oy
A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (6sma komora)

z 30. janudra 2025*

»Odvolanie — Verejné zdravie — Humadanne lieky — Povolenie na uvedenie na trh — Spikevax —
Comirnaty — Zaloba o neplatnost — Nezavislost a nestrannost sudcov Unie —
Nedodrzanie procesnych pravidiel — Nedostatok odovodnenia a kontradiktérne odovodnenie —
Zaujem na konani — Aktivna legitimacia — Clanok 263 $tvrty pododsek ZFEU — Pravo na
ucinnu sidnu ochranu”

Vo veci C-586/23 P,

ktorej predmetom je odvolanie podla ¢lanku 56 Stattu Stidneho dvora Eurépskej tnie, podané
25. septembra 2023,

Giovanni Frajese, bydliskom v Rime (Taliansko), v zastipeni: O. Milanese a A. Montanari,
avvocati,

odvolatel,
dalsi Gcastnik konania:
Eurdpska komisia, v zastipeni: G. Gattinara a A. Sipos, splnomocneni zastupcovia,
zalovana v prvostupnovom konani,
SUDNY DVOR (6sma komora),

v zlozeni: predseda deviatej komory N. Jadskinen, vykonavajuci funkciu predsedu 6smej komory,
sudcovia M. Gavalec (spravodajca) a I. Ziemele,

generalna advokatka: L. Medina,
tajomnik: A. Calot Escobar,
so zretelom na pisomnd cast konania,

so zretelom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generélnej advokatky, ze vec bude prejednand bez
jej navrhov,

vyhlasil tento rozsudok

* Jazyk konania: talianc¢ina.
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Rozsudok

Giovanni Frajese svojim odvolanim navrhuje zrusenie uznesenia VSeobecného sidu Eurdpskej
unie z 27. jala 2023, Frajese/Komisia (T-786/22 Frajese/Komisia, dalej len ,napadnuté
uznesenie®, EU:T:2023:457), ktorym Vseobecny sid zamietol jeho zalobu o zru$enie jednak
vykondvacieho rozhodnutia Komisie C(2022) 7163 final z 3. oktébra 2022, ktorym sa podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 udeluje povolenie na uvedenie
humanneho lieku ,Spikevax — elasomeran® na trh a ktorym sa zruSuje rozhodnutie
C(2021) 94(final), a jednak vykonavacieho rozhodnutia Komisie C(2022) 7342 final
z 10. oktébra 2022, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
udeluje povolenie na uvedenie humdnneho lieku ,,Comirnaty — tozinameran, mRNA ockovacia
latka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)“ na trh a ktorym sa zrusuje rozhodnutie
C(2020) 9598(final) (dalej spolu len ,napadnuté rozhodnutia®).

Okolnosti predchadzajtce sporu
Okolnosti predchddzajice sporu st v bodoch 2 az 7 napadnutého uznesenia uvedené takto:

»2 Eurdpska komisia prijala 21. decembra 2020 a 6. janudra 2021 v uvedenom poradi vykondvacie
rozhodnutie C(2020) 9598 final a vykonavacie rozhodnutie C(2021) 94 final, ktorymi udelila na
zéklade ziadosti predlozenych spolo¢nostami BioNTech Manufacturing GmbH (dalej len
,BioNTech’) a Moderna Biotech Spain SL (dalej len ,Moderna‘) a na zdklade ¢lanku 14a
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy spolo¢enstva pri povolovani liekov na humdnne pouZitie a na veterindrne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentura
pre lieky (U. v. EU L 136, 2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229), zmenené nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/5 z 11. decembra 2018 (U. v. EU L 4, 2019, s. 24),
podmiene¢né povolenia na uvedenie na trh (dalej len ,PUTY) pre liek
,Comirnaty — tozinameran, mRNA vakcina proti COVIDU-19 (nukleozidovo modifikovand)‘
a pre liek ,Spikevax, elasomeran‘ (dalej spolo¢ne len ,predmetné vakciny’).

3V nadvidznosti na stanovisko Vyboru pre lieky na humédnne pouzitie Eurépskej agentury pre
lieky (EMA), ktorym sa v oddvodneni 2 [spornych] rozhodnuti konstatuje, Ze st splnené
osobitné povinnosti, ktoré sa vztahuji na podmienecné PUT udelené predmetnym vakcinam,
[sporné] rozhodnutia zrusili a nahradili vykondvacie rozhodnutie C(2020) 9598 final
a vykonavacie rozhodnutie C(2021) 94 final.

4 Podla ¢lanku 1 [spornych] rozhodnuti sa PUT podla ¢ldnku 3 nariadenia ¢. 726/2004, ktoré
nepodlieha osobitnym povinnostiam, udeli predmetnym vakcinam, ktorych sthrn
charakteristik je uvedeny v prilohe I k [spornym] rozhodnutiam.

5 Podla znenia ¢lanku 2 [spornych] rozhodnuti PUT udelené pre predmetné vakciny nadalej
podliehaji splneniu podmienok, najmé pokial ide o vyrobu a dovoz, kontrolu a vydévanie,

ktoré st uvedené v prilohe II k [spornym] rozhodnutiam.

6 Podla ¢ldnku 4 [spornych] rozhodnuti PUT udelené pre predmetné vakciny sd platné pat rokov
od ozndmenia uvedenych rozhodnuti.

7 Podla ¢lanku 6 [spornych] rozhodnuti adresatmi tychto rozhodnuti st Moderna a BioNTech.”
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Konanie na Vseobecnom stide a napadnuté uznesenie

Podanim do kanceldrie VSeobecného sidu 18. decembra 2022 podal pén Frajese podla
¢lanku 263 ZFEU zalobu o neplatnost spornych rozhodnuti.

Samostatnym podanim doruc¢enym do kanceldrie Vseobecného sidu 6. marca 2023 Komisia
vzniesla ndmietku nepripustnosti, pricom tvrdila, ze pokial ide o sporné rozhodnutia, pan Frajese

nema ziadny zdujem na konani a okrem toho nema aktivnu legitimaciu.

Napadnutym uznesenim Vseobecny sid zamietol zalobu ako nepripustnt z dovodu neexistencie
zaujmu na konani a nedostatku aktivnej legitimacie na strane pana Frajeseho.

Navrhy ucastnikov konania pred Sadnym dvorom

Svojim odvolanim pan Frajese ziada, aby Stdny dvor:

— vyhovel odvolaniu v celom rozsahu,

— zrusil napadnuté uznesenie,

— v kazdom pripade zrusil bod vyroku tykajaci sa ulozenia povinnosti nahradit trovy konania a
— vyhovel zalobe podanej v prvostupniovom konani.

Komisia navrhuje, aby Stidny dvor zamietol odvolanie a ulozil panovi Frajese povinnost nahradit
trovy konania.

O odvolani

Na podporu svojho odvolania pan Frajese uvadza Styri odvolacie dévody, z ktorych prvy je
zalozeny na porus$eni ¢lanku 254 ZFEU, ¢lankov 2 az 18 Statttu Stidneho dvora Eurépskej tnie,
clanku 16 Rokovacieho poriadku Vseobecného sudu a ¢lanku 47 Charty zdkladnych prav
Eurépskej tnie (dalej len ,,Charta”), druhy na poruseni ¢lanku 81 ods. 1 a 3 Rokovacieho poriadku
Vseobecného sidu v spojeni s jeho clankom 61 ods. 1 a ¢lankom 62, treti na nedostatku
odovodnenia a kontradiktérnom odovodneni, ako aj nespravnych pravnych postdeniach pri
konstatovani neexistencie jeho zidujmu na konani a neexistencie jeho aktivnej legitimacie
vyplyvajtcich z porusenia ¢lanku 263 $tvrtého odseku ZFEU a $tvrty na poru$eni prava na aéinnd
sudnu ochranu.

O prvom odvolacom dévode

Argumentdcia icastnikov konania
Svojim prvym odvolacim dévodom pan Frajese spochybnuje platnost napadnutého uznesenia

v rozsahu, v akom sudca spravodajca vo veci, v ktorej bolo vydané toto uznesenie, vykonaval
v rokoch 1996 az 2019 v rdmci Komisie rozne funkcie. Tvrdi, Ze nezavislost a nestrannost

ECLI:EU:C:2025:45 3
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Vseobecného stidu boli ohrozené dlhou kariérou tohto sudcu, ktora dosiahol v tejto institucii, ako
aj perspektivou tohto sudcu obnovit tuto kariéru v uvedenej institacii po skonceni jeho mandatu
sudcu.

S odkazom na ¢ldnok 254 ZFEU, ¢lanky 2, 4 a 18 Statttu Sudneho dvora Eurépskej tunie,
clanok 16 Rokovacieho poriadku Vseobecného sidu, ako aj ¢lanok 47 Charty pan Frajese
pripomina, Ze ¢lanok 6 ods. 1 Eurépskeho dohovoru o ochrane ludskych priv a zdkladnych
slobod, podpisaného v Rime 4. novembra 1950, stanovuje, Ze pravo byt vypocuty nezavislym
a nestrannym sudom je zdkladom spravodlivého procesu. Zdoraznuje, ze podla judikatary
Eurépskeho sidu pre Iudské préava sa pri posudzovani nezavislosti sidu zohladiiuju aj zdanlivé
skuto¢nosti vzhladom na vyznam zachovania dovery obcCanov v demokratickit spolo¢nost
a nestrannost sidov a ze na urCenie toho, ¢i existuju oprdvnené pochybnosti, pokial ide
o nezdavislost alebo nestrannost sudcu, je potrebné zohladnit najmi stanovisko dotknutej osoby
tym, Ze sa preskiima, ¢i sa jej dojmy odovodnené. Nezavislost sudcu by tak bola porusena
v pripade, ked je sudca konkrétne ovplyvneny, ako aj vtedy, ked by mohol byt ovplyvneny in
abstracto, pretoze podozrenie by samo osebe mohlo ohrozit doveru obc¢anov.

Komisia navrhuje zamietnut tento odvolaci dévod.

Posudenie Sudnym dvorom

Treba uviest, Ze pan Frajese pred Vseobecnym sidom nepoziadal o vylicenie sudcu spravodajcu
vo veci, v ktorej bolo vydané napadnuté uznesenie, v silade s ¢lankom 18 prvym a Stvrtym
odsekom Stattitu Stidneho dvora Eurépskej tinie, ktory sa uplatiiuje na Véeobecny sid na zéklade
clanku 47 prvého odseku tohto Statutu. Rovnako pan Frajese vo svojom odvolani neuvddza ziadny
z dévodov vylicenia stanovenych v ¢lanku 18 prvom odseku uvedeného Statutu.

Pan Frajese sa vo svojej argumentdcii predlozenej Sidnemu dvoru obmedzuje na tvrdenie,
odvoldvajuc sa na tedriu zdanlivosti, ze dlha kariéra sudcu spravodajcu v ramci Komisie
a perspektiva pre tohto sudcu obnovit tdito kariéru v tejto institicii po skonceni jeho mandéatu
vedu k pochybnostiam o nezavislosti a nestrannosti rozhodovacieho zlozenia V$eobecného sudu,
ktoré malo vo veci rozhodovat.

V tejto suvislosti treba pripomenut, Ze poziadavka nezavislosti sudov, ktora je vnitornou stcastou
vykonu tlohy rozhodovat ako stud, patri do podstaty prava na t¢innua sidnu ochranu a zakladného
prava na spravodlivy proces, ktoré ma zasadny vyznam ako zaruka ochrany vsetkych prav, ktoré
jednotlivcom vyplyvaji z prava Unie, a zachovania spolo¢nych hodnét c¢lenskych stitov
uvedenych v ¢lanku 2 ZEU, najma hodnoty pravneho $tatu (rozsudok z 11. jula 2024, Hann-Invest
a i, C-554/21, C-622/21 a C-727/21, EU:C:2024:594, bod 49, ako aj citovana judikattra).

Této poziadavka nezdvislosti ma dve hladiskd. Prvé, vonkajsie hladisko si vyzaduje, aby dotknuty
organ vykondval svoje tlohy uplne samostatne, nikomu hierarchicky nepodliehal ani nebol
podriadeny a od nikoho neprijimal prikazy alebo instrukcie bez ohladu na ich pévod, ¢im je
chraneny pred vonkaj$imi zdsahmi alebo tlakmi, ktoré by mohli ohrozit nezavislost rozhodovania
jeho ¢lenov a ovplyvnit ich rozhodnutia (pozri v tomto zmysle rozsudok z 11. jala 2024,
Hann-Invest a i, C-554/21, C-622/21 a C-727/21, EU:C:2024:594, bod 50, ako aj citovanu
judikatdru).
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Druhé, vnutorné hladisko, ktorého dodrzanie spochybnuje pan Frajese svojim odvolacim
dévodom tykajucim sa rozhodovacieho zloZenia VSeobecného sudu, ktoré prijalo napadnuté
uznesenie, pripdja poziadavku nestrannosti, ktord sa tyka rovnakého odstupu od ucastnikov
konania a ich prislu$nych zaujmov vo vztahu k predmetu konania (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 11. jula 2024, Hann-Invest a i., C-554/21, C-622/21 a C-727/21, EU:C:2024:594, bod 51, ako aj
citovand judikaturu).

Tato poziadavka nestrannosti pokryva dva aspekty. V prvom rade musi byt uvedeny sad
subjektivne nestranny, teda ziadny z jeho Clenov nesmie prejavovat osobnud zaujatost, pricom
osobné nestrannost sa predpokladd, pokial sa nepreukaze opak. V druhom rade tento sid musi
byt objektivne nestranny, to znamend, Ze musi poskytnat dostato¢né zaruky na vylucenie
akychkolvek oprdvnenych pochybnosti v tomto ohlade (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 1. jula 2008, Chronopost a La Poste/UFEX a i, C-341/06 P a C-342/06 P, EU:C:2008:375,
bod 54, ako aj uznesenie z 15. decembra 2011, Altner/Komisia, C-411/11 P, EU:C:2011:852,
bod 15).

Pén Frajese v$ak na jednej strane svoje tvrdenie, pokial ide o subjektivnu nestrannost, nepodlozil
ziadnym dokazom. Neodkazuje totiz na ziadnu konkrétnu okolnost umoznujicu preukdazat
osobnd zaujatost sudcu spravodajcu vo veci, v ktorej bolo vydané napadnuté uznesenie.
Predovsetkym netvrdi, Ze tento ¢len rozhodovacieho zloZenia sa podielal na prijimani spornych
rozhodnuti, ani to, Ze tento ¢len rozhodovacieho zlozenia akymkolvek spésobom prispel k ich
prijatiu.

Na druhej strane pan Frajese nepredlozil nijaky dokaz s ciefom spochybnit objektivnu nestrannost
dotknutého rozhodovacieho zlozenia Vseobecného sidu a nespochybnuje platnost ziadneho
ustanovenia prava Unie, ktorého cielom je zaviest zaruky na zabezpedenie nestrannosti tohto
rozhodovacieho zlozenia. Konkrétne netvrdi, ze pravidld tykajice sa zlozenia rozhodovacieho
zloZzenia Vs$eobecného sidu, ktorému je vec pridelend, nemozu zabezpecit neutralitu tohto
zlozenia vo vztahu k zdujmom, ktoré sa pred nim stretdvaju.

KedZe pan Frajese neuviedol ziadne pravne tvrdenie, ktoré by konkrétnym sp6sobom podporovalo
prvy odvolaci dovod jeho odvolania, tento odvolaci dovod preto treba zamietnut ako nepripustny
(pozri v tomto zmysle rozsudky z 11. septembra 2014, MasterCard a i./Komisia, C-382/12 P,
EU:C:2014:2201, bod 215, ako aj zo 16. novembra 2023, Roos a i./Parlament, C-458/22 P,
EU:C:2023:871, bod 90).

O druhom odvolacom doévode

Argumentdcia icastnikov konania

Svojim druhym odvolacim dévodom péan Frajese tvrdi, Ze VSeobecny sud porusil svoj rokovaci
poriadok, ked v bode 14 napadnutého uznesenia konstatoval, ze Komisia vzniesla ndmietku
nepripustnosti v lehote dvoch mesiacov predlzenej o desat dni, ktora vyplyva z ¢lanku 60,
clanku 81 ods. 1 a ¢lanku 130 ods. 1 tohto rokovacieho poriadku. Tvrdi, Ze VSeobecny sud mal
povazovat namietku nepripustnosti vzneseni Komisiou 6. marca 2023 za nepripustni z dévodu
jej oneskoreného podania.

Komisia navrhuje zamietnut tento odvolaci dovod.
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Postidenie Sudnym dvorom

Z bodu 14 napadnutého uznesenia vyplyva, ze v silade s ¢lankom 6 druhym odsekom rozhodnutia
Vseobecného sudu z 11. jula 2018 o podavani a doruCovani procesnych pisomnosti
prostrednictvom aplikicie e-Curia (U. v. EU L 240, 2018, s. 72) bola Komisia 20. decembra 2023
e-mailom upozornend na dorucenie Zzaloby, ktori na prvom stupni podal pan Frajese
prostrednictvom aplikicie e-Curia. Ako vsak Komisia uvddza, poziadala o pristup k tejto
pisomnosti 22. decembra 2023, takze v sdlade s ¢lankom 6 tretim odsekom tohto rozhodnutia
treba Zalobu povazovat za dorucend tejto instittcii az k tomuto neskorsiemu datumu.

Z toho vyplyva, ze lehota dvoch mesiacov a desiatich dni po doruceni Zaloby, v ktorej mohla
Komisia na zdklade kombinovanych ustanoveni c¢lanku 60, ¢lanku 81 ods. 1 a clanku 130
ods. 1 Rokovacieho poriadku Vseobecného sidu podat ndmietku nepripustnosti, uplynula
4. marca 2023. Kedze v$ak 4. marec 2023 bola sobota, uplynutie lehoty bolo podla ¢lianku 58
ods. 2 tohto rokovacieho poriadku odlozené na koniec najbliz§ieho nasledujiiceho pracovného
dna, teda pondelka 6. marca 2023.

Vzhladom na to, ze Komisia podala svoju ndmietku nepripustnosti zaloby na prvom stupni
6. marca 2023, pan Frajese sa nemdze dovolavat jej oneskoreného podania.

Za tychto podmienok musi byt druhy odvolaci dévod zamietnuty ako ned6vodny.

O tretom odvolacom dévode

Tento odvolaci dévod sa deli na tri Casti. V prvej ¢asti odvolatel kritizuje nedostatok odévodnenia
a kontradiktérne odévodnenie napadnutého uznesenia. V druhej Casti vytyka VSeobecnému studu,
7e v rozpore s ¢lankom 263 $tvrtym odsekom ZFEU dospel k zdveru o neexistencii jeho zdujmu na
konani. V tretej casti vytyka VSeobecnému stdu, Ze v rozpore s tym istym ustanovenim dospel
k zaveru o nedostatku jeho aktivnej legitimacie.

O prvej casti tretieho odvolacieho dévodu

— Argumentdcia icastnikov konania

Po prvé pan Frajese vytyka VSeobecnému sidu, Ze preskdmal otdzku existencie pripadnej
povinnosti ockovat, ktora je mu uloZend, hoci na preukazanie svojho zdujmu na konani a aktivnej
legitimacie on saim nikdy neuviedol, Ze takejto povinnosti podliehal.

Po druhé tvrdi, ze Veobecny sid nepreskumal jeho tvrdenie, podla ktorého sporné rozhodnutia
ukladaju vsetkym ockujacim lekdrom povinnost posudzovat lieky uvedené na trh v ramci ich
pripadného predpisovania.

Po tretie pan Frajese vytyka VSeobecnému sudu, Ze nevysvetlil dovody, pre ktoré odmietol jeho
tvrdenie predloZené v prvostupniovom konani na preukdzanie svojho zdujmu na konani, podla
ktorého z volby, ktoru vykondvaju ockujuci lekdri, pokial ide o podanie alebo nepodanie liekov,
na ktoré bolo udelené PUT, vyplyva ich zodpovednost a ich priamy zdujem na tom, aby tieto lieky
nemali zdvazné nésledky pre pacientov, ktorym sd podavané. Tvrdi, Ze v konani na VSeobecnom
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sude vysvetlil — bez toho, aby VSeobecny sud v tejto stvislosti uviedol osobitné odévodnenie —, Ze
jeho zodpovednost ako ockujuceho lekara, ¢o je sukromné povolanie, je priamym dosledkom
spornych rozhodnuti a jednoduchej dostupnosti uvedenych liekov na tzemi Unie.

Po stvrté pan Frajese tvrdi, ze odovodnenie napadnutého uznesenia je kontradiktérne v rozsahu,
v akom VSeobecny sud v bode 22 tohto uznesenia konstatoval, Ze sporné rozhodnutia jednak
zakazuju ¢lenskym $tatom branit uvedeniu predmetnych vakcin na trh Unie a jednak neukladajt
lekdrom ziadnu povinnost predpisovat a podavat tieto vakciny svojim pacientom.

Komisia navrhuje zamietnut prvu cast tretieho odvolacieho dovodu.

— Postidenie Sudnym dvorom

Po prvé pokial ide o tvrdenie, ktoré uvadza pan Frajese a podla ktorého na rozdiel od toho, ¢o
vyplyva z bodu 23 napadnutého uznesenia, nikdy netvrdil, Ze sa na neho vztahuje povinnost
ockovat, treba tato vyhradu zamietnut ako neucinnd, pretoze za predpokladu, ze by sa toto
tvrdenie preukdzalo, VSeobecny sid sa v tomto bode napadnutého uznesenia obmedzil na
odmietnutie tvrdenia, ktoré nebolo uvedené.

Po druhé pokial ide o to, Ze pan Frajese vytyka VSeobecnému sudu, ze nepreskiimal jeho tvrdenie,
podla ktorého sporné rozhodnutia ukladaja vSetkym ockujucim lekdrom povinnost posudzovat
lieky uvedené na trh v ramci ich pripadného predpisovania, treba konstatovat, ze aj tito vyhradu
treba zamietnut. V bode 24 napadnutého uznesenia totiz VSeobecny sid dostatoCne jasne
odovodnil neexistenciu zavdaznych pravnych ucinkov vo vztahu k ockujucim lekdrom, pretoze
spresnil, Ze ,ziadne ustanovenie [spornych] rozhodnuti a ich priloh nepriznédva lekidrom, ktori su
pripraveni podavat predmetné vakciny, zodpovednost, ¢i dokonca povinnost vykonat preverenie
ich bezpecnosti a ich Gcinnosti“, pricom dodal, ze ,preverenie bezpec¢nosti a Gcinnosti liekov
zabezpecuje EMA, na zaklade ktorej stanoviska st [sporné] rozhodnutia v prejednavanej veci
zalozené®.

Po tretie treba pripomentt, ze podla ustilenej judikatiry povinnost odévodnenia, ktora prinélezi
Vseobecnému sudu, mu neukladd, aby vypracoval oddvodnenie, ktoré by vycerpavajicim
sposobom rozoberalo jednotlivo vsetky uvahy vyjadrené uacastnikmi sporu. Oddvodnenie
Vseobecného sidu teda moze byt implicitné, avsak pod podmienkou, Ze umozni zicastnenym
osobam obozndmit sa s dovodmi rozhodnutia VSeobecného stdu a poskytne Sidnemu dvoru
dostatok podkladov, aby mohol vykonat svoje preskiimanie. Okrem toho povinnost oddvodnenia
predstavuje podstatnd formalnu nalezitost, ktort treba odliSovat od otdzky, ¢i je oddévodnenie
podlozené, ktorda patri do meritérnej zakonnosti sporného aktu (rozsudok z 29. aprila 2021,
Achemos Grupé a Achema/Komisia, C-847/19 P, EU:C:2021:343, body 61 a 62, ako aj citovana
judikatara).

V bode 25 napadnutého uznesenia vsak Vseobecny std najprv uviedol, Ze sporné rozhodnutia st
urcené vylucne vyrobcom predmetnych vakcin a nestanovuju povinnosti fyzickym osobam.
Vseobecny sud dalej v tomto bode uviedol, Ze tieto rozhodnutia nemoézu viest k tomu, Ze by pan
Frajese vo vztahu k svojim pacientom celil pripadnej obcianskopravnej, ¢i dokonca trestnej
zodpovednosti, pretoze vznik tejto zodpovednosti zavisi od osobitnych okolnosti, ktoré maju svoj
povod v individudlnej liecbe pacientov a ktoré st nezavislé od uvedenych rozhodnuti. Napokon
v uvedenom bode V$eobecny sud uviedol, Ze pokial by mal pan Frajese v ramci liecby pacienta

ECLI:EU:C:2025:45 7
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pochybnosti o bezpec¢nosti alebo uc¢innosti predmetnych vakcin, moze tieto vakciny neodporucat
alebo nepodat, a ze v ziadnom pripade jeho zodpovednost nemoéze vzniknut na zaklade
skutoc¢nosti, ze nenapadol na side PUT udelené pre tieto vakciny.

Z tohto bodu 25 napadnutého uznesenia tak vyplyva, Ze VSeobecny sid v nom jasne uviedol
dovody, pre ktoré zastdval ndzor, Ze sporné rozhodnutia nijako neovplyviiuji povinnosti
oc¢kujucich lekdrov, medzi ktorych patri aj pan Frajese, a ze akdkolvek pripadnd zodpovednost
tohto lekara voci svojim pacientom je nezdavisld od tychto rozhodnuti, ako aj od jednoduchej
dostupnosti uvedenych vakcin na izemi Unie.

Z tohto odovodnenia teda jasne a jednoznacne vyplyvaju ivahy Vseobecného sudu tykajtice sa
neexistencie zdujmu péana Frajese na konani, aby sa pan Frajese mohol obozndmit s dovodmi
prijatého rozhodnutia a aby Stidny dvor mohol vykonat svoje stidne preskimanie bez toho, aby
bolo potrebné, aby Vseobecny sid explicitnejsie zamietol tvrdenie dotknutej osoby.

Po stvrté na rozdiel od toho, Co tvrdi pan Frajese, bod 22 napadnutého uznesenia neobsahuje
kontradiktérne od6vodnenie. Pripomienka, podla ktorej sporné rozhodnutia zakazuja ¢lenskym
$tatom branit uvedeniu predmetnych vakcin na trh Unie, nijako neodporuje konstatovaniu, podla
ktorého tieto rozhodnutia neukladali lekdrom ziadnu povinnost predpisovat a poddvat uvedené
vakciny svojim pacientom.

V désledku toho sa prva cast tretieho odvolacieho dévodu musi zamietnut ako nedévodna.
O druhej casti tretieho odvolacieho dévodu

— Argumentdcia ucastnikov konania

Po prvé pan Frajese uvddza, ze predmetom spornych rozhodnuti je umoznit pouzivanie
predmetnych vakcin na izemi{ Unie v sdlade s poziadavkami, ktoré st v nich uvedené, a teda ich
podévanie. Podla neho sa tak V$eobecny sid dopustil nespravneho pravneho postdenia, ked pri
odmietnuti jeho zdujmu na konani vychadzal z dévodu, Ze ockovanie nepatri do predmetu tychto
rozhodnuti, ale mdézu o nom rozhodnut vnutrostatne organy, pretoze tento dévod je v rozpore
s centralizovanou povahou postupu hodnotenia a uvddzania na trh na trovni Unie. Navyse podla
nazoru, ktory uvddza pan Frajese, kedze prilohy spornych rozhodnuti vyzaduji na podavanie
predmetnych vakcin lekarsky predpis, ktory je aktom vyhradenym pre ockujucich lekarov, tieto
prilohy mozu vytvorit icinky vo vztahu k uvedenym ockujicim lekarom.

Po druhé pan Frajese tvrdi, Ze ustanovenia Eurdpskej charty prav pacientov potvrdzuju existenciu
zakonnej, etickej a deontologickej povinnosti ockujucich lekirov poskytnit obcanom Unie tplné
informacie o druhu liecby, hroziacich rizikdch a moznych terapeutickych alternativach.

Po tretie priama vyhoda, ktora by pan Frajese mal zo zruSenia spornych rozhodnuti a zrusenia
PUT pre predmetné vakciny, spociva v tom, Ze by bol zbaveny povinnosti posudzovat tieto vakciny
a svojej zodpovednosti v pripade vyskytu neziaducich udalosti u pacientov.

Pan Frajese z toho vyvodzuje, Ze VSeobecny sud nespravne rozhodol, Ze nepreukazal zdujem na

konani vo vztahu k spornym rozhodnutiam vzhladom na neexistenciu svojho $pecifického,
skuto¢ného a aktudlneho zaujmu na zruseni tychto rozhodnuti.
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Komisia navrhuje zamietnut druht cast tretieho odvolacieho dovodu.

— Posudenie Sudnym dvorom

Prvou castou svojho tretieho odvolacieho dovodu pan Frajese tvrdi, Ze VSeobecny sid sa dopustil
nespravneho pravneho posudenia, ked rozhodol, Ze nepreukdzal svoj zdujem na konani o zrusenie
spornych rozhodnuti.

V prvom rade treba uviest, ze ako Vseobecny sud pripomenul v bodoch 16 a 17 napadnutého
uznesenia, podla ustdlenej judikatury Stdneho dvora, zdujem na konani predstavuje podstatna
a prvi podmienku akejkolvek zaloby na sud. Zaloba o neplatnost podand fyzickou alebo
pravnickou osobou je tak pripustnd iba vtedy, ak md zalobca zdujem na zru$eni napadnutého
aktu. Zaujem zalobcu na konani vychadza z predpokladu, Ze samotné zrusenie napadnutého aktu
je sposobilé vyvolat pravne nasledky, Ze zaloba je tak sposobild svojim vysledkom priniest
prospech tomu, kto ju podal, a Ze tato osoba osveddila existujuci a skutocny zaujem na zruseni
uvedeného aktu. Zalobcovi okrem toho prislticha predloZit dokaz o jeho zdujme na konani.
Tento dokaz musi preukazovat najméa existenciu osobného ziujmu na dosiahnuti zrusenia
napadnutého aktu. Tento zdujem musi existovat a byt skuto¢ny a posudzuje sa ku dinu podania
zaloby (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 17. septembra 2015, Mory a i./Komisia, C-33/14 P,
EU:C:2015:609, body 55 az 58, ako aj citovand judikatdru).

Vseobecny sud v bodoch 21 az 24 napadnutého uznesenia spravne skimal obsah a dosah spornych
rozhodnuti, pricom bral do tivahy najma ich adresatov, spolo¢nosti Moderna a BioNTech, ako aj
existenciu zodpovednosti a povinnosti pripadne vytvorenych tymito rozhodnutiami vo vztahu
k ockujucim lekdrom, medzi ktorych patri pan Frajese, aby v bodoch 25, 26 a 28 tohto uznesenia
dospel k zaveru, podla ktorého vzhladom na to, Ze zru$enie uvedenych rozhodnuti nemohlo
panovi Frajese priniest ziadnu vyhodu, pan Frajese nemal Ziadny zdujem na konani vo vztahu
k uvedenym rozhodnutiam.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi pan Frajese, zo skuto¢nosti, Ze PUT sa pre dotknuté vakciny udeluja
spornymi rozhodnutiami, ktoré umoznuju drzitelom uvadzat tieto vakciny na trh v kazdom
clenskom state, nevyplyva, zZe tieto rozhodnutia ukladaji lekirom povinnost predpisat uvedené
vakciny a poddvat ich svojim pacientom. V tejto savislosti Sudny dvor uz rozhodol, ze hoci
udelenie PUT pre vakcinu predstavuje predbeznti podmienku prdva jeho drzitela na uvedenie
tejto vakciny na trh v kazdom ¢lenskom state, z tohto PUT v zasade nevyplyva ziadna povinnost
pre pacientov alebo ockujucich lekdrov (pozri v tomto zmysle rozsudok z 13. jula 2023, Azienda
Ospedale-Universita di Padova, C-765/21, EU:C:2023:566, body 36 a 42).

Rovnako hoci z priloh k spornym rozhodnutiam vyplyva, Ze na podanie predmetnych vakcin je
potrebny lekarsky predpis, tato okolnost pre ockujuceho lekara priamo nezaklada ani povinnost,
ani zodpovednost, na rozdiel od toho, ¢o tvrdi pan Frajese.

Pan Frajese teda nepredlozil nijaky dokaz, ktory by mohol preukazat, ze V$eobecny sud sa dopustil
nespravneho pravneho posudenia, ked v bodoch 22 a 23 napadnutého uznesenia rozhodol, Ze
sporné rozhodnutia neukladaji ziadne bremeno ani povinnost pre lekdrov podat predmetné
vakciny svojim pacientom a ze povinnost takejto povahy moze mat svoj pravny zdklad len vo
vnuatrostatnom prave dotknutého clenského statu.

ECLI:EU:C:2025:45 9
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V druhom rade pan Frajese nepreukdzal, v ¢om zrusenie spornych rozhodnuti spochybnuje jeho
povinnost informovat svojich pacientov o druhu liecby, hroziacich rizikich a moznych
terapeutickych alternativach. Takito informa¢nd povinnost totiz nemd ziadnu suvislost
s obsahom tychto rozhodnuti, ktoré neobsahuju ziadne ustanovenie tykajice sa tychto aspektov.
Pén Frajese teda nemoze tvrdit, ze VSeobecny siid mal zohladnit uvedent informac¢nd povinnost,
a tym konstatovat jeho zaujem na konani.

V tretom rade pan Frajese na jednej strane nepreukazal, v ¢om je nespravne tvrdenie uvedené
v bode 24 napadnutého uznesenia, podla ktorého ,ziadne ustanovenie [spornych] rozhodnuti
a ich priloh nepriznava lekdrom, ktori st pripraveni podavat predmetné vakciny, zodpovednost,
¢i dokonca povinnost vykonat preverenie ich bezpecnosti a ich uc¢innosti“, ako aj konstatovanie
uvedené v tom istom bode 24, podla ktorého preverenie bezpecnosti a Gc¢innosti tychto vakcin
zabezpecuje EMA, na zdklade ktorej stanoviska st uvedené rozhodnutia zalozené. V doésledku
toho pan Frajese nemodze tvrdit, Ze VSeobecny sid mal pripustit, ze zruSenie spornych
rozhodnuti by ho zbavilo jeho povinnosti posudzovat uvedené vakciny.

Na druhej strane, pokial ide o jeho tdajne vznikajicu zodpovednost v pripade vyskytu neziaducich
udalosti u pacientov, pan Frajese nevysvetluje, v com je nespravne tvrdenie uvedené v bode 25
napadnutého uznesenia, podla ktorého vznik zodpovednosti lekdra voci jeho pacientom zavisi od
konkrétnych okolnosti, ktoré vyplyvaju z individudlnej liecby uvedenych pacientov a ktoré sa
nezavislé od spornych rozhodnuti. Pan Frajese preto nemdze tvrdit, ze VSeobecny sid mal
pripustit, ze zru$enie tychto rozhodnuti by ho zbavilo jeho zodpovednosti v pripade vyskytu
neziaducich udalosti u jeho pacientov.

V désledku toho sa druhd cast tretieho odvolacieho dovodu musi zamietnut ako neddvodna.
O tretej Casti tretieho odvolacieho dévodu

— Argumentdcia ucastnikov konania

S cielom spochybnit dévody napadnutého uznesenia tykajtce sa nedostatku aktivnej legitimacie
pan Frajese po prvé tvrdi, Ze VSeobecny sid nespravne konstatoval, Ze nesplna dve kumulativne
kritéria vyzadované na to, aby bol povazovany za priamo dotknutého spornymi rozhodnutiami
v zmysle ¢lanku 263 $tvrtého odseku ZFEU. Vzhladom na to, Ze postup zasobovania a distribtcie
predmetnych vakcin bol centralizovany na trovni Unie a sporné rozhodnutia predstavuju
nevyhnutnt a dostato¢n podmienku predaja vyrobkov povolenych na celom tzemi Unie bez
toho, aby vnutrostatne orgdny boli povinné prijat prechodné normy, V$eobecny sid mal podla
tejto dotknutej osoby konstatovat, ze tieto rozhodnutia sa priamo tykaju dotknutej osoby.

Po druhé pan Frajese tvrdi, Ze Vieobecny stid nespravne neuznal, Ze spina kritéria vyzadované na
to, aby bol povazovany za osobne dotknutého spornymi rozhodnutiami v zmysle ¢lanku 263
$tvrtého odseku ZFEU. Uvddza, ze Véeobecny sid mal konstatovat, Ze jeho prislusnost k vybranej
skupine lekdrov posobiacich v oblasti ockovania postacuje na jeho individualizovanie a ze ho treba
kvalifikovat ako adresata spornych rozhodnuti, ktorych vecné vykonanie zabezpecuje tym, ze
svojim pacientom ponuka, poddva alebo neodporuca predmetné vakciny. V kazdom pripade
podmienka, podla ktorej zalobca musi byt osobne dotknuty aktom, ktorého zrusenie sa navrhuje,
je v prejednavanej veci splnend, pretoze sporné rozhodnutia sa ho tykaju z dévodu jeho urcitych
osobitnych vlastnosti a skutkovej situdcie, ktord ho odlisuje od akejkolvek inej osoby.
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Po tretie s odkazom na bod 58 rozsudku zo 6. novembra 2018, Scuola Elementare Maria
Montessori/Komisia, Komisia/Scuola Elementare Maria Montessori a Komisia/Ferracci
(C-622/16 P az C-624/16 P, EU:C:2018:873), pan Frajese na jednej strane uvadza, Ze ak regulacny
akt priamo vytvdra u¢inky na pravne postavenie fyzickej alebo pravnickej osoby bez toho, aby
vyzadoval vykondvacie opatrenia, tejto osobe by hrozilo zbavenie Gc¢innej sidnej ochrany, ak by
nemala k dispozicii opravny prostriedok pred stdom Unie s cielom spochybnit zidkonnost tohto
regulacného aktu, a na druhej strane, zZe jej zaloba pred Vseobecnym sidom by bola jedinym
prostriedkom népravy, ktory by mala k dispozicii.

Komisia navrhuje zamietnut tretiu cast tretieho odvolacieho dovodu.

— Postidenie Sudnym dvorom

Napriek kons$tatovaniu neexistencie zdujmu na konani na strane pdna Frajese a napriek
kumulativnej povahe réznych podmienok tykajucich sa zaujmu na konani a aktivnej legitimadcie
zalobcu (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 17. septembra 2015, Mory a i./Komisia, C-33/14 P,
EU:C:2015:609, bod 62, ako aj citovanud judikatdru), V$eobecny sid v bode 29 napadnutého
uznesenia uviedol, Ze povazoval za vhodné preskiimat existenciu aktivnej legitimacie pana Frajese
na konani.

V tejto savislosti treba pripomenut, ze aktivnu legitimaciu fyzickej alebo pravnickej osoby podla
¢lanku 263 $tvrtého odseku ZFEU na konanie proti aktu, ktory jej nebol uréeny, mozno stanovit
v dvoch pripadoch. Na jednej strane mozno Zalobu o neplatnost podat pod podmienkou, Ze tento
akt sa jej priamo a osobne tyka. Na druhej strane takato osoba méze podat zalobu proti
regulacnému aktu, ktory sa jej priamo tyka a nevyzaduje si vykondvacie opatrenia (rozsudok zo
17. septembra 2015, Mory a i./Komisia, C-33/14 P, EU:C:2015:609, bod 59 ako aj citovand
judikatara).

Z judikatury tiez vyplyva, ze ak je zaloba o neplatnost podana fyzickou alebo pravnickou osobou
proti aktu, ktorého tito osoba nie je adresitom, poziadavka, podla ktorej zdvdzné pravne dicinky
napadnutého opatrenia sa musia dotykat zdujmov zalobcu tym, ze podstatnym sp6sobom zmenia
jeho pravne postavenie, sa moze prekryvat s podmienkami stanovenymi v ¢lanku 263 Stvrtom
odseku ZFEU, tykajucimi sa aktivnej legitimicie (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 13. oktébra 2011, Deutsche Post a Nemecko/Komisia, C-463/10 P a C-475/10 D,
EU:C:2011:656, bod 38).

S prihliadnutim na tieto Gvodné tvahy treba posudit tvrdenia, ktoré uvadza pan Frajese na
podporu tretej Casti svojho tretieho odvolacieho dévodu.

V prvom rade pokial ide o posidenie Vseobecného stdu tykajuce sa skuto¢nosti, ze zalobca nie je
priamo dotknuty spornymi rozhodnutiami, treba uviest, ze v stilade s judikatirou Sidneho dvora,
ktora Vseobecny sid pripomenul v bode 30 napadnutého uznesenia, na to, aby sa jednotlivec
povazoval za priamo dotknutého opatrenim v zmysle ¢lanku 263 $tvrtého odseku ZFEU, je
nevyhnutné, aby sporné opatrenie priamo ovplyviiovalo pravne postavenie jednotlivca a aby
neponechévalo ziaden priestor na volni uvahu jeho adresitom poverenym jeho uplatiiovanim,
kedZe m4 dplne automaticky charakter a vyplyva zo samotnej pravnej dpravy Unie bez uplatnenia
dalsich sprostredkujicich predpisov (rozsudok z 13. oktébra 2011, Deutsche Post
a Nemecko/Komisia, C-463/10 P a C-475/10 P, EU:C:2011:656, bod 66, ako aj citovana
judikatdra).
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Pokial ide o prvii podmienku, v stlade s judikattiirou Stidneho dvora, ktortt VSeobecny sud uviedol
v bode 31 napadnutého uznesenia, dotknuté opatrenie musi mat priame ucinky na pravne
postavenie fyzickej alebo pravnickej osoby, ktord md v umysle podat Zalobu podla ¢lanku 263
stvrtého odseku ZFEU, a takidto podmienka sa musi posudzovat vylu¢ne vzhladom na pravne
ucinky opatrenia (rozsudok z 3. decembra 2020, Région de Bruxelles-Capitale/Komisia,
C-352/19 P, EU:C:2020:978, bod 64).

V tejto suvislosti V$eobecny sud v bodoch 32 az 34 napadnutého uznesenia konstatoval, Ze sporné
rozhodnutia nemaji ziadny vplyv na pravne postavenie, ktoré ma pan Frajese, pretoze mu
neukladaju ziadnu povinnost, aby podaval predmetné vakciny svojim pacientom alebo aby sam
overil ich bezpecnost a Ucinnost, pricom dodal, Ze aj za predpokladu, Ze by povinnost lekirov
podavat tieto vakciny existovala podla talianskeho préva alebo prdva Unie, nelo by o pravne
ucinky vyplyvajice zo spornych rozhodnuti, ale o doésledok prijatia inych opatreni na
vnttrostatnej trovni alebo na trovni Unie.

Pokial ide o druhti podmienku, VSeobecny sid v bode 35 napadnutého uznesenia uviedol, ze
sporné rozhodnutia sa obmedzuji na udelenie PUT pre predmetné vakciny bez toho, aby boli
tieto rozhodnutia urc¢ené vnutrostitnym organom clenskych statov, a Ze z toho vyplyva, ze tieto
orgdny disponuja uplnou pravomocou volnej dGvahy, pokial ide o vhodnost ulozit lekirom
povinnost pouzit tieto lieky, ak je to potrebné aj prostrednictvom donucovacich opatreni.

Na zéklade tychto skuto¢nosti V§eobecny sid v bode 36 napadnutého uznesenia dospel k zaveru,
ze podmienky vyzadované na to, aby sa pan Frajese povazoval za priamo dotknutého spornymi
rozhodnutiami, neboli splnené.

S cielom uplatnovat, ze VSeobecny sud mal uznat, Ze sporné rozhodnutia sa ho priamo dotykaja
v zmysle ¢lanku 263 $tvrtého odseku ZFEU, sa pan Frajese obmedzil na to, Ze na jednej strane len
vSeobecne uvadza, ze prva podmienka vyzadovand na to, aby bol povazovany za priamo
dotknutého, je v prejednavanej veci splnend, bez toho, aby spochybnil odévodnenie VSeobecného
sudu, na zaklade ktorého uvedeny sud dospel k zaveru, ze tieto rozhodnutia nemaja priamy tG¢inok
na jeho pravne postavenie.

Na druhej strane, pokial ide o druht podmienku vyZadovant na to, aby bol povazovany za priamo
dotknutého, sa pan Frajese mérne dovoldva neexistencie miery volnej Gvahy vnutrostatnych
organov v ramci centralizovaného postupu ndkupu vakcin, pretoze sporné rozhodnutia sa
netykajia ndkupu predmetnych vakcin, ale PUT udelenych dvom farmaceutickym podnikom,
ktoré umoznuju uvadzanie tychto vakcin na trh.

Z toho vyplyva, Ze pan Frajese nepreukazal, ze VSeobecny sud sa dopustil nespravneho pravneho
posudenia, ked rozhodol, Ze nebol priamo dotknuty spornymi rozhodnutiami.

V druhom rade pokial ide o postdenie VSeobecného sudu tykajice sa skutoc¢nosti, ze zalobca
nebol individudlne dotknuty spornymi rozhodnutiami, treba poznamenat, ze dotknutd osoba
neuvadza ziadne tvrdenie, ktoré by mohlo preukazat, Ze si nespravne zavery Vseobecného sudu
uvedené v bodoch 39 a 41 napadnutého uznesenia, podla ktorych ,jednoduché tvrdenie, podla
ktorého je zalobca stucastou vybranej skupiny lekarov posobiacich v oblasti ockovania ob¢anov,
nepostacuje na jeho individualizdciu ani jeho charakterizovanie vo vztahu k vsetkym odbornikom
posobiacim v odvetvi zdravotnictva a starostlivosti“ a ,nemozno sa domnievat, Ze [sporné]
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rozhodnutia sa dotykaju zalobcu alebo jeho pacientov z ddévodu urcitych jeho osobitnych
vlastnosti alebo skutkovej situdcie, ktord ich charakterizuje vo vztahu k akejkolvek inej osobe
a tym ich individualizuje podobnym spésobom ako adresata“.

Okrem toho pokial ide o tvrdenie, ktoré uvddza pan Frajese, podla ktorého ho treba povazovat za
adresdta spornych rozhodnuti, sta¢i uviest, Ze nevysvetluje, v ¢com je nespravne konstatovanie
Vseobecného sudu uvedené v bode 21 napadnutého uznesenia, podla ktorého s spolo¢nosti
Moderna a BioNTech jedinymi adresatmi tychto rozhodnuti.

V tretom rade, pokial ide na jednej strane o tvrdenie, ktoré uvddza pan Frajese, podla ktorého
potreba zabezpecit G¢inni sidnu ochranu znamen4, Ze fyzickd alebo pravnickd osoba by mohla
napadnut regulacny akt, ktory priamo vytvara Gc¢inky na jej pravne postavenie, bez toho, aby si to
vyzadovalo vykondvacie opatrenia, treba uviest, Ze Vseobecny stid v bodoch 42 az 44 napadnutého
uznesenia rozhodol, ze sporné rozhodnutia nemozno povazovat za regula¢né akty. Odvolanie vsak
neobsahuje Ziadnu skutoc¢nost, ktord by vysvetlovala, v ¢om tento zdver Vseobecného sidu
vychddza z nespravneho pravneho postudenia.

Pokial ide na druhej strane o tvrdenie, ktoré uvddza pan Frajese, Ze Zaloba o neplatnost podana na
prvom stupni bola jedinym prostriedkom népravy, ktory mal k dispozicii, sta¢i poznamenat, ako
Vseobecny sud spravne pripomenul v bodoch 45 a 46 napadnutého uznesenia, ze fyzické alebo
pravnické osoby, ktoré nemoézu z dévodu podmienok pripustnosti zaloby o neplatnost priamo
napadntt akty Unie, st opravnené napadnif na vnudtro$titnych stdoch opatrenia prijaté
Clenskymi statmi v stvislosti s tymito aktmi, odvoldvajic sa na neplatnost tychto aktov, a priviest
tak vnuatrostatne sudy k tomu, aby polozili Sidnemu dvoru prejudicidlne otazky tykajuce sa
platnosti uvedenych aktov na zéklade ¢lanku 267 ZFEU.

V dosledku toho treba tretiu cast tretieho odvolacieho dévodu, a teda aj tento odvolaci dévod ako
celok, zamietnut ako nedovodné.

O stvrtom odvolacom dévode

Argumentdcia ucastnikov konania

Svojim $tvrtym odvolacim dévodom pén Frajese tvrdi, Ze VSeobecny sud v bode 46 napadnutého
uznesenia nespravne rozhodol, ze fyzické alebo pravnické osoby, ako je on sdm, ktoré nemoézu
z dévodu podmienok pripustnosti Zaloby o neplatnost priamo napadntt akty Unie, st oprdvnené
napadnut na vnuatrostatnych sidoch opatrenia prijaté clenskymi $tatmi v stvislosti s tymito aktmi,
odvoldvajic sa na neplatnost tychto aktov, a tak priviest vnutrostatne sudy k tomu, aby polozili
Sidnemu dvoru prejudicidlne otazky tykajice sa platnosti uvedenych aktov na zdklade
¢ldnku 267 ZFEU.

Tvrdi, Ze nie je mozné ,priviest“ vnutrostitne sudy k tomu, aby polozili Sidnemu dvoru
prejudicidlne otazky tykajuce sa platnosti aktov Komisie, pretoze tato pravomoc patri vylu¢ne do
pravomoci sudov rozhodujucich vo veci samej, a preto moznost vnutrostatnych sudov obratit sa
na Sadny dvor nie je dostato¢nym prostriedkom na zarucenie prava na obhajobu ob¢anov, ktori
znasaju skodlivé dosledky aktov prijatych Komisiou.

ECLI:EU:C:2025:45 13
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Pan Frajese zastdva ndzor, ze VSeobecny sid ho v rozpore s ¢linkom 47 Charty zbavil akejkolvek
Gc¢innej sidnej ochrany tym, ze zamietol jeho zalobu ako nepripustnd, kedze zaloba stanovena
v ¢lanku 263 ZFEU predstavuje jediny prostriedok, ktory mohol pouzit.

Komisia navrhuje zamietnut tento odvolaci dévod.

Posudenie Sudnym dvorom

Podla judikattry Stidneho dvora pravo na G¢innua sudnu ochranu zakotvené v ¢lanku 47 Charty
nemoze viest k vyliceniu podmienok pripustnosti zaloby o neplatnost vyslovne stanovenych
v ¢lanku 263 $tvrtom odseku ZFEU (pozri v tomto zmysle rozsudok z 3. oktébra 2013, Inuit
Tapiriit Kanatami a i./Parlament a Rada, C-583/11 P, EU:C:2013:625, body 97 a 98, ako aj citovanu
judikatdru).

Pan Frajese preto nemdze tvrdit, Ze VSeobecny sid mal po tom, ¢o konstatoval, Ze v prejednavanej
veci neboli splnené podmienky pripustnosti jeho zZaloby o neplatnost, napriek tomu podla
clanku 47 Charty meritérne rozhodnut o tejto Zalobe.

Pokial ide o tvrdenie, Ze pan Frajese nie je schopny prindtit vnitrostatny sid, aby polozil Sidnemu
dvoru prejudicidlnu otdzku, treba pripomenut, ze Sudny dvor rozhodol, ze navrh na zacatie
prejudicidlneho konania na postidenie platnosti predstavuje, rovnako ako zaloba o neplatnost,
sposob preskimania zakonnosti aktov Unie a Ze pokial sa vnitrostatny sid domnieva, ze jeden
alebo viaceré dovody neplatnosti aktu Unie uvedené ti¢astnikmi konania, alebo pripadne vznesené
z Gradnej moci, si dévodné, je povinny prerusit konanie a predlozit Stdnemu dvoru navrh na
zacatie prejudicidlneho konania o posddenie platnosti, kedZe jedine Stdny dvor je opravneny
konstatovat neplatnost aktu Unie (pozri v tomto zmysle rozsudok z 3. oktébra 2013, Inuit
Tapiriit Kanatami a i./Parlament a Rada, C-583/11 P, EU:C:2013:625, body 95 a 96, ako aj citovanu
judikataru).

V tejto suvislosti treba dodat, ako to wurobila Komisia, Ze zo systému zavedeného
¢lankom 267 ZFEU v spojeni s ¢ldnkom 47 druhym odsekom Charty vyplyva, Ze pokial sa
vnutro$titny sad, proti rozhodnutiam ktorého nie je mozné podat opravny prostriedok podla
vnutrostatneho prava, domnieva, ze je oslobodeny od povinnosti predlozit Sidnemu dvoru navrh
na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 tretieho odseku ZFEU, z odévodnenia jeho
rozhodnutia musi bud vyplyvat, ze polozend otdzka tykajdca sa prava Unie nie je relevantnd pre
rozhodnutie v spore, alebo Ze vyklad dotknutého ustanovenia prava Unie sa zaklad4 na judikattre
Stdneho dvora, alebo v pripade neexistencie tejto judikatdry, Ze vyklad prava Unie je
vnutro$titnemu sudu rozhodujicemu v poslednom stupni taky jasny, ze tu nie je priestor na
ziadne dovodné pochybnosti (rozsudok zo 6. oktébra 2021, Consorzio Italian Management
a Catania Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799, bod 51). Okrem toho sa zalobca mé6ze domdahat
nahrady $kody vyplyvajicej z porusenia povinnosti podat ndvrh na zacatie prejudicidlneho
konania za podmienok stanovenych v judikatire, ako aj pozadovat, aby Komisia zacala konanie
o nesplneni povinnosti tykajtice sa porusenia povinnosti dotknutého clenského statu podat navrh
na zacatie prejudicidlneho konania (pozri v tomto zmysle rozsudok z 21. decembra 2021, Randstad
Italia, C-497/20, EU:C:2021:1037, body 79 a 80, ako aj citovand judikaturu).

V désledku toho péan Frajese nemd dovod tvrdit, ze zamietnutie jeho zaloby ako nepripustnej ho
zbavilo jeho prava na Gc¢innt sidnu ochranu v rozpore s ¢lankom 47 Charty.

Za tychto podmienok treba stvrty odvolaci dovod zamietnut.
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Kedze ziadnemu z odvolacich doévodov v tomto odvolani nebolo vyhovené, mozno ho len
zamietnut v celom jeho rozsahu.

O trovach

Podla ¢lanku 184 ods. 2 rokovacieho poriadku ak odvolanie nie je dovodné, Sudny dvor rozhodne
o trovach konania. Podla ¢lanku 138 ods. 1 tohto rokovacieho poriadku uplatnitelného na konanie
o odvolani na zdklade jeho clanku 184 ods. 1 Gcastnik konania, ktory vo veci nemal tspech, je
povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté.

KedZe Komisia navrhla ulozit panovi Frajeseovi povinnost nahradit trovy konania a pan Frajese
nemal Gspech vo svojich dévodoch, je opodstatnené ulozit mu povinnost znasat nielen vlastné
trovy konania, ale nahradit aj trovy konania, ktoré vznikli Komisii.

Z tychto dovodov Stdny dvor (6sma komora) rozhodol takto:

1. Odvolanie sa zamieta.

2. Pin Giovanni Frajese zndsa svoje vlastné trovy konania a je povinny nahradit trovy

konania, ktoré vznikli Eurépskej komisii.

Podpisy

ECLI:EU:C:2025:45 15
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