MERCK SHARP & DOHME a DALSI v. KOMISE

ROZSUDEK SOUDU (péatého senatu)

31. ledna 2006 "

Ve véci T-273/03,

Merck Sharp & Dohme Ltd, se sidlem v Hoddesdon (Spojené kralovstvi),

Merck Sharp & Dohme BYV, se sidlem v Haarlem (Nizozemsko),

Laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret, se sidlem v Pafizi (Francie),

MSD Sharp & Dohme GmbH, se sidlem v Haar (Némecko),

Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA, se sidlem v Rimé (Italie),

Merck Sharp & Dohme, L%, se sidlem v Paco de Arcos (Portugalsko),

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, SA, se sidlem v Madridu (Spanélsko),

Merck Sharp & Dohme GmbH, se sidlem ve Vidni (Rakousko),

Vianex SA, se sidlem v Nea Erythrea (Recko),

zastoupené G. Berrischem a P. Bogaertem, advokaty,

zalobkyné,
* Jednaci jazyk: angli¢tina.
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proti

Komisi Evropskych spolecenstvi, zastoupené L. Flynnem a B. Stromskym, jako
zmocnénci, s adresou pro ucely doruc¢ovani v Lucemburku,

zalované,

jejimz predmétem je navrh na zruseni rozhodnuti Komise K(2003) 1752 ze dne
21. kvétna 2003 tykajiciho se uvedeni humdnnich 1é¢ivych pripravka obsahujicich
latku enalapril na trh,

SOUD PRVNIHO STUPNE
EVROPSKYCH SPOLECENSTVI (péty senat),

ve slozeni M. Vilaras, predseda, M. E. Martins Ribeiro a K. Jiriméie, soudci,
vedouci soudni kancelate: K. Andova, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 13. zai{ 2005,
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vydava tento

Rozsudek

Pravni rdmec

Pravni Gprava tykajici se uvadéni humdannich 1é¢ivych piipravkd na trh v Evropské
unii byla kodifikovdna smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravka
(UF. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69, déle jen ,kodex HLP“ nebo ,HLP*).
V souladu se svym ¢lankem 129 kodex HLP vstoupil v platnost dne 18. prosince
2001.

Kodex HLP kodifikuje zejména ustanoveni druhé smérnice Rady 75/319/EHS ze dne
20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich a spravnich predpisti tykajicich se hromadné
vyrabénych lé¢ivych ptipravki (Uf. vést. L 147, s. 13, dile jen ,smérnice 75/319%), ve
znéni zejména smérnice Rady 83/570/EHS ze dne 26. fijna 1983 (Ut. vést. L 332, 5. 1)
a smérnice Rady 93/39/EHS ze dne 14. éervna 1993 (Ut. vést. L 214, s. 22) (dale jen
Lsmérnice 75/319 ve znéni zmén“).

Z ¢lanku 6 HLP vyplyvd, ze Zadny humanni 1é¢ivy piipravek nesmi byt uveden na trh
v Clenském staté, aniz by rozhodnuti o registraci (dile jen ,registrace”) vydal
prislusny organ daného clenského statu v souladu s kodexem HLP nebo
Spolec¢enstvi v souladu s nafizenim Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence
1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi
a veterinarnimi lé¢ivymi piipravky a kterym se zaklada Evropska agentura pro
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hodnoceni lé¢ivych pripravka (UF. vést. L 214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151). Na
zékladé jeho ¢lanku 74 vstoupila podstatna ¢ast ustanoveni natizeni ¢. 2309/93
v platnost dne 1. ledna 1995.

Postupy pro registraci

Existuji tfi postupy pro registraci humannich [é¢ivych pripravki: decentralizovany
postup Spolecenstvi, centralizovany postup Spolecenstvi a vnitrostatni postup.

Decentralizovany postup Spolecenstvi byl zaveden smérnici 93/39 ode dne 1. ledna
1995. Ridi se ¢lanky 28 a 29 HLP (odpovidajicimi ¢lank@im 9 a 10 smérnice 75/319 ve
znéni zmén) a je zalozen na zdsadé vzdjemného uznavani.

Tento postup se zahajuje Zadosti o registraci dorucenou ¢lenskému statu (dale jen
~referenéni ¢lensky stat“). Doruceni této registrace se provadi na vnitrostitni tirovni
za harmonizovanych podminek stanovenych ptivodné smérnici Rady 65/65/EHS ze
dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpisi tykajicich se
hromadné vyrabénych léc¢ivych pripravka (Ut. vést. 22, s. 369), tyto podminky jsou
kodifikovany v podstatné ¢asti v kapitole 1 (,Registrace”) a v kapitole 3 (,,Postupy
tykajici se registrace”) hlavy III HLP (,Uvadéni na trh®).

Drzitel takto vydané vnitrostatni registrace tedy pozada o jeji uznani v jednom nebo
nékolika ¢lenskych statech v souladu s ¢lankem 28 HLP obsazeném v kapitole 4
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(»Vzajemné uznavani registraci“) hlavy III HLP (déle jen ,kapitola 4 hlavy III HLP“
nebo kapitola ,4 HLP“). Tento nebo tyto c¢lenské stity mohou toto uznani
odmitnout pouze z divodil vychézejicich z rizika pro vetejné zdravi (¢l. 28 odst. 4
a ¢l. 29 odst. 1 HLP). Pokud je toto riziko dovoldvano a pokud se doty¢né clenské
stity nedohodnou na opatfenich, kterd maji byt pfijata ohledné Zddosti o uzndni,
Vyboru pro hromadné vyrabéné 1écivé pripravky (déle jen ,Vybor*) spadajicimu pod
Evropskou agenturu pro hodnoceni 1é¢ivych pripravkd (EAHLP) je piedlozena
zadost o uplatnéni postupu o vydani stanoviska (¢l. 29 odst. 2 a ¢lanek 32 HLP),
ktery je nasledovan prijetim zéavazného rozhodnuti Komisi nebo Radou (¢lanky 33,
34 a ¢l. 121 odst. 2 HLP).

Centralizovany postup Spolecenstvi byl zaveden nafizenim ¢. 2309/93. Podle tohoto
postupu se zadost o registraci doru¢i EAHLP a vede k udéleni registrace bud
rozhodnutim Komise nebo Rady piijatym na zakladé stanoviska Vyboru. Tento
postup je povinny pro 1é¢ivé pripravky, které jsou vysledkem urcitych biotechno-
logickych postupti, a nepovinny pro ostatni inovac¢ni 1é¢ivé piipravky. Netyka se této
zaloby.

Vnitrostatni postup vyplyva ze sblizovani vnitrostatnich pravnich predpisa
zahdjeného smérnici 65/65 a prohloubeného smérnici 75/319. Jde o jediny postup,
ktery existoval pred vstupem decentralizovaného a centralizovaného postupu
Spolecenstvi v platnost dne 1. ledna 1995, ode dne 1. ledna 1998 se jiz nepouzije,
s vyjimkou pfipadd, kdy je l1é¢ivy pripravek uréen k uvedeni na trh pouze v jednom
¢lenském staté [¢lanek 7 a smérnice 65/65 (odpovidajici ¢lanku 18 HLP), jak byl
vlozen ¢l. 1 bodem 7 smérnice 93/39]. Podani zadosti o registraci pro lécivy
pripravek v ¢lenském staté jiz registrovany v jiném clenském staté automaticky vede
k zahajeni fizeni o vzdjemném uznani. Vydani registrace v ramci vnitrostatniho
postupu se provadi za harmonizovanych podminek uvedenych v bodé 6 vyse.
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Ustanoveni dotéend v této véci

Kapitola 4 (,Vzdjemné uzndvani registraci”) hlavy III HLP (,Uvadéni na trh®)
obsahuje nésledujici ustanoveni:

,Cldnek 27 [odpovidajici ¢lanku 8 smérnice 75/319 ve znéni zmén]

1. Aby se usnadnilo pfijimani spole¢nych rozhodnuti ¢lenskych sttt o registraci
1é¢ivych pripravka na zékladé védeckych kritérii jakosti, bezpecnosti a ucinnosti,
a dosdhlo se tim volného pohybu 1é¢ivych pripravka v rdmci Spolecenstvi, zfizuje se
Vybor pro hromadné vyrabéné 1é¢ivé pripravky, dile jen Vybor‘. Vybor je soucasti
[EAHLP].

2. Mimo dalsi akoly, které Vyboru uklada pravo Spolecenstvi, prezkoumava Vybor
veskeré otazky tykajici se udéleni, zmény, pozastaveni nebo zruseni registrace, které
mu jsou predlozeny podle ustanoveni této smérnice.

Cldnek 28 [odpovidajici ¢lanku 9 smérnice 75/319 ve znéni zmén]

1. Pred podanim zadosti o uznani registrace informuje drzitel rozhodnuti o registraci
¢lensky stat, ktery udélil registraci, na niz je zadost zalozena (déle jen ,referencni
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¢lensky stat), Ze se podava zadost v souladu s touto smérnici, a uvédomi ho
o jakychkoliv dodatcich k ptvodni registra¢ni dokumentaci [...].

Navic drzitel rozhodnuti o registraci pozada referencni ¢lensky stat, aby piipravil
zpravu o hodnoceni daného lé¢ivého pripravku nebo aby, jestlize je to nutné,
aktualizoval existujici zpravu o hodnoceni. [...]

Ve stejné dobé, kdy se piedklada zadost podle odstavce 2, preda referencni ¢lensky
stit zprdvu o hodnoceni ¢lenskému stitu nebo ¢lenskym stiatam, jichz se zadost tyka.

2. Aby drzitel rozhodnuti o registraci ziskal podle postupti uvedenych v této kapitole
v jednom nebo vice ¢lenskych statech uznani rozhodnuti o registraci vydaného
¢lenskym stitem, predlozi pfislusnym organiim daného ¢lenského stitu nebo
¢lenskych stat zadost spoleéné s informacemi a Gdaji podle ¢lankd 8, 10 odst. 1
a ¢lanku 11. Potvrdi, zZe registracni dokumentace je totozné s dokumentaci ptijatou
referenénim clenskym statem, nebo upozorni na jakékoliv doplitky nebo zmény,
které mize dokumentace obsahovat. [...]

3. Drzitel rozhodnuti o registraci oznami tuto zidost [EAHLP], informuje ji
o dotcenych clenskych stitech a o datech predlozeni zidosti a posle ji kopii
rozhodnuti o registraci vydaného referen¢nim ¢lenskym statem. [EAHLP] posle také
kopie vSech rozhodnuti o registraci daného 1é¢ivého piipravku piipadné vydanych
jinymi Clenskymi stity a uvede, zda je v soucasné dobé Ziadost o registraci
posuzovéana v nékterém clenském staté.
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4. Kromé vyjime¢ného pripadu uvedeného v ¢l. 29 odst. 1 uzna kazdy Clensky stat
registraci udélenou referen¢nim clenskym stitem do 90 dnt od obdrzeni zadosti
a zpravy o hodnoceni. Informuje o tom referen¢ni ¢lensky stat, ostatni ¢lenské staty,
jichz se zadost tyka, [EAHLP] a drzitele rozhodnuti o registraci.

Cldnek 29 [odpovidajici ¢lanku 10 smérnice 75/319 ve znéni zmén]

1. Pokud ma ¢lensky stit za to, Ze jsou divody se domnivat, Ze registrace daného
lé¢ivého pripravku muze predstavovat riziko pro vefejné zdravi, neprodlené
informuje zadatele, referen¢ni ¢lensky stat, ktery udélil pévodni registraci, vSechny
ostatni ¢lenské staty, jichz se zddost tyka, a [EAHLP]. Clensky stit podrobné uvede
své divody a oznadi, jaké opatfeni mtize byt potebné k nipravé nedostatkd zadosti.

2. Vsechny zicastnéné clenské stity maximdlné usiluji o dosaZzeni dohody
o opatienich, kterd je tfeba piijmout s ohledem na zadost. [...] Pokud vsak ¢lenské
stity nedosdhnou dohody ve lhiité uvedené v ¢l. 28 odst. 4, predlozi neprodlené
zélezitost [EAHLP], aby véc postoupila Vyboru k uplatnéni postupu stanoveného
v ¢lanku 32.

3. Dané clenské staty poskytnou Vyboru ve lhiité uvedené v ¢l. 28 odst. 4 podrobné
vyjadieni k bodim, ve kterych nebyly schopny dosdahnout dohody, a davody své
neshody. [...]
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Cldnek 30 [odpovidajici ¢lanku 11 smérnice 75/319 ve znéni zmén)]

Jestlize bylo v souladu s ¢ldnkem 8, ¢l. 10 odst. 1 a ¢lankem 11 predlozeno nékolik
zadosti o registraci urc¢itého lécivého piipravku a clenské staty pfijaly rozdilna
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku ¢i o jejim pozastaveni nebo zruseni,
¢lensky stat, Komise nebo drzitel rozhodnuti o registraci mohou predlozit zalezitost
Vyboru k uplatnéni postupu stanoveného v ¢lanku 32.

Dany ¢lensky stat, drzitel rozhodnuti o registraci nebo Komise jasné vymezi otazku,
ktera se predlozi Vyboru k prezkoumani, a pfipadné o tom informuji drzitele.

Clenské staty a drzitel rozhodnuti o registraci ptedaji Vyboru viechny dostupné
informace tykajici se dané zélezitosti.

Cldnek 31 [odpovidajici ¢lanku 12 smérnice 75/319 ve znéni zmén)]

Clenské stity nebo Komise nebo Zadatel ¢i drzitel rozhodnuti o registraci mohou ve
zvlastnich piipadech, které se tykaji z4jmu Spolecenstvi, predlozit zalezitost Vyboru
k uplatnéni postupu stanoveného v ¢lanku 32 pfed rozhodnutim o Zadosti
o registraci nebo rozhodnutim o pozastaveni ¢i zruseni registrace nebo o jakékoliv
jiné zméné registrace, ktera se zda nutna zejména s prihlédnutim k informacim
shromazdénym podle hlavy IX.
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Dany clensky stat nebo Komise jasné vymezi otizku, ktera se predklada Vyboru
k prezkoumani, a informuji drZitele rozhodnuti o registraci.

Clenské staty a drzitel rozhodnuti o registraci ptedaji Vyboru viechny dostupné
informace tykajici se dané zaleZitosti.

Cldnek 32 [odpovidajici ¢lanku 13 smérnice 75/319 ve znéni zmén]

1. Odkazuje-li se na postup popsany v tomto ¢lanku, Vybor prezkoumd danou
zélezitost a vyda zdlivodnéné stanovisko do 90 dnti ode dne, kdy mu byla zaleZitost
predlozena.

3. V ptipadech uvedenych v ¢lancich 29 a 30 Vybor poskytne pied vydanim svého
stanoviska drziteli rozhodnuti o registraci prileZitost podat pisemné nebo dstni
vysvétleni.

V pripadé uvedeném v ¢lanku 31 muze byt drzitel rozhodnuti o registraci vyzvan,
aby se Gstné ¢i pisemné vyjadril.
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4. [EAHLP] neprodlené informuje drzitele rozhodnuti o registraci, pokud Vybor
dojde ke stanovisku, Ze

— zadost nespliuje kritéria pro registraci,

nebo

— souhrn udaji o piipravku navrzeny Zadatelem podle ¢lanku 11 by mél byt
Zzmeénén,

nebo

— registrace by méla byt udélena podminéné s ohledem na podminky, které jsou
povazovany za podstatné pro bezpe¢né a ucinné pouziti lé¢ivého pripravku
véetné farmakovigilance,

nebo

— registrace by méla byt pozastavena, zménéna nebo zrusena.

[...] [D]rzitel rozhodnuti o registraci mtize pisemné oznamit [EAHLP] svij amysl se
odvolat. [...] [V]ybor [tedy] zvaZi, ma-li byt jeho stanovisko zménéno, a zavéry prijaté
ve véci odvolani se pripoji ke zpravé o hodnoceni uvedené v odstavci 5.
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5. Do 30 dnt@ od prijeti kone¢ného stanoviska Vyboru preda [EAHLP] toto
stanovisko ¢lenskym statum, Komisi a drziteli rozhodnuti o registraci spolecné se
zpravou popisujici hodnoceni 1é¢ivého piipravku a uvadéjici diivody pro zavéry
Vyboru.

Cldnek 33 [odpovidajici ¢l. 14 odst. 1 smérnice 75/319 ve znéni zmén]

Do 30 dntt od obdrzeni stanoviska pripravi Komise s pfihlédnutim k pravnim
predpistim Spolecenstvi ndvrh rozhodnuti k dané zidosti.

Pokud vyjime¢né navrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem [EAHLP], Komise
rovnéz ptilozi podrobné vysvétleni diivoda rozdilt.

Navrh rozhodnuti se preda ¢lenskym statim a zadateli.
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Cldnek 34 [odpovidajici ¢l. 14 odst. 2 az 4 smérnice 75/319 ve znéni zmén]

1. Kone¢né rozhodnuti o zadosti se pfijme postupem stanovenym v ¢l. 121 odst. 2.

[...]

3. Rozhodnuti podle odstavce 1 se oznami ¢lenskym statim, kterych se véc tyka,
a drziteli rozhodnuti o registraci. Clenské staty bud udéli, nebo zrusi registraci ¢i
provedou zménu v registraci, jak je tieba pro dosazeni souladu s rozhodnutim, do 30
dnt od jeho oznameni. Informuji o tom Komisi a [EAHLP].

Cldnek 35 [odpovidajici ¢lanku 15 smérnice 75/319 ve znéni zmén)]

1. Jakakoliv zidost drzitele rozhodnuti o registraci o zménu registrace, ktera byla
udélena podle ustanoveni této kapitoly, se piedlozi viem dlenskym statlm, které
dany léc¢ivy pripravek diive zaregistrovaly.

2. Postup uvedeny v ¢lancich 32, 33 a 34 se pouzije obdobné pro zmény registrace
v pripadé arbitrize predlozené Komisi.
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Cldnek 36 [odpovidajici ¢lanku 15 a smérnice 75/319 ve znéni zmén]

1. Pokud se clensky stat domniva, Ze pro ochranu vefejného zdravi je nutnd zména
registrace udélené v souladu s ustanovenimi této kapitoly, nebo zZe je nutné
pozastaveni ¢i zrudeni registrace, predlozi tento clensky stit neprodlené zileZitost
[EAHLP] k uplatnéni postupii stanovenych v ¢lancich 32, 33 a 34

2. Aniz jsou dotcena ustanoveni ¢lanku 31, muaze clensky stat ve vyjimecnych
pripadech, kdy je pro ochranu vefejného zdravi nezbytné rychlé opatfeni, az do
prijeti kone¢ného rozhodnuti pozastavit uvadéni na trh a pouzivani daného lé¢ivého
pripravku na svém uzemi. Nejpozdéji ndsledujici pracovni den informuje Komisi
a ostatni ¢lenské staty o ditvodech svého opatieni.”

Skutkovy zaklad sporu

Zalobkyné, které jsou viechny ¢lenkami skupiny Merck Sharp & Dohme (déle jen
»MSD®) (s vyjimkou spolec¢nosti Vianex SA), jsou drziteli registraci vydanych podle
vnitrostatniho postupu pro humanni 1éC¢ivé pripravky uvadéné na trh pod nazvem
Renitec a pod obchodnimi ndzvy zahrnujicimi nazev Renitec (ddle jen ,Renitec”).

Dopisem ze dne 31. fijna 2000 Francouzsky uiad pro zdravotni bezpelnost
zdravotnickych vyrobkd (Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé, dale jen ,Afssaps“) predlozil véc Vyboru podle ¢lanku 11 smérnice 75/319 ve
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znéni zmén (odpovidajiciho ¢lanku 30 HLP) ohledné Renitec. Pfedmétem
predlozeni véci Vyboru bylo, Ze Renitec nema stejny souhrn udaji o pripravku
(dale jen ,SUP“) ve viech ¢lenskych stitech a Ze je podle stanoviska Afssaps
nezbytné z divodi verejného zdravi, aby SUP tykajici se Renitec byly harmonizo-
vany na trovni Spolecenstvi.

Telefaxem ze dne 23. inora 2001 Afssaps dorucila EAHLP oficidlni predlozeni véci
Francouzskou republikou k arbitrazi na zakladé ¢lanku 11 smérnice 75/319 ve znéni
zmén, tykajici se Renitec.

Dne 19. zafi 2002 Vybor pfijal stanovisko upravené v ¢l. 32 odst. 1 HLP. V tomto
stanovisku Vybor navrhl nékteré zmény SUP pro Renitec tykajici se konkrétné
formulace jeho oddilu 4.1 (,Lécebné indikace”).

Dne 3. fijna 2002 MSD oznamila EAHLP sviij dmysl odvolat se proti tomuto
stanovisku Vyboru podle ¢l. 32 odst. 4 posledniho pododstavce HLP. Dopisem ze
dne 15. listopadu 2002 MSD predala Vyboru davody svého odvolani.

Dne 18. prosince 2002 Vybor po prezkoumadni svého pivodniho stanoviska pfijal
kone¢né stanovisko, ve kterém s vyhradou nékolika mensich zmén zachoval
formulaci oddilu 4.1 SUP navrzenou v jeho ptavodnim stanovisku. Toto kone¢né
stanovisko bylo preddno Komisi.

Dne 21. kvétna 2003 Komise piijala na zdkladé ¢lanké 33 a 34 HLP rozhodnuti
K (2003) 1752 tykajici se uvedeni huménnich lé¢ivych pripravki obsahujicich latku
enalapril na trh (dile jen ,napadené rozhodnuti“). Timto rozhodnutim Komise
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naridila danym clenskym statim uvedenym v ¢lanku 5 uvedeného rozhodnuti
zménit SUP vnitrostatnich registraci Renitec uvedenych v priloze I uvedeného

rozhodnuti. Komise informovala o tomto rozhodnuti MSD elektronickou postou
dne 26. kvétna 2003.

o4

Rizeni a navrhova zadani acastniku rizeni

Néavrhem doslym kancelafi Soudu dne 1. srpna 2003 podaly Zalobkyné tuto zalobu.

Zalobkyné navrhovaly pfijeti organizaéniho procesniho opatieni za tc¢elem pred-
lozeni rtznych dokumenti Komisi.

Na zakladé zpravy soudce zpravodaje Soud (paty senit) rozhodl zahdjit tstni Cast
Fizeni, aniz by pfijal organizacni procesni opatreni.

Re¢i d¢astniki fizeni a jejich odpovédi na otdzky polozené Soudem byly vyslechnuty
na jednani konaném dne 13. zari 2005.

Zalobkyné navrhuji, aby Soud:

— zrusil napadené rozhodnuti;
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— ulozil Komisi ndhradu nakladt fizeni.

Komise navrhuje, aby Soud:

— zamitl Zalobu jako neopodstatnénou;

— ulozil zalobkynim ndhradu néakladdi fizeni.

Pravni otazky

Zalobkyné se dovolavaji ¢tyi zalobnich d@vod@ pro zrugeni. Prvni Zalobni diivod
vychazi z protipravnosti predlozeni véci Vyboru podle ¢lanku 30 HLP a ze zneuziti
pravomoci. Druhy zalobni dévod vychazejici z nedostatku pravomoci Komise
k prijeti napadeného rozhodnuti se déli na tfi ¢asti. Prvni ¢ast vychazi z nedostatku
pravomoci Komise k prijeti rozhodnuti na zakladé ¢lankd 33 a 34 HLP po ukonceni
postupu predlozeni véci podle ¢lanku 30 HLP. Druhé ¢ast zalobniho dévodu se
zaklada na tom, Ze Vybor nemiize navrhovat ve svém stanovisku SUP, nejedna-li se
o udéleni nebo zachovani registrace. Treti ¢ast zalobniho dévodu vychazi
z neexistence v projedndvaném piipadé divoda vefejného zdravi umoznujicich
pfijmout napadené rozhodnuti. Treti Zalobni dfivod vychazi z protipravnosti
takzvané ,politiky jasnych indikaci“ (Clean Indication Policy), z poruseni zasady
rovného zachazeni a ze zjevné nespravného posouzeni. Ctvrty zalobni déivod vychazi
z poruseni procesnich pravidel.
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Soud ma za to, Ze je tfeba nejprve pristoupit k prezkumu prvni ¢asti druhého
zalobniho divodu vychéazejici z nedostatku pravomoci Komise k pfijeti rozhodnuti
podle ¢lankd 33 a 34 HLP po ukonceni postupu predlozeni véci podle ¢lanku 30
HLP.

Argumenty vcastnikil vizeni

Zalobkyné uplathuji, Ze z rozsudku Soudu ze dne 26. listopadu 2002, Artegodan
a dalsi v. Komise (T-74/00, T-76/00, T-83/00, T-84/00, T-85/00, T-132/00, T-137/00
a T-141/00, Recueil, s. I1-4945, dale jen ,rozsudek Artegodan®), jehoz tvahy nebyly
podle jejich nazoru zbaveny platnosti v ramci kasa¢niho opravného prostredku
rozsudkem Soudniho dvora ze dne 24. ¢ervence 2003, Komise v. Artegodan a dalsi
(C-39/03 P, Recueil, s. 1-7885), vyplyvd, Ze Komise neméla pravomoc k pfijeti
napadeného rozhodnuti po predlozeni véci Vyboru podle ¢ldnku 30 HLP. Zalobkyné
v tomto ohledu uplatnuji, Ze rozsudek Artegodan se netyka pouze clanku 12

smérnice 75/319 ve znéni zmén, ale rovnéz ¢lanku 11 této smérnice (odpovidajiciho
¢lanku 30 HLP), ktery je v projednavaném pripadé relevantni.

Na rozdil od toho, co tvrdi Komise, skute¢nost, Ze Soudni dvir ve svém rozsudku
Komise v. Artegodan a dal$i, bod 26 vySe, nezkoumal relevantni odtivodnéni
rozsudku Artegodan, necini z téchto odivodnéni obiter dicta. Krom toho Soudni
dviir tato odtivodnéni nezpochybnil.

Pozadi harmoniza¢niho procesu, které argumenty Komise opomijeji, ukazuje, Ze
postup podle ¢linku 30 HLP muize ptispét k ochrané vefejného zdravi a k volnému
pohybu 1é¢ivych piipravki, aniz by vedl k zdvaznému rozhodnuti Komise. Clanek 30
HLP totiz ve svych znénich predchazejicich kodifikaci mél jiz za cil podporu téchto
zajmu. Neni nic nelogického na tom, Ze postupy podle ¢lanka 30 a 31 HLP jsou Cisté
konzulta¢nimi. Tykaji se starSich 1é¢ivych pripravkd, které jiz byly v minulosti
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predmétem konzultacnich postupt a které by se de facto mély stat ¢im dal tim méné
relevantni v ramci souboru lécivych pripravki, jak budou schvalovany nové vyrobky
podle decentralizovaného a centralizovaného postupu, které vstoupily v platnost
v roce 1995.

Krom toho bod 4 odévodnéni smérnice 93/39 (bod 12 odtivodnéni HLP) konkrétné
odkazuje na nezbytnost zavazného rozhodnuti v pfipadé neshody mezi ¢lenskymi
staty ohledné postupu o vzijemném uznavani. Naproti tomu neexistuje podobny
bod odtivodnéni tykajici se postupt podle ¢lankd 30 a 31 HLP.

Pokud jde o ¢lanek 27 HLP Komise zduraziuje sviij odkaz na pfijeti spole¢nych
rozhodnuti, ale nechava bez povsimnuti, Ze cilem zfizeni Vyboru je usnadnit prijeti
spoleénych postojii ¢lenskych stitdl, coz nevyzaduje ani s sebou nenese zavazni
rozhodnuti Komise.

Pokud jde o body 2 a 3 odtGvodnéni HLP, rovnéz dovolavané Komisi, jsou téméf
totozné s prvnimi dvéma body odiivodnéni smérnice 65/65, ktera neobsahuje zadny
odkaz na zdvaznd rozhodnuti, ani na konzultace mezi ¢lenskymi staty.

Argument Komise, podle kterého by bylo nelogické, aby pouze drzitelé registrace
mohli zahdjit postup vedouci k zdvaznému rozhodnuti, zejména zahijenim postupu
vzajemného uznavani pro star$i pripravek, predstavuje argument de lege ferenda
a v kazdém pripadé odkazuje na vysoce teoretickou situaci.

II - 161



33

34

35

36

ROZSUDEK ZE DNE 31. 1. 2006 — VEC T-273/03

Pokud jde o argument Komise, podle kterého snahy o nezavaznou harmonizaci
ohledné rozhodnuti tykajicich se urcitych pfipravkid nejsou slucitelné
s harmonizaénimi pravnimi piedpisy zakladajicimi se na ¢ldnku 95 ES, Zalobkyné
poznamendvaji, Ze smérnice predchdizejici kodexu HLP se vsechny zakladaly na
¢lanku 95 ES, aniz by pfitom stanovily zdvaznd rozhodnuti. Neni neobvyklé, ze ve
slozitych oblastech, jako v oblasti registraci, harmonizaéni opatteni stanovi jednotna
kritéria, pficemz clenské staty jsou povéfeny jejich uplatnénim v konkrétnich
pripadech. Je rovnéz obvyklé, ze pfi pfijimani individualnich rozhodnuti clenské
staty berou na zretel védecké stanovisko pochazejici ze Spolecenstvi.

Komise nejprve uplatiuje, ze rozsudek Artegodan se tykal rozhodnuti vydanych na
zakladé predlozeni véci v zajmu Spolecenstvi (¢lanek 12 smérnice 75/319 ve znéni
zmén, odpovidajici ¢lanku 31 HLP), a nikoliv na zakladé predlozeni véci z diivodu
rozdilnych rozhodnuti (¢lanek 11 smérnice 75/319 ve znéni zmén, odpovidajici
¢lanku 30 HLP).

Komise krom toho uplatiuje, Ze v rozsudku Komise v. Artegodan a dalsi, bod 26
vyse, tykajicim se kasaéniho opravného prostiedku podaného proti rozsudku
Artegodan, se Soudni dvir opiral o pravni otdzku vykladu ¢ldnku 15a smérnice
75/319 ve znéni zmén (odpovidajicitho ¢lanku 36 HLP). Soudni dvir se nevyjadril
k otdzce, zda Komise mlize zalozit z&vazné rozhodnuti na ¢ldnku 12 této smérnice.
Véc, ve které byl vydan rozsudek Artegodan, se tykala jiného postupu, ktery Soud
v projednavané véci nijak nezajima. Odiavodnéni rozsudku Artegodan tykajici se
vyse uvedeného postupu podle ¢lanku 12 a obecnéji postupt tykajicich se struktury
kapitoly III smérnice 75/319 ve znéni zmén jsou tedy obiter dicta.

Vedle téchto argumentti vztahujicich se k relevanci rozsudku Artegodan pro tuto
véc Komise vyzyva Soud, aby se odchylil od feseni vychazejiciho z tohoto rozsudku.
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Soud v tomto rozsudku zkoumal otazku vykladu ¢lanku 12 smérnice 75/319 ve znéni
zmén, co se tyc¢e pravomoci. Tento piezkum by vsak mél byt podniknut s co nejvétsi
opatrnosti. Tuto otdzku pravomoci v projednavaném piipadé totiz nevznesly ¢lenské
stity, které maji nejblize k tomu, aby si chtély uchovat své pravomoci, ale drzitelé
registraci dotceni napadenym rozhodnutim. Ve skute¢nosti se drzitelé registrace
nepfimo snai si vyhradit moZnost vybrat si, zda a kdy musi byt harmonizovan SUP.

Komise se opira o body 2 a 3 odivodnéni HLP, jakoz i o ¢l. 27 odst. 1 HLP, a uvadi,
zZe za ustfedni ustanoveni kapitoly 4 HLP povazuje to, ze icelem kodexu HLP neni
pouze ochrana vefejného zdravi, ale také umoznéni volného pohybu lécivych
pripravkd ve Spolecenstvi.

Spoleénym postojem, jehoz prijeti ¢lenskymi stity mé byt usnadnéno podle ¢l. 27
odst. 1 HLP, neni pouze postoj spadajici do postupu vzdjemného uznévani. Nic v ¢l.
27 odst. 1 HLP nenaznacuje, Ze pro urcité postupy podle kapitoly 4 HLP (¢lanky 28,
29, 35 a 36 HLP) organy Spolecenstvi povazovaly za nutné stanovit zdvazné
rozhodnuti Komise, zatimco pro jiné postupy podle téze kapitoly (¢lanky 30 a 31
HLP) nelze tento spole¢ny postoj vyzadovat, ale pouze o néj usilovat. Pokud jde
o sloveso ,usnadnit®, pouzité v ¢l. 27 odst. 1 HLP, toto sloveso neznamend, na rozdil
od toho, co predestiraji Zalobkyné, Ze stanoviska Vyboru nesméji byt automaticky
nésledovana zavaznym rozhodnutim, ale pouze odrazi skute¢nost, ze to neni Vybor,
kdo pfijima zavazné rozhodnuti.

Komise se opira o uvahy tykajici se mechanismu kodifikace a predestira, ze nazev
kapitoly 4 HLP, a sice ,,Vzdjemné uznavani registraci®, ktery nahrazuje dfivéjsi nazev
~Vybor pro hromadné vyrabéné léc¢ivé pripravky”, ma byt na zplsob tohoto
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drivéjsitho nazvu chapan v Sirsim smyslu, a to tak, Ze se nevztahuje pouze na postup
podle ¢lanku 28 HLP, ktery je pouze konkrétnim mechanismem vzijemného
uznavani zahdjenym z iniciativy drzitele registrace, ale rovnéz na ostatni postupy
podle kapitoly 4 HLP, v¢etné postupu podle ¢lanku 30 HLP.

Komise navic nechdpe, jak by bylo mozno zajistit uc¢innost postupu podle ¢lanku 30
HLP vykladem, ktery by omezil jeho pisobnost na konzultaci Vyboru a ktery by
ponechal kazdému ¢lenskému statu volnost rozhodnout o opatienich, ktera maji byt
prijata na zdkladé stanoviska Vyboru. Komise m4 za to, Ze budou existovat cetné
ptipady, ve kterych budou mit ¢lenské staty rozdilné koncepce, pokud jde o opatieni,
ktera maji byt prijata. Komise si klade otdzku ohledné slucitelnosti pojmu
»dobrovolnd harmonizace” s néstrojem zaklddajicim se na ¢ldnku 95 ES, jehoz
cilem je vytvoreni a fungovani vnitiniho trhu.

Ze vsech téchto divodd ma Komise za to, Ze praktickd uc¢innost postupu podle
¢lanku 30 HLP znamens, Ze bude doprovézen zdvaznym rozhodnutim. Uvahy, které
vedly Soud v rozsudku Artegodan k usouzeni, ze aby byl postup vzdjemného
uznavani uc¢inny, musi byt doprovizen zdvaznym rozhodnutim, se pouziji pravé na
postup podle ¢lanku 30 HLP.

Pokud jde o argument zalobkyn tykajici se pozadi harmoniza¢niho procesu, Komise
ma za to, Ze nepopiratelna skute¢nost, Ze k harmonizaci pred rokem 1995 dochazelo
prostfednictvim stanoveni spole¢nych norem, jejichZ provedeni prisluselo ¢lenskym
statium, nelze vykladat jako prekazku veskerého vyvoje prava SpoleCenstvi smérem
k harmonizaci prostfednictvim zavaznych rozhodnuti.
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Krom toho argument zalobkyn, podle kterého je logické, ze postupy podle ¢lanki 30
a 31 HLP jsou pouze konzulta¢ni, protoze se vztahuji na star$i 1éky, je zcela
neopodstatnény. Tyto postupy se totiZz nepouziji pouze na star$i registrace, ale
rovnéz na registrace, které jsou vysledkem vzdjemného uzndvani.

Krom toho konzulta¢ni rdz postupu podle clanku 30 HLP nelze dovodit
z neexistence bodu odivodnéni zmirujiciho zdvaznou povahu predlozeni véci na
zékladé tohoto ¢lanku v kodexu HLP. Pokud jde o zminku v ¢lanku 27 HLP, podle
které se Vybor zfizuje, aby se usnadnilo pfijeti spole¢nych rozhodnuti, tak tato
zminka neznamend, Ze vysledek arbitrdze neni zavazny.

Rozpacitost zalobkyn viaci vyhraddm vyjadfenym Komisi ve vztahu k pravni Gprave,
ktera ackoliv se zaklddd na ¢lanku 95 ES, by redukovala harmonizaci na shodu
néhod, vyplyva z toho, Ze zalobkyné nerozpoznaly skute¢nost, ze kodex HLP ma za
cil pokrok ve vztahu k situaci pied rokem 1995.

Zdvery Soudu

V prvni casti druhého zalobniho divodu pro zruseni zalobkyné zpochybiuji
pravomoc Komise, aby po predlozeni véci Vyboru na zakladé ¢lanku 30 HLP prijala
podle ¢lanka 33 a 34 HLP zavazné rozhodnuti viici ¢lenskym statim.
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Je namisté uvést, ze tato otazka byla predmétem uvah v rozsudku Artegodan
a v rozsudku Soudu ze dne 28. ledna 2003, Laboratoires Servier v. Komise
(T-147/00, Recueil, s. II-85, dile jen ,rozsudek Servier”), pfi prilezitosti postupl
blizkych postupu v projednavané véci.

V rozsudku Artegodan Soud zrusil tfi rozhodnuti Komise nafizujici zruseni
registraci udélenych podle vnitrostitniho postupu pro nékteré anorexigenni 1é¢ivé

ptipravky.

Tento rozsudek se tykal zejména smérnice 75/319 ve znéni zmén.

Vnitrostatni registrace dot¢ené v této véci byly zménény dotyénymi ¢lenskymi staty
po rozhodnuti Komise ze dne 9. prosince 1996 zalozeném na ¢lanku 14 smérnice
75/319 ve znéni zmén (odpovidajicim ¢lankim 33 a 34 HLP) a pfijatém po
stanovisku Vyboru, kterému byla tato véc predlozena na zakladé ¢lanku 12 této
smérnice (odpovidajiciho ¢lanku 31 HLP) (déle jen ,rozhodnuti ze dne 9. prosince
1996“) (body 17 a 20 az 25 rozsudku Artegodan).

Komise méla za to, ze uvedené registrace byly ¢aste¢né harmonizované rozhodnutim
ze dne 9. prosince 1996 (body 107 a 120 rozsudku Artegodan), a usoudila, Ze
napristé nepatiily do vylu¢né pravomoci ¢lenskych stati a Ze toto rozhodnuti mélo
za Ucinek preneseni pravomoci na Komisi, aby rozhodla o jejich zruseni, zméné nebo
pozastaveni.

Komise takto nékolika rozhodnutimi ze dne 9. brezna 2000 (déle jen ,rozhodnuti ze
dne 9. brezna 2000“), ktera jsou napadenymi rozhodnutimi ve véci, ve které byl
vydan rozsudek Artegodan, jednajic na zakladé predlozeni véci ¢lenskymi staty podle

II - 166



54

55

56

57

MERCK SHARP & DOHME a DALSI v. KOMISE

¢lanku 15 a smérnice 75/319 ve znéni zmén a po ukonceni postupu upraveného
¢lanky 13 a 14 této smérnice (odpovidajicimi ¢lanku 32 HLP a ¢lankim 33 a 34
HLP), nafidila zru$eni uvedenych registraci z dtivodid vefejného zdravi.

Rozsudkem Artegodan Soud tato rozhodnuti zrusil.

Soud nejprve uvedl, ze mezi Gcastniky fizeni neni sporu o tom, ze registrace 1é¢ivych
pripravka uvedené v rozhodnutich ze dne 9. bfezna 2000 byly udéleny a piipadné
obnoveny podle vnitrostatnich postupti pouzitelnych v doty¢nych réiznych ¢lenskych
statech, a nikoliv podle postupu vzdjemného uznavini doplnéného arbitrazi
upraveného v kapitole III smérnice 75/319 ve znéni zmén (bod 113 rozsudku
Artegodan).

Soud z toho vyvodil, Ze ,zobecnénim rozhodnuti ze dne 9. prosince 1996 tyto
registrace maji Cisté vnitrostitni charakter a Ze ,jejich pozastaveni, zména nebo
jejich zruseni patii tedy v okamziku pfijeti rozhodnuti [dne 9. bfezna 2000] do
vyluéné pravomoci dotyénych clenskych statd, ktera v zasadé po zfizeni postupu
vzdjemného uznavani smérnici 93/39 vykazuje zbytkovy charakter” (bod 114
rozsudku Artegodan). Podle vykladu pravni upravy Spolecenstvi Soudem se tato
vyluénd pravomoc ¢lenskych stiti omezuje ode dne 1. ledna 1995 jednak na udéleni
a na spravu registraci lé¢ivych piipravka uviddénych na trh pouze v jednom ¢lenském
stité a jednak na spréavu Cisté vnitrostatnich registraci udélenych pred timto datem
nebo v pritbéhu prechodného obdobi mezi daty 1. ledna 1995 a 31. prosince 1997
(bod 116 rozsudku Artegodan).

Soud poté prezkoumal otdzku, zda registrace dot¢enych lécivych pripravka po jejich
zméné v souladu s rozhodnutim ze dne 9. prosince 1996 patii do ptsobnosti ¢l. 15a
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odst. 1 smérnice 75/319 ve znéni zmén, ktery tvoii pravni zaklad pro rozhodnuti ze
dne 9. brezna 2000, ktera ptijala Komise. Soud konstatuje, Ze toto ustanoveni se tyka
pouze registraci udélenych podle ustanoveni kapitoly III uvedené smérnice, to
znamena podle postupu vzdjemného uznavéni, a vylozil jej v tom smyslu, Ze ,zména,
pozastaveni nebo zru$eni takovychto [registraci] z iniciativy ¢lenského stitu za
ucelem zajisténi ochrany verejného zdravi patii do vylu¢né pravomoci Komise, ktera
rozhodne po stanovisku Vyboru podle postupti upravenych ¢lanky 13 a 14 smérnice
75/319 [ve znéni zmén]“, kdeito ,naopak zména, pozastaveni a zruseni registraci,
které nepatii do ptisobnosti ¢lanku 15a, zGstavaji v zasadé podiizeny vylu¢né
pravomoci ¢lenskych statd” (bod 121 rozsudku Artegodan).

Soud usoudil, ze jelikoz znéni ¢lankd 12 a 15a smérnice 75/319 ve znéni zmén
neposkytuje zadné jasné voditko, je tieba oveéfit, zda v systému kapitoly III této
smérnice a ve svétle cili sledovanych touto smérnici Ize vykladat ¢l. 15a odst. 1 ve
spojeni s ¢lankem 12 v tom smyslu, Ze se tykd rovnéz vnitrostatnich registraci
harmonizovanych v ramci ¢lanku 12 (bod 125 rozsudku Artegodan).

Za timto ucelem Soud piezkoumal otdzku, ktery organ mé pravomoc rozhodnout po
stanovisku Vyboru, kterému byla véc predlozena podle ¢lanku 12 smérnice 75/319
ve znéni zmén, ktery se omezuje na vyslovné stanoveni pouziti konzulta¢niho
postupu upraveného ¢lankem 13 téze smérnice a nezminuje rovnéz ¢lanek 14 této
smérnice. V tomto ohledu rozhodl, Ze poslanim ¢lanku 12 smérnice 75/319 ve znéni
zmén ,je, Ze se uplatni ve zbytkové oblasti vyluéné pravomoci ¢lenskych statit nebo
pti udéleni pivodni registrace lé¢ivého pripravku referencnim ¢lenskym statem”
(bod 142 rozsudku Artegodan) a Ze ,jej nelze vyklidat ve smyslu, ze Komisi
konkludentné opraviuje k ptijeti zavazného rozhodnuti podle postupu stanoveného
v ¢lanku 14“ téze smérnice (bod 147 rozsudku Artegodan), a to rozdilné od ¢l. 10
odst. 2, ktery ackoliv také odkazuje na konzulta¢ni postup stanoveny v ¢lanku 13, je
nicméné zatrazen do jiného ramce, a to postupu vzagjemného uznavani (body 130 az
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133 rozsudku Artegodan). Soud dosel k témto zavérim prostfednictvim vyklado-
vého postupu zaloZzeného zejména na strukture kapitoly III smérnice 75/319 ve
znéni zmén a na jejich cilech.

Pokud jde o ¢lanek 11 smérnice 75/319 ve znéni zmén (odpovidajici ¢lanku 30 HLP)
dotceny v projednédvané véci, Soud dospél k témuz zavéru (body 140 a 146 rozsudku
Artegodan). Stejné jako ¢lanek 12 smérnice 75/319 ve znéni zmén, ¢lanek 11 této
smérnice zahajuje pouze cisté konzulta¢ni postup.

S ohledem na skute¢nost, Ze rozhodnuti ze dne 9. prosince 1996 bylo vykonano
doty¢nymi ¢lenskymi stity, Soud kone¢né usoudil, Ze je nicméné namisté oveéfit, zda
ve strukture kapitoly III smérnice 75/319 ve znéni zmén registrace harmonizované
¢lenskymi staty po konzultaci Vyboru, kterému byla véc predlozena podle ¢lanku 12
uvedené smérnice, mohou byt presto postaveny na roven registracim udélenym
podle ustanoveni uvedené kapitoly III (bod 148 rozsudku Artegodan).

V tomto ohledu Soud usoudil, Ze ,pfi neexistenci vyslovného ustanoveni zisada
uvedena v ¢l. 5 prvnim pododstavci ES, na zakladé které Spolecenstvi jedna v mezich
pravomoci svéfenych mu touto Smlouvou, odporuje vykladu ¢l. 15a odst. 1 smérnice
75/319 [ve znéni zmén] v tom smyslu, Ze harmonizace nékterych registraci v souladu
s nezavaznym stanoviskem Vyboru na zakladé ¢lanku 12 této smérnice mize mit za
ucinek zbaveni doty¢nych ¢lenskych statid jejich pravomoci uplatnénim arbitraze
zakotvené v ¢lanku 15 a pro prijeti jakéhokoliv pozdéjsiho rozhodnuti ve vztahu
k pozastaveni nebo zruseni téchto registraci® (bod 150 rozsudku Artegodan).
Rozhodl tedy, ze ,v systému smérnice 75/319 [ve znéni zmén] pojem registrace
udélené podle ustanoveni kapitoly III této smérnice uvedeny v ¢lanku 15a odst. 1
nemuize byt vykladan v tom smyslu, Ze zahrnuje rovnéz registrace harmonizované po
konzultaci Vyboru na zékladé ¢lanku 12“ (bod 155 rozsudku Artegodan).
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Soud z toho vyvodil zavér, zZe rozhodnuti ze dne 9. bfezna 2000 postradala pravni
zaklad a Ze zalobni diivod vychéazejici z nedostatku pravomoci Komise byl
opodstatnény.

V rozsudku Servier Soud pouzil v podobné situaci feseni vychdzejici z rozsudku
Artegodan (viz zejména body 57 az 63 rozsudku Servier, které odkazuji na rozsudek
Artegodan).

Rozsudky Artegodan a Servier byly predmétem kasacnich opravnych prostiedkd
podanych Komisi, kterda Soudu vytykala zejména to, ze ji uptel pravomoc k prijeti
rozhodnuti podle ¢lanku 14 smérnice 75/319 ve znéni zmén po ukonceni postupu
zahdjeného na zdkladé c¢lanku 12 této smérnice.

Soudni dwviir, rozhodujici v plénu, svym rozsudkem Komise v. Artegodan a dalsi,
bod 26 vyse, zamitl kasa¢ni opravny prostiedek proti rozsudku Artegodan, kdyz
zalozil své posouzeni nikoliv na ¢lanku 12 smérnice 75/319 ve znéni zmén, ale na
¢lanku 15 a této smérnice, ktery tvori pravni zdklad rozhodnuti ze dne 9. biezna
2000. Soudni dvir se vyjadril takto:

»A4. [...] je tieba uvést, ze rozhodnuti [ze dne 9. bfezna 2000] byla prijata na jediném
zakladé ¢lanku 15a smérnice 75/319 [ve znéni zmén].

45. Podle jeho znéni se ¢lanek 15a smérnice 75/319 [ve znéni zmén] pouzije na
registrace udélené podle ustanoveni kapitoly III uvedené smérnice.
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46. Soud pritom konstatoval, aniz by to Komise zpochybnila, Ze registrace, jejichz
zruseni bylo nafizeno rozhodnutimi [ze dne 9. bfezna 2000] byly ptivodné udélené
v rdmci Cisté vnitrostatnich postupt.

47. Za predpokladu, Ze ucel ¢lanku 15a smérnice 75/319 [ve znéni zmén] vyzaduje
siroky vyklad, ktery umoznuje jeho pouziti na registrace, které nebyly udéleny
v ramci kapitoly III, ale které byly predmétem jiného harmoniza¢niho postupu, bude
v projednavaném pripadé nezbytné piezkoumat, zda rozhodnuti [ze dne 9. prosince]
1996 mize byt povazovano za rozhodnuti, které provedlo takovou harmonizaci.

48. Neni sporu o tom, 7e rozhodnuti [ze dne 9. prosince] 1996 se omezuje na
narizeni zmény nékterych podminek ptivodnich registraci, a sice obsahu klinickych
udajl, které museji byt kromé dal$ich tdajii obsazeny v souhrnu tidajit o pripravku
v souladu s ¢l. 4a bodem 5 smérnice 65/65.

49. Takova céasteCna zména se nemiize rovnat registraci udélené podle ustanoveni
kapitoly III smérnice 75/319 [ve znéni zmén)].

50. Neni tedy dulezité, jestli tato ¢dstecnia zmeéna registraci dotcenych 1éc¢ivych
ptipravka vyplynula z vykonu zavazného rozhodnuti nebo z harmonizace provedené
dobrovolné ¢lenskymi staty.

51. Z toho vyplyv4, ze ¢lanek 15a smérnice 75/319 [ve znéni zmén] nemohl slouzit
jako pravni zéklad pro rozhodnuti [ze dne 9. biezna 2000].
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52. Za téchto podminek a aniz by bylo tfeba se vyslovit k ostatnim Zzalobnim
davodim a argumentim piedlozenym Komisi je namisté konstatovat, ze Soud
spravné rozhodl, ze Komise neméla pravomoc pfijmout rozhodnuti [ze dne 9. bfezna
2000], a Ze tato rozhodnuti museji byt v diisledku toho zrusena.”

Soudni dviir svym usnesenim ze dne 1. dubna 2004, Komise v. Laboratoires Servier
(C-156/03 P, nezvefejnény ve Sbirce rozhodnuti), po vzoru uvah pfijatych
v rozsudku Komise v. Artegodan a dalsi, bod 26 vySe, ze stejnych divod( zamitl
kasacni opravny prostfedek proti rozsudku Servier jako zjevné nepodlozeny (body
38 az 48 usneseni).

Soud jednak konstatuje, Ze z divodu zamitnuti kasa¢niho opravného prostiedku
podaného proti rozsudku Artegodan se tento rozsudek stdvd pravomocnym.
Z odivodnéni tohoto rozsudku vyplyva, ze piredlozeni véci Vyboru podle ¢lanki
30 a 31 HLP nemohou vést ke kone¢nym zdvaznym rozhodnutim Komise na zdkladé
¢lankd 33 a 34 HLP, ale pouze ke stanovisku Vyboru.

Soud nicméné konstatuje, ze Soudni dvir nepfijal vyslovné stanovisko k témto
odtvodnénim rozsudku Artegodan.

Komise v tomto kontextu zpochybnuje relevanci feSeni vychazejictho z rozsudku
Artegodan pro tuto véc a uplatiuje, Ze je v kazdém pripadé tieba piehodnotit postoj
prijaty v tomto rozsudku.

Zaprvé je tfeba prezkoumat argument Komise, podle kterého rozsudek Artegodan
postrada relevanci pro projednavanou véc z davodu, Ze postup dotceny v tomto
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rozsudku se tykal ¢lanku 15a smérnice 75/319 ve znéni zmén, a nikoliv ¢lanku 12
této smérnice.

Je jisté pravda, Ze rozhodnuti ze dne 9. bfezna 2000 napadena ve véci Artegodan byla
prijata na zakladé clanku 15a smérnice 75/319 ve znéni zmén a ze se Soudni dvir
nevyslovil k otazce pravomoci Komise k prijeti rozhodnuti ze dne 9. prosince 1996
po predlozeni véci podle ¢lanku 12 smérnice 75/319 ve znéni zmén.

Ackoliv toto mtize znamenat, Ze pro Soudni dvar odivodnéni rozsudku Artegodan
tykajici se nedostatku rozhodovaci pravomoci Komise v kontextu clanku 12
smérnice 75/319 ve znéni zmén nebyla nezbytna pro reseni sporu ve véci Artegodan,
ale predstavovala obiter dicta, neznamena to, ze tato odivodnéni byla povazovéna
Soudnim dvorem za nespravnd nebo dokonce za postradajici relevanci pro
projednévanou véc.

Skutec¢nost, ze v bodé 50 rozsudku Komise v. Artegodan a dalsi, bod 26 vyse, Soudni
dvir uvedl, Ze ,neni dualezité, jestli caste¢nd zména registraci dot¢enych lé¢ivych
pripravka [ucinénd po rozhodnuti ze dne 9. prosince 1996] vyplynula z vykonu
zdvazného rozhodnuti nebo z harmonizace provedené dobrovolné ¢lenskymi staty”
neznamena, Ze Soudni dvir zpochybnil tGvahy Soudu, pokud jde o nedostatek
pravomoci Komise k pfijeti kone¢ného rozhodnuti po predlozeni véci Vyboru podle
¢lanku 12 smérnice 75/319 ve znéni zmén. Tato tvaha Soudniho dvora pouze
znamend, Ze se ve svém pirezkumu kasa¢niho opravného prostredku touto otiazkou
nezabyval.
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Pokud jde o skute¢nost, ze v bodé 47 svého rozsudku Soudni dvir mél na zfeteli
kromé registraci udélenych v ramci kapitoly III smérnice 75/319 ve znéni zmén
i moznost, ze by registrace mohly byt pfedmétem ,jiného harmoniza¢niho postupu®,
tato skute¢nost neznamens, ze se Soudni dviir odchylil od dvah Soudu. Soudni dvir
poté, co konstatoval, ze registrace dotéené ve véci, ve které byl vydin rozsudek
Artegodan, nebyly udéleny v ramci kapitoly III smérnice 75/319 ve znéni zmén
(bod 46 rozsudku Soudniho dvora), se omezil na pouhy predpoklad, podle néhoz
ucel ¢lanku 15a této smérnice by mohl vyzadovat Siroky vyklad tohoto ustanoveni,
ktery by umoznil pouziti tohoto ustanoveni na registrace, které nebyly udéleny
v ramci kapitoly III, ale které by byly predmétem jiného harmoniza¢niho postupu.
Soudni dvir se timto nijak nechtél odchylit od tvah Soudu.

Pokud jde o argument Komise, podle kterého rozsudek Artegodan byl pfijat pii
prilezitosti rozhodnuti vydanych na zakladé predlozeni véci v zajmu Spolecenstvi
(¢lanek 12 smérnice 75/319 ve znéni zmén, odpovidajici ¢ldnku 31 HLP), a nikoliv na
zdkladé predlozZeni véci z diivodu rozdilnych rozhodnuti (¢lanek 11 smérnice 75/319
ve znéni zmén, odpovidajici ¢lanku 30 HLP), tento argument nemuze zbavit tento
rozsudek relevance. Soud totiz mél za to, Ze stejné jako ¢lanek 12 smérnice 75/319
ve znéni zmén, Clanek 11 této smérnice ,nepatii mezi ustanoveni stanovici postup
vzdjemného uznavani” (bod 140 rozsudku Artegodan) a Ze postup zavedeny ¢lankem
11, stejné jako ¢lankem 12, je ¢isté konzulta¢ni (bod 146 rozsudku Artegodan). Soud
tedy vyslovné postavil oba postupy na stejnou tiroven. Navic je tieba usoudit, zZe tato
vyjadieni v rozsudku Artegodan tykajici se ¢ldnku 11 smérnice 75/319 ve znéni
zmén predstavuji pouze obiter dicta.

Jevi se tedy, ze odiévodnéni rozsudku Artegodan, i kdyby méla byt obiter dicta
(pokud jde o ¢lanek 11 smérnice 75/319 ve znéni zmén) nebo by se tak mohla jevit
ve svétle rozsudku Komise v. Artegodan a dalsi, bod 26 vyse (pokud jde o ¢lanek 12
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téZze smérnice), nejsou posledné uvedenym rozsudkem popieny a jsou relevantni pro
tuto véc.

Argument Komise vychazejici z neexistence relevance rozsudku Artegodan pro
projednédvanou véc tedy musi byt odmitnut.

Zadruhé je tteba prezkoumat, zda, jak to tvrdi Komise, ¢lanek 30 HLP (odpovidajici
¢lanku 11 smérnice 75/319 ve znéni zmén) musi byt vykladan tak, Ze umoziuje
Komisi pfijmout podle ¢lanka 33 a 34 HLP (odpovidajicich ¢lanku 14 smérnice
75/319 ve znéni zmén) zdvazné rozhodnuti vidi ¢lenskym stitiim, pokud jde o cisté
vnitrostatni registrace.

V rozsudku Artegodan Soud odpovédél zaporné, kdyz se vyjadril, Ze ani ze znéni, ani
z Qcelu ¢lanku 12 smérnice 75/319 ve znéni zmén (odpovidajiciho ¢lanku 31 HLP),
ani ze systému zavedeného kapitolou III této smérnice (odpovidajici kapitole 4 HLP)
nevyplyva, ze Komise ma pravomoc k pfijeti rozhodnuti po ukonceni postupu
predlozeni véci zahajeného na zakladé uvedeného clanku 12. Soud uvedl, zZe
posldnim tohoto ustanoveni bylo jeho pouziti v oblasti zbytkové pravomoci
¢lenskych stitd, to znamend ve vztahu k Cisté vnitrostitnim registracim, a ze je
tedy logické, ze tento ¢lanek stanovi pouze moznost konzultace Vyboru na zakladé
¢lanku 13 smérnice 75/319 ve znéni zmén (odpovidajiciho ¢lanku 32 HLP) (bod 142
rozsudku Artegodan). Soud usoudil, Ze to samé plati pro ¢lanek 11 smérnice 75/319
ve znéni zmén (odpovidajici ¢lanku 30 HLP) (bod 146 rozsudku Artegodan).
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Soud ma za to, Ze neni namisté tento vyklad zpochybnovat.

Nejprve zmény vnesené smérnici 93/39 do znéni ¢lanku 11 smérnice 75/319 ve
znéni smérnice 83/570 neumoziuji usoudit, Ze tento ¢lanek, takto pozménény,
zavedl arbitraz.

Zmény clanku 11 smérnice 75/319 (odpovidajicitho ¢lanku 30 HLP) totiz kromé
rozéifeni prava predloZit véc Vyboru na ,osobu odpovédnou za uvedeni lé¢ivého
pripravku na trh* (,.drzitel registrace” v kodifikovaném znéni v ¢ldnku 30 HLP)
a kromé stanoveni, ze predkladatel musi jasné vymezit otidzku predlozenou
k prezkoumani, obsahuji v podstaté pouze redakéni tpravy. Tyto zmény nijak
nenaznacuji, Ze doslo k prevodu rozhodovaci pravomoci ve prospéch Komise.

S prihlédnutim k predchazejicim dvaham, ze kterych vyplyvd, ze zmény vnesené
smérnici 93/39 do znéni ¢lanku 11 smérnice 75/319 neumoziuji dospét k zavéru
o prevodu pravomoci ve prospéch Spolecenstvi, pokud jde o Ccisté vnitrostatni
registrace, je namisté usoudit, ve stejném smyslu jako v posouzenich ucinénych
Soudem v rozsudku Artegodan (bod 139 tohoto rozsudku), Ze takovd pravomoc
muze byt Komisi pfiznana pouze tehdy, pokud jasné vyplyva z acelu ¢lanku 30 HLP
(odpovidajiciho ¢lanku 11 smérnice 75/319 ve znéni zmén) nebo jednozna¢né
vyplyva ze systému definovaného v kapitole 4 HLP (odpovidajici kapitole III
smérnice 75/319 ve znéni zmén).
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V tomto ohledu ma Soud za to, jak jiz to uvedl v rozsudku Artegodan, pokud jde
o smérnici 75/319 ve znéni zmén (bod 140 rozsudku Artegodan), Ze na rozdil od
¢l. 29 odst. 2 HLP (odpovidajiciho ¢l. 10 odst. 2 smérnice 75/319 ve znéni zmén),
ktery se vztahuje na postup vzdjemného uznavani, a musi byt tedy vykladin
v souladu s ucelem tohoto postupu, jak je definovan v bodé 12 odivodnéni HLP,
¢lanek 30 HLP, stejné jako ¢lanek 31 HLP, nepatfi mezi ustanoveni upravujici postup
28 a 29 HLP (odpovidajicimi ¢lankéim 9 a 10 smérnice 75/319 ve znéni zmén),
pokud jde o udélovani registraci, a ¢lanky 35 a 36 HLP (odpovidajicimi ¢lankém 15
a 15a smérnice 75/319 ve znéni zmén), pokud jde o sprivu téchto registraci.

Toto posouzeni Soudu, pokud jde o dosah ¢lanku 30 HLP, neni zpochybnéno
argumentem Komise vychazejicim z dvah tykajicich se mechanismu kodifikace
a smyslu, ktery ma byt v tomto ramci pfirazen nazvu kapitoly 4 HLP (viz bod 40

vyse).

Znéni nizvu kapitoly 4 HLP, ve které je obsazen ¢linek 30 HLP, a skute¢nost, Ze
nevedou k zavéru, ktery navrhuje Komise, podle kterého postup podle ¢lanku 30
HLP by mél vyustit v zdvazné rozhodnuti Komise. Skute¢nost, ze ¢lanek 30 HLP se
nachazi v kapitole nazvané ,Vzajemné uznavani registraci“, nema totiz za nasledek
ucinit z tohoto ustanoveni mechanismus vzijemného uznavani zalozeny na
povinnosti uznéni, kdyz jsou splnény podminky tohoto uznani. Ackoliv postupy
podle ¢lankid 28 a 29 HLP opravdu predstavuji takovy zdvazny mechanismus (viz
bod 85 vyse a bod 140 rozsudku Artegodan), ¢lanek 30 HLP pouze stanovi
mechanismus sméfujici k usnadnéni pfijeti spolecnych rozhodnuti ¢lenskych stat
v oblasti jejich vyluéné pravomoci ve véci cisté vnitrostatnich registraci a za
predpokladu rozdilnych rozhodnuti.
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Ani posouzeni Soudu, pokud jde o dosah ¢lanku 30 HLP, nelze zpochybnit dvahami
Komise tykajicimi se dosahu ¢lanku 27 HLP (odpovidajictho ¢lanku 8 smérnice
75/319 ve znéni zmén) (viz body 38 a 39 vyse).

V tomto ohledu mé Soud po vzoru posouzeni jiz u¢inénych v rozsudku Artegodan
(bod 141 tohoto rozsudku) jednak za to, Ze clanek 27 HLP neumoznuje vykladat
¢lanek 30 HLP, stejné jako ¢lanek 31 HLP, ve smyslu, Ze zavadi arbitrdz Spolecenstvi
nebo Ze stanovisko vydané Vyborem zavazuje ¢lenské staty. Clanek 27 HLP se totiz
omezuje na vyjadreni, Ze Vybor se zfizuje, aby se usnadnilo pfijiméani spole¢nych
rozhodnuti ¢lenskych statd o registraci 1éCivych pripravki.

Soud md krom toho za to, Ze tato posouzeni Komise nic neméni na skute¢nosti, ze
kodex HLP, ackoliv skute¢né smeétuje k ochrané verejného zdravi prostredky, které
nebrani rozvoji primyslu a obchodu s 1éCivymi pripravky mezi ¢lenskymi staty,
nemuize v§ak pii neexistenci vyslovnych ustanoveni v tomto smyslu a s pfihlédnutim
k zasadé uvedené v ¢l. 5 prvnim pododstavci ES, na zakladé které Spolecenstvi jedna
v mezich pravomoci mu svéfenych, zbavit ¢lenské stity jejich vyluéné pravomoci,
pokud jde o registrace udélené v ramci cisté vnitrostitnich postupt. Pfi neexistenci
takovychto vyslovnych ustanoveni tak musi byt ¢lanek 30 HLP chapan tak, ze
nezpochybiuje vyluéné pravomoci c¢lenskych statti, ale tak, Ze jeho ucelem je
nasmérovat vykon téchto vnitrostatnich pravomoci spole¢nym smérem prosttednic-
tvim konzulta¢niho postupu, jehoz provedeni na trovni Spolecenstvi umoziuje.
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U¢innost postupu podle ¢lanku 30 HLP nemiize byt podle Komise zajiiténa
vykladem, ktery omezuje jeho ptisobnost na konzultaci Vyboru a ktery ponechava
kazdému clenskému statu volnost rozhodnout o opatienich, ktera maji byt pfijata na
zdkladé stanoviska Vyboru (viz bod 41 vyse).

Je pravda, Ze pfipadd v uvahu, Ze by Komise méla pravomoc k pfijeti zdvazného
rozhodnuti, i kdyz zahdjeni postupu je pouze moznosti a tato moznost mizZe byt
vyuzita nejen Clenskymi stity, ale rovnéz Komisi samou ¢i dokonce dotéenym
drzitelem registrace.

Nicméné s prihlédnutim k disledkium tohoto pristupu a konkrétné ke skutecnosti,
ze postup podle ¢lanku 30 HLP by tedy zpusobil preneseni pravomoci ve prospéch
Komise za podminek, na které by ¢lenské staty nemohly mit zadny vliv, Soud ma za
to, ze by bylo pfinejmensim tfeba vyslovnych ustanoveni v tomto smyslu. Pfi
neexistenci takovychto ustanoveni c¢lenské stity nemohou byt nepiedvidatelné
zbaveny své vyluéné pravomoci nasledkem konzulta¢niho predlozeni véci Komisi
nebo drzitelem registrace.

Toto posouzeni je podporeno skuteé¢nosti, ze v postupu podle ¢lanku 30 HLP a na
rozdil od postupu vzijemného uznavani (viz ¢l. 29 odst. 2 HLP) predloZeni véci
Vyboru nepredchazi zadna predbéina domluva, ktera by mohla c¢lenskym statim
umoznit se mezi sebou dohodnout, a vyhnout se tedy zavazné arbitrazi Komise.
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Krom toho skute¢nost, ze smérnice 93/39 a kodex HLP byly piijaty na zakladé
ustanoveni Smlouvy tykajicich se sblizovani pravnich predpisii clenskych statd,
jejichz cilem je vytvofeni a fungovéni vnitiniho trhu, a sice pro smérnici 93/39
¢lanku 100A Smlouvy o ES (nyni, po zméné, ¢lanek 95 ES), vlozeného v roce 1987
do Smlouvy Jednotnym evropskym aktem, a pro kodex HLP ¢lanku 95 ES, nijak
sama o sobé neznamend, Ze rozhodovaci pravomoc musi byt pfizndana Komisi po
ptedlozeni véci Vyboru podle ¢lanku 30 HLP. Odpovéd na otdzku existence této
pravomoci zavisi na samotném znéni ustanoveni smérnice 93/39 a kodexu HLP.
Soud krom toho uvadi, Ze ani smérnice 75/319 a 83/570, prestoze se zakladaji na
¢lanku 100 Smlouvy o ES (nyni ¢lanek 94 ES), tykajicim se sblizovani pravnich
predpisti ¢lenskych statii, nezavedly takovou pravomoc Spolecenstvi.

Soud konecné uvadi, Ze nasledovat postoj Komise, a tedy pfiznat ji pravomoc
k pfijeti zavazného rozhodnuti po ukonceni postupu na zékladé ¢lanku 30 HLP, by
zpusobilo, Ze Komise, jelikoZ je sama opravnéna predlozit véc Vyboru na zdkladé
tohoto ustanoveni, by mohla takto putsobnosti Spolecenstvi podrobit v§echny
pripady vnitrostatnich registraci, u kterych by konstatovala existenci rozdilnych
rozhodnuti.

Tento nazor nerespektuje zbytkovou vyluénou pravomoc clenskych statl ve véci
¢isté vnitrostatnich registraci.

Konecné jsou uvedeny do souladu cil kodexu HLP, kterym je ochrana verfejného
zdravi prostiedky, které nebrani rozvoji praimyslu nebo obchodu s léCivymi
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pripravky ve Spolecenstvi, a zachovani, pfi neexistenci vyslovnych protichidnych
ustanoveni, zbytkové vylucné pravomoci ¢lenskych stati k udéleni a spravé cisté
vnitrostatnich registraci.

S ptihlédnutim k dvahdm, které predchazeji, je tieba dospét k zavéru, ze ¢lanek 30
HLP nelze vyklddat v tom smyslu, Ze Komisi konkludentné opraviuje k pfijeti
zdvazného rozhodnuti podle postupu stanoveného v ¢lancich 33 a 34 HLP.

V dtsledku toho Komise protipravné v této véci po predlozeni véci Vyboru podle
¢lanku 11 smérnice 75/319 ve znéni zmén (odpovidajiciho ¢lanku 30 HLP) prijala na
zdkladé ¢lankd 33 a 34 HLP napadené rozhodnuti.

Je tudiz tfeba vyhovét prvni ¢asti druhého zalobniho divodu pro zruseni a zrusit
napadené rozhodnuti, aniz by bylo tfeba zkoumat ostatni Zalobni divody pro
zrudeni.

K ndkladtm rizeni

Podle ¢l. 87 odst. 2 jednaciho ddu Soudu bude tcastniku fizeni, ktery byl ve sporu
nedspésny, ulozena nahrada nakladd fizeni, pokud ucastnik, ktery byl ve sporu
uspésny, ndhradu nakladd ve svém navrhu pozadoval. Vzhledem k tomu, zZe
zalobkyné pozadovaly nahradu nakladi fizeni a Zalovana neméla ve sporu uspéch, je
namisté posledné uvedené ulozit ndhradu nakladd fizeni.
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ROZSUDEK ZE DNE 31. 1. 2006 — VEC T-273/03

Z téchto divoda

SOUD (paty senat)

rozhodl takto:

1) Rozhodnuti Komise K(2003) 1752 ze dne 21. kvétna 2003 tykajici se
uvedeni humannich lé¢ivych piipravka obsahujicich latku enalapril na trh
se zrusuje.

2) Komisi se uklada nahrada naklada rizeni.

Vilaras Martins Ribeiro Jirimae

Takto vyhla$eno na vefejném zaseddni v Lucemburku dne 31. ledna 2006.

Vedouci soudni kancelére Predseda

E. Coulon M. Vilaras
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