucuje, ze rozhodnuti o pozastaveni nebo zruseni registrace muize
byt prijato pouze za urcitych, presné vymezenych podminek, a tim, ze zajistuje zachovani registrace,
dokud neni prokdzana existence jedné z téchto podminek.

Avsak jak bylo pripomenuto v bodé 80 tohoto rozsudku, vznik mimosmluvni odpovédnosti Unie
vyzaduje existenci dostatecné zdvazného poruseni pravni normy, tedy v projedndvaném pripadé
poruseni hmotnépravnich podminek pro zruseni registrace stanovenych v ¢lanku 11 smérnice 65/65.

Ze znéni tohoto clanku 11 vyslovné vyplyvd, Ze prislusny organ je povinen pozastavit nebo zrusit
registraci 1écivého pripravku, pokud se prokdze, ze pripravek je za béznych podminek pouziti skodlivy
nebo Zze nemd léCebnou uGcinnost ¢i jeho kvalitativni a kvantitativni slozeni neodpovida
deklarovanému.

Tyto hmotnépravni podminky pro pozastaveni nebo zruseni registrace musi byt vykladany v souladu
s obecnou zasadou obsazenou v judikatufe, podle niz je tfeba ochrané vefejného zdravi nesporné
prikladat vétsi vyznam ve srovnani s hospodarskymi davody (rozsudek ze dne 17. cCervence 1997,
Affish, C-183/95, Recueil, s. 1-4315, bod 43).

Co se tyce konkrétné posouzeni podminky pro pozastaveni nebo zruseni registrace z davodu, ze 1écivy
pripravek nema lécebnou ucinnost, ¢lanek 11 smérnice 65/65 stanovi, ze ,léCivy pripravek nema lécebnou
ucinnost, jestlize se zjisti, ze s nim nelze dosdhnout lé¢ebnych vysledka®, pricemz ze znéni tohoto
ustanoveni viibec nevyplyvd, ze by pouze pozorovani kratkodobé ucinnosti lécivého pripravku, a nikoli
pozorovani jeho dlouhodobé Gcinnosti, bylo relevantni pro tcely prezkumu uvedené podminky.

Z toho vyplyvd, pokud jde o kritérium tykajici se posouzeni Gc¢innosti lécivého pripravku, ze uvedeny
¢lanek 11 nebrani tomu, aby se prislusny organ s prihlédnutim k onemocnénim, na jejichz 1écbu se
ma doty¢ny lécCivy pripravek pouzit, rozhodl vychazet z kritéria dlouhodobé ucinnosti za tcelem
vyhodnoceni poméru pfinosu a rizik tohoto 1é¢ivého pripravku.

Prijeti rozhodnuti o zru$eni registrace lécivého pripravku je vSak odivodnéno pouze tehdy, pokud po

provedeni tohoto vyhodnoceni lze na zdkladé konkrétnich a objektivnich skute¢nosti ucinit zavér, ze
u doty¢ného 1éc¢ivého pripravku je pomér prinosa a rizik zaporny.
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Existence konsenzu v ramci lékaiské obce o vyvoji kritérii pro posouzeni lécebné ucinnosti lécivého
pripravku a dotcené zpochybnéni lécebné Gcinnosti tohoto lécivého pripravku v ramci této obce a na
zdkladé tohoto vyvoje tvori v tomto ohledu, stejné jako identifikace novych védeckych tudaja nebo
informaci, konkrétni a objektivni skutec¢nosti, které mohou slouzit jako zdklad pro konstatovani
zdporného poméru piinosu a rizik uvedeného lécivého pripravku.

Rozhodnuti Komise pouzit kritérium dlouhodobé ucinnosti pro posouzeni lécebného tucinku
amfepramonu prii 1écbé obezity a zrusit registraci lécivych pripravkit obsahujicich tuto latku
v projednavaném pripadé vychazi z existence konsenzu v ramci lékarské obce ohledné nového kritéria
pro posuzovani této lé¢ebné tcinnosti, podle néhoz musi G¢innd 1é¢ba obezity probihat dlouhodobég,
a z dotceného zpochybnéni lécebné ucinnosti této latky, jakoz i z konstatovani zdporného poméru
pfinost a rizik této latky ve svétle tohoto nového posuzovaciho kritéria.

Tento konsenzus je vysledkem souboru novych skutec¢nosti, které byly zjistény na zakladé zavedeni
postupu stanoveného v ¢lanku 13 smérnice 75/319 v roce 1997.

V tomto ohledu je treba zminit, jak to ucinil generalni advokat v bodech 103 az 105 svého stanoviska,
schvaleni hlavnich zdsad vyboru pro klinicka studia léCivych pripravka pouzivanych v ramci kontroly
télesné vahy v roce 1997 a jejich vstup v platnost v roce 1998, zavéry zprivy Castot/Fosset
Martinetti/Saint-Raymond a zavéry pracovniho dokumentu vyhotoveného v dubnu 1999 prof.
Winklerem, doporuceni prof. Garattiniho a prof. Andres-Trellese ve zpravé ze dne 17. srpna 1999
o amfepramonu, jakoz i konec¢né stanovisko a védecké zavéry v priloze tohoto stanoviska.

Sporné rozhodnuti, které narizuje zruseni registraci 1é¢ivych pripravkit obsahujicich amfepramon, je
samo o sobé v souladu s timto kone¢nym stanoviskem a uvedenymi védeckymi zavéry, na zakladé
kterych vybor vyhodnotil jako zdporny pomér prinost a rizik amfepramonu z divodu nedostatecné
dlouhodobé ucinnosti této latky pri 1écbé obezity a doporudil zruseni registraci 1é¢ivych pripravka
obsahujicich uvedenou latku.

Za téchto podminek nelze Komisi vytykat poruseni hmotnépravnich podminek pro zruseni registrace
lécivého pripravku stanovenych v clanku 11 smérnice 65/65.

Tribundl tudiz spravné rozhodl, ze Komise tim, ze prijala sporné rozhodnuti, neporusila dostate¢né
zavaznym zpusobem unijni pravo, v projedndvaném pripadé uvedeny c¢lanek 11, a na zdkladé toho by
mohla vzniknout mimosmluvni odpovédnost Unie.

Z toho vyplyvd, ze vzhledem k tomu, ze Tribundl zamitnul Zalobu na ndhradu skody podanou
spolecnosti Artegodan na zakladé dalsich divod(, nemohou pravni pochybeni uvedend v bodech 82
a 93 tohoto rozsudku zpusobit neplatnost napadeného rozsudku (viz v tomto smyslu rozsudek ze dne
26. dubna 2007, Alcon v. OHIM, C-412/05 P, Sb. rozh. s. I-3569, bod 41).

Kasac¢ni opravny prostredek musi byt tudiz zamitnut.

K ndkladtum rizeni

Podle ¢l. 122 prvniho pododstavce jednaciho fadu Soudniho dvora, neni-li kasa¢ni opravny prostredek
opodstatnény nebo pokud je kasac¢ni prostiedek opodstatnény a Soudni dvir vydd sam konecné
rozhodnuti ve véci, rozhodne o nékladech fizeni. Podle ¢l. 69 odst. 2 tohoto jednaciho fadu, jenz se na
fizeni o kasa¢nim opravném prostfedku pouzije na zdkladé ¢lanku 118 téhoz jednaciho fadu, se
ucastniku fizeni, ktery nemél aspéch ve véci, ulozi nahrada nakladd fizeni, pokud to ucastnik rizeni,
ktery mél ve véci uspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu, Ze Komise pozadovala ndhradu nakladi rizeni
a spolecnost Artegodan neméla ve véci z podstatné casti uspéch, je davodné posledné uvedené ulozit
nahradu ndkladd fizeni.
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ROZSUDEK ZE DNE 19. 4. 2012 — VEC C-221/10 P
ARTEGODAN v. KOMISE

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

1) Kasacni opravny prostredek se zamita.

o V7

2) Spolecnosti Artegodan GmbH se uklada nahrada naklada fizeni.

Podpisy.

ECLILEU:C:2012:216
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