MERCK SHARP & DOHME A L/KOMISIA

ROZSUDOK SUDU PRVEHO STUPNA (piata komora)

z 31. januara 2006 "

Vo veci T-273/03,

Merck Sharp & Dohme Ltd, so sidlom v Hoddesdon (Spojené kralovstvo),

Merck Sharp & Dohme BV, so sidlom v Haarlem (Holandsko),

Laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret, so sidlom v Parizi (Francizsko),

MSD Sharp & Dohme GmbH, so sidlom v Haar (Nemecko),

Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA, so sidlom v Rime (Taliansko),

Merck Sharp & Dohme, L%, so sidlom v Paco de Arcos (Portugalsko),

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, SA, so sidlom v Madride (Spanielsko),

Merck Sharp & Dohme GmbH, so sidlom vo Viedni (Rakusko),

Vianex SA, so sidlom v Nea Erythrea (Grécko),

v zastapeni: G. Berrisch a P. Bogaert, advokati,

zalobcovia,
* Jazyk konania: angli¢tina.
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proti

Komisii Eurépskych spolocenstiev, v zastipeni: L. Flynn a B. Stromsky, splno-
mocneni zdstupcovia, s adresou na doruc¢ovanie v Luxemburgu,

zalovanej,

ktorej predmetom je navrh na zruSenie rozhodnutia Komisie K(2003) 1752
z 21. méja 2003 o povoleni na uvedenie humdnnych liekov obsahujicich litku
enalapril na trh,

) SUD PRVEHO STUPNA
EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV (piata komora),

v zlozeni: predseda komory M. Vilaras, sudkyne M. E. Martins Ribeiro a K. Jiirimie,
tajomnik: K. Andov4, referentka,

so zretelom na pisomnu ¢ast konania a po pojednéavani z 13. septembra 2005,
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vyhlasil tento

Rozsudok

Pravny ramec

Pravna tprava tykajica sa obchodovania s humannymi liekmi v Eurépskej tnii bola
kodifikovand smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES
L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69, dalej len ,zdkonnik HUM" alebo ,HUM").
Podla jej ¢lanku 129 zdkonnik HUM nadobudol a¢innost 18. decembra 2001.

Zékonnik HUM kodifikuje najmi ustanovenia druhej smernice Rady 75/319/EHS
z 20. maja 1975 o aproximdcii ustanoveni zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni tykajicich sa huméannych liekov (U. v. ES L 147, s. 13, dalej len
»smernica 75/319%), zmenenej a doplnenej najmé smernicou Rady 83/570/EHS
z 26. oktébra 1983 (U. v. ES L 332, s. 1) a smernicou Rady 93/39/EHS zo 14. juna
1993 (U. v. ES L 214, s. 22) (dalej len ,smernica 75/319 v zneni zmien a doplneni®).

Z ¢clanku 6 HUM vyplyva, Ze ziadny liek na humdnne pouzitie nesmie byt uvedeny na
trh ¢lenského $tatu, pokial pren nebolo vydané povolenie na uvedenie na trh (dalej
len ,PUT*) prislusnymi uradmi tohto ¢lenského statu v silade so zdkonnikom HUM
alebo Spolocenstvom podla nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993, na
zdklade ktorého sa stanovuju postupy spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly
liekov pre pouzitie v humannej a veterinirnej medicine a zriaduje sa Eurdpska
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agentira na hodnotenie liekov (U. v. ES L 214, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 151).
Podstatné Cast ustanoveni nariadenia ¢. 2309/93 podla jeho ¢lanku 74 nadobudla
ucinnost 1. januara 1995.

Postupy PUT

Existuja tri postupy v oblasti liekov na huménne pouzitie: decentralizovany postup
Spolocenstva, centralizovany postup Spolo¢enstva a vnitrostatny postup.

Decentralizovany postup Spolocenstva bol zavedeny smernicou 93/39 pocinajic
1. janudarom 1995. Upravuja ho ¢lanky 28 a 29 HUM (zodpovedajtce ¢lankom 9 a 10
smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni) a je zalozeny na zasade vzajomného
uzndavania.

Tento postup sa zac¢ina vnutro$titnou Ziadostou o vydanie povolenia na uvedenie na
trh podanou v ¢lenskom $tite (dalej len ,referenény ¢lensky $tat“). Vydanie tohto
PUT sa vykondva na vnutrotitnej trovni podla harmonizovanych podmienok
stanovenych povodne smernicou Rady 65/65/EHS z 26. januara 1965 o aproximacii
ustanoveni zékonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych opatreni tykajicich
sa liekov (U. v. ES 22, s. 369), pricom tieto podmienky st uz z podstatnej ¢asti
upravené v kapitole 1 (,Povolenie na uvedenie na trh“) a kapitole 3 (,Postupy pri
povolovani uvedenia na trh“) hlavy Il HUM (,,Uvadzanie na trh*).

Drzitel takto vydaného vnutrostatneho PUT potom pozaduje jeho uznanie v jednom
alebo viacerych ¢lenskych statoch v silade s ¢lankom 28 HUM uvedenym v kapito-

II - 146



MERCK SHARP & DOHME A L/KOMISIA

le 4 (,Vzdjomné uzndvanie povoleni“) hlavy III HUM (dalej len ,kapitola 4 hlavy III
HUM* alebo ,kapitola 4 HUM"). Tento alebo tieto ¢lenské $taty mozu odmietnut
toto uznanie len z dovodu rizika pre verejné zdravie (¢lanok 28 ods. 4 a ¢lanok 29
ods. 1 HUM). Ak v pripade takéhoto rizika dotknuté clenské s$tity nedosiahnu
dohodu o ¢innostiach, ktoré sa podniknd v suvislosti so ziadostou o uznanie, vec je
predlozena vyboru pre lieky (dalej len ,,VPL®) spadajicemu pod Eurépsku agentiaru
na hodnotenie liekov (EAHL) k postupu na vydanie stanoviska (¢lanok 29 ods. 2
a ¢lanok 32 HUM), po ktorom nasleduje povinné prijatie rozhodnutia Komisiou
alebo Radou (¢lanky 33, 34 a ¢lanok 121 ods. 2 HUM).

Centralizovany postup Spolocenstva bol zavedeny nariadenim ¢&. 2309/93. Podla
tohto postupu sa Ziadost o vydanie PUT predkladda EAHL a vedie k vydaniu PUT
formou rozhodnutia bud Komisie, alebo Rady so zretelom na stanovisko VPL. Tento
postup je povinny pre lieky vyvinuté prostrednictvom urcitych biotechnologickych
postupov a volitelny pre iné pokrokové lieky. Tento postup sa netyka tejto Zaloby.

Vnutrostatny postup vyplyva z aproximécie vndtrodtitnych pravnych dprav zalatej
smernicou 65/65 a prehlbenej smernicou 75/319. Je to jediny postup, ktory existoval
pred tym, nez sa stali 1. janudra 1995 G¢innymi centralizovany postup Spolocenstva
a decentralizovany postup SpoloCenstva, pricom sa uz od 1. januira 1998
neuplatiiuje, s vynimkou pripadu, ked je liek urceny na obchodovanie len
v jedinom c¢lenskom $tate [¢lanok 7a smernice 65/65 (zodpovedajici ¢lanku 18
HUM), ktory bol vlozeny ¢lankom 1 bodom 7 smernice 93/39]. Podanie Ziadosti
o vydanie PUT v niektorom ¢lenskom State pre liek, ktory uz bol povoleny v inom
¢lenskom §tate, vedie automaticky k zacatiu postupu vzdjomného uznania.
Vydavanie PUT v rdmci vnuatrostatneho postupu sa vykondva podla harmonizova-
nych podmienok uvedenych v bode 6 vyssie.
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Relevantnd prdvna vprava v tejto veci

Kapitola 4 (,Vzdjomné uznavanie povoleni®) hlavy III HUM (,Uvddzanie na trh®)
obsahuje nasledujiice ustanovenia:

,Clanok 27 [zodpovedajuci ¢lanku 8 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni]

1. Tymto sa zriaduje [VPL] [vybor pre lieky], aby sa ulah¢ilo ¢lenskym $tatom
prijimanie spolo¢nych rozhodnuti o povolovani liekov na zdklade vedeckych kritérii
kvality, bezpe¢nosti a G¢innosti a aby sa tym dosiahol volny pohyb liekov v rdmci
spoloc¢enstva. [VPL] je sucastou [EAHL] [Eurépskej agentiiry na hodnotenie liekov].

2. Okrem inych zodpovednosti prenesenych nan zo zidkona spolocenstva bude
[VPL] hodnotit vSetky otazky tykajice sa vydavania, zmeny, pozastavenia alebo
zruSenia [PUT] [povoleni na uvedenie na trh], ktoré mu budi predlozené v silade
s touto smernicou.

Clanok 28 [zodpovedajuci ¢lanku 9 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni]

1. Pred podanim ziadosti o uznanie [PUT] drzitel povolenia informuje ¢lensky
$tat, ktory vydal predmetné povolenie, (dalej, referen¢ny ¢lensky $tat’), ze podava
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ziadost v sulade s touto smernicou a oznami mu vsetky doplnky k pévodnej
dokumentacii...

Okrem toho drzitel povolenia poziada referen¢ny clensky §tat, aby pripravil
hodnotiacu spravu pre dotknuty liek, alebo aby v pripade potreby aktualizoval
vsetky existujice hodnotiace spravy...

Stcasne s podanim ziadosti v silade s odsekom 2 postipi referencny ¢lensky stat
hodnotiacu spravu c¢lenskému Statu alebo ¢lenskym S$tatom, ktorych sa Ziadost

dotyka.

2. Aby bolo mozné ziskat v silade s postupom ustanovenym v tejto kapitole uznanie
povolenia na uvedenie na trh vydaného jednym ¢lenskym $titom v jednom alebo vo
viacerych inych ¢lenskych $tatoch, drzitel povolenia podd Ziadost na prislusnom
organe prislusného clenského $tatu alebo clenskych s$titov spolu s informdciami
a udajmi uvedenymi v ¢ldnkoch 8, 10 ods. 1 a 11. Pod4 tradné potvrdenie, Ze
dokumenticia je identickd s tou, ktord prijal referen¢ny ¢lensky $tat, alebo presne
urci vietky doplnky a zmeny, ktoré sa v nej vyskytli...

3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh ozndmi svoju ziadost [EAHL], informuje ju
o dotknutych ¢lenskych stitoch a o ditume podania Ziadosti a posle jej kdpiu
povolenia vydaného referenénym c¢lenskym statom. [EAHL] posle aj képie
akychkolvek inych podobnych [PUT], ktoré vydali iné ¢lenské $taty v savislosti
s dotknutym liekom, a oznami, ¢i je v sicasnosti nejakd ind Ziadost o povolenie
v procese posudzovania v niektorom ¢lenskom Stéte.
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4. Okrem vynimocnych pripadov upravenych v ¢lanku 29 ods. 1, kazdy ¢lensky $tat
uznad [PUT] vydané referenénym clenskym $tatom do 90 dni od prijatia zZiadosti
a hodnotiacej spravy. Clensky stat informuje referen¢ny ¢lensky $tat, ktory vydal
poévodné povolenie, ostatné ¢lenské $tity dotknuté Ziadostou, [EAHL] a drzitela
[PUT].

Clanok 29 [zodpovedajici ¢lanku 10 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni]

1. Ked ¢lensky $tat usadi, ze st dovody predpokladat, Ze [PUT] daného lieku méze
predstavovat riziko pre verejné zdravie, bezodkladne o tom informuje Ziadatela,
referenény ¢lensky $tat, ktory vydal pévodné povolenie, vietky dalsie ¢lenské staty,
ktorych sa ziadost dotyka, a [EAHL]. Clensky stat podrobne uvedie svoje dovody
a uvedie, ¢o treba podniknit na napravu nedostatkov v Ziadosti.

2. Vsetky dotknuté clenské $tity sa vynasnazia dosiahnut dohodu o ¢innostiach,
ktoré sa podniknud v suavislosti so Ziadostou ... Ak vsak ¢lenské $taty nedospeju
k dohode v ¢asovom limite uréenom v ¢lanku 28 ods. 4, bezodkladne ozndmia tito
vec [EAHLY], aby sa nou zaoberal [VPL] podla postupu ustanoveného v ¢lanku 32.

3. V casovom limite uvedenom v ¢lanku 28 ods. 4 poskytnd clenské staty [VPL]
podrobné stanovisko vo veciach, v ktorych neboli schopni dosiahnut dohodu, ako aj
pri¢iny rozdielnych nazorov...
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Clanok 30 [zodpovedajuci ¢lanku 11 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni]

Ak bolo v stlade s ¢ldnkami 8, 10 ods. 1 a s ¢ldnkom 11 podanych niekolko Ziadosti
o [PUT] na konkrétny liek a ¢lenské staty prijali rozdielne rozhodnutia, pokial ide
o povolenia na liek alebo na jeho pozastavenie alebo zrusenie, clensky Stat alebo
Komisia, alebo drzitel [PUT] sa moze obratit s vecou na [VPL], aby uplatnil postup
ustanoveny v ¢lanku 32.

Dotknuty ¢lensky $tat, drzitel [PUT] alebo Komisia jasne oznali problém, ktory sa
predklada [VPL] na posudenie a v pripade potreby informuje drzitela.

Clensky $tét a drzitel [PUT] poskytne [VPL] vietky dostupné informécie tykajtice sa
danej veci.

Clanok 31 [zodpovedajuci ¢lanku 12 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni]

Clenské staty, Komisia, Ziadatel alebo drzitel [PUT] mézu v osobitnych pripadoch,
ked ide o zdujmy spolodenstva, obritit sa s vecou na [VPL], aby uplatnil postup
upraveny v ¢lanku 32 predtym, nez rozhodne o Ziadosti na povolenie na uvedenie na
trh, o pozastaveni platnosti alebo zru$eni [PUT], alebo o akejkolvek inej zmene
podmienok [PUT], ktoré sa zdaji byt nutné, najmi aby sa zohladnili informdcie
zhromazdené v silade s hlavou IX.
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Dotknuty ¢lensky stat alebo Komisia jasne oznaci problém, s ktorym sa obracaji na
[VPL] o posudenie a informuje o tom drzitela [PUT].

Clenské $taty a drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytnd [VPL] vetky dostupné
informacie tykajice sa uvedeného problému.

Clanok 32 [zodpovedajici ¢lanku 13 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni]

1. Pri odkazoch na postup opisany v tomto ¢lanku [VPL] postdi uvedent vec a do
90 dni odo dna, ked mu bola prislusnd vec predlozend, vydd stanovisko
s odévodnenim.

3. V pripadoch uvedenych v ¢ldnkoch 29 a 30 pred vydanim svojho stanoviska
[VPL] poskytne drzitelovi [PUT] prileZitost podat pisomné alebo ustne vysvetlenia.

V pripade uvedenom v ¢lanku 31 méze byt drzitel [PUT] poziadany podat
vysvetlenie osobne, Gstne alebo pisomnou formou.
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4. [EAHL] bezodkladne informuje drzitela [PUT] v pripade, ked stanovisko [VPL]

v

je, Ze:

— ziadost nesplna kritéria pre povolenie alebo

— suhrnnd charakteristiku vyrobku navrhnutd Ziadatelom je potrebné doplnit,
alebo

— povolenie sa vyda len za istych podmienok vzhladom na podmienky, ktoré sa
povazuja za podstatné pre bezpe¢né a ucinné pouzivanie lieku, vratane dohladu
nad liekmi, alebo

— [PUT] je potrebné pozastavit, zmenit alebo zrusit.

... Drzitel povolenia na uvedenie na trh méze pisomne oznamit [EAHL] svoj umysel
odvolat sa... [VPL] posudi, ¢i ma svoje stanovisko revidovat a zavery odvolacieho
konania sa prilozia k hodnotiacej sprave uvedenej v odseku 5.
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5. Do 30 dni od prijatia kone¢ného stanoviska ho [EAHL] doruci [VPL] a ¢lenskym
$tatom, Komisii a drzitelovi [PUT] spolu so spravou o priebehu hodnotenia lieku
a s uvedenim dévodov zaverov hodnotenia.

Clanok 33 [zodpovedajtci ¢lanku 14 ods. 1 smernice 75/319 v zneni zmien
a doplneni]

Do 30 dni od prijatia stanoviska Komisia pripravi navrh rozhodnutia, ktoré sa prijme
vo vztahu k Ziadosti, zohladiujuc pritom zdkon spolo¢enstva.

Ked néavrh rozhodnutia vynimoc¢ne nie je v silade so stanoviskom [EAHL], Komisia
tiez prilozi podrobné vysvetlenie pri¢in vzniknutych rozdielov.

s o

Névrh rozhodnutia sa dorudi ¢lenskym $tdtom a Ziadatelovi.
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Clanok 34 [zodpovedajiici ¢lanku 14 ods. 2 az 4 smernice 75/319 v zneni zmien
a doplneni]

1. Kone¢né rozhodnutie o ziadosti sa prijme v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 121 ods. 2.

3. Rozhodnutie podla odseku 1 sa doru¢i dotknutym ¢lenskym $tatom a ozndmi sa
drzitelovi [PUT]. Clenské staty bud udelia, alebo zrusia [PUT], alebo zmenia
podmienky povolenia na uvedenie na trh v zhode s rozhodnutim do 30 dni od jeho
oznamenia. Informujd o tom Komisiu a [EAHL)].

Clanok 35 [zodpovedajuci ¢lanku 15 smernice 75/319 v zneni zmien a doplnent]

1. Kazdad ziadost drzitela [PUT] o zmenu [PUT], ktoré bolo vydané v sulade
s ustanoveniami tejto kapitoly, sa predlozi véetkym ¢lenskym $tatom, ktoré predtym
povolili dotknuty liek.

2. V pripade zmierovacieho konania (arbitrize) predlozeného Komisii, na
uskutocnenie zmien v [PUT] plati podobne postup ustanoveny v ¢lankoch 32, 33
a 34.
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Clanok 36 [zodpovedajuci ¢lanku 15a smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni]

1. Ked c¢lensky stat usadi, ze zmena [PUT], ktoré bolo vydané v sulade
s ustanoveniami tejto kapitoly, alebo pozastavenie jeho platnosti, alebo zrusenie je
nevyhnutné z dévodu ochrany verejného zdravia, dotknuty clensky stat sa
bezodkladne obrati v tejto veci na [EAHL], aby uplatnila postupy ustanovené
v ¢ladnkoch 32, 33 a 34.

2. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 31, vo vynimoc¢nych pripadoch,
ked je na ochranu verejného zdravia rozhodujica rychlost konania, moéze ¢lensky
$tat pozastavit uvidzanie na trh a pouzivanie dotknutého lieku na svojom tzemi az
do prijatia definitivneho rozhodnutia. Komisiu a ostatné ¢lenské stity informuje
o dévodoch svojho konania najneskér v nasledujici pracovny den.”

Skutkové okolnosti

Zalobcovia, ktor{ su vsetci (s vynimkou Vianex SA) ¢lenmi skupiny Merck Sharp
& Dohme (dalej len ,MSD*), st drzitelmi PUT vydanych podla vnutro$titneho
postupu pre lieky na humanne pouzitie predavané pod nazvom Renitec a pod
generickymi obchodnymi ndzvami (dalej len ,Renitec”).

Listom z 31. oktébra 2000 sa Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé (Francuzsky trad pre zdravotnd bezpeénost zdravotnickych vyrobkov) (dalej
len ,Afssaps“) obratil na VPL podla ¢lanku 11 smernice 75/319 v zneni zmien
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a doplneni (zodpovedajiceho ¢lanku 30 HUM), vo veci tykajacej sa Renitec.
Predmetom postdenia VPL bolo to, Ze Renitec nemal rovnakd sdhrnnu
charakteristiku vyrobku (dalej len ,SCHV*) vo vsetkych ¢lenskych $tatoch a Ze bolo
potrebné podla ndzoru Afssaps z dévodov verejného zdravia, aby SCHV tykajuce sa
Renitec boli harmonizované na Grovni Spolocenstva.

Afssaps faxom z 23. februara 2001 ozndmil EAHL, Ze Franctzska republika oficiilne
podala ndvrh na zmierovacie konanie (arbitra?) v pripade Renitec podla ¢lanku 11
smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni.

VPL vydal 19. septembra 2002 stanovisko podla ¢lanku 32 ods. 1 HUM. V tomto
stanovisku VPL navrhol urcité zmeny SCHV pre Renitec tykajice sa najmi
formuldcie jej casti 4.1 (,Terapeutické indikacie®).

MSD informovala 3. oktébra 2002 EAHL o svojom tmysle odvolat sa proti tomuto
stanovisku na VPL podla ¢ldnku 32 ods. 4 posledného pododseku HUM. MSD
listom z 15. novembra 2002 dorucil VPL d6vody svojho odvolania.

VPL po preskiimani svojho povodného stanoviska prijal 18. decembra 2002 svoje
konecné stanovisko, ktorym potvrdil az na mensie zmeny formuléciu ¢asti 4.1 SCHV
navrthnutit vo svojom poévodnom stanovisku. Toto konecné stanovisko bolo
dorucené Komisii.

Komisia prijala 21. maja 2003 podla ¢lankov 33 a 34 HUM rozhodnutie
K(2003) 1752 o povoleni na uvedenie na trh liekov na humdanne pouzitie
obsahujucich latku enalapril (dalej len ,napadnuté rozhodnutie“). Komisia tymto
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rozhodnutim nariadila dotknutym c¢lenskym $tatom vymenovanym v ¢lanku 5
uvedeného rozhodnutia zmenit sihrnné charakteristiky vyrobkov vo vnutrostatnych
povoleniach na uvedenie Renitec na trh uvedenych v prilohe I uvedeného
rozhodnutia. Komisia elektronickou postou z 26. maja 2003 informovala MSD
o tomto rozhodnuti.

Konanie a navrhy acastnikov konania

Navrhom podanym do kanceldrie Sidu prvého stupna 1. augusta 2003 zalobcovia
podali tito zalobu.

Zalobcovia sa domahali nariadenia opatreni na zabezpecenie priebehu konania, aby
dosiahli predlozenie réznych dokumentov zo strany Komisie.

Na zdklade spravy sudcu spravodajcu Stid prvého stupna (piata komora) rozhodol
o zacati Gstnej Casti konania bez nariadenia opatreni na zabezpeclenie priebehu
konania.

Na pojednédvani 13. septembra 2005 boli vypocuté prednesy ucastnikov konania a ich
odpovede na otazky Studu prvého stupna.

Zalobcovia navrhujt, aby Std prvého stupha:

— zrusil napadnuté rozhodnutie,
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— zaviazal Komisiu na nahradu trov konania.

Komisia navrhuje, aby Sad prvého stupna:

— zamietol zalobu ako neddévodnu,

— zaviazal Zalobcov na nahradu trov konania.

Pravny stav

Zalobcovia uvidzajt $tyri zalobné dévody zrusenia. Prvy zalobny dévod sa tyka
neopravneného predlozenia veci vyboru pre lieky (VPL) na zéklade ¢lanku 30 HUM
a zneuzitia pravomoci. Druhy zalobny dévod tykajici sa nedostatku pravomoci
Komisie prijat napadnuté rozhodnutie je rozdeleny na tri Casti. Prva Cast stvisi
s nedostatkom pravomoci Komisie na prijatie rozhodnutia podla ¢lankov 33 a 34
HUM po predlozeni veci podla ¢lanku 30 HUM. Druha Cast sa tyka nemoznosti
vyboru pre lieky navrhovat SCHV vo svojom stanovisku v pripade, ked nejde
o vydanie alebo ponechanie PUT. Tretia ¢ast sa tyka v danom pripade absencie
dovodov verejného zdravia umoziujicich prijatie napadnutého rozhodnutia. Treti
zalobny dévod sa tyka protipravnosti politiky nazyvanej politikou ,jasnych pokynov*
(Clean Indication Policy), poruSenia zisady rovnosti zaobchidzania a zjavne
nespravneho postdenia. Stvrty Zalobny dévod sa tyka porusenia procesnych
pravidiel.
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Sad prvého stupna sa domnieva, Ze najprv treba skiimat prvd cast druhého
zalobného dovodu tykajucu sa nedostatku pravomoci Komisie prijat po postupe
predlozenia veci podla ¢lanku 30 HUM rozhodnutie zaloZené na ¢lankoch 33
a 34 HUM.

Tvrdenia ticastnikov konania

Zalobcovia tvrdia, Ze z rozsudku Stdu prvého stupfia z 26. novembra 2002
Artegodan a i./Komisia (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, Zb. s. 11-4945, dalej len ,rozsudok Artegodan®), ktorého uvahy
podla nich neboli zrusené v odvolacom konani rozsudkom Stidneho dvora z 24. jula
2003, Komisia/Artegodan a i. (C-39/03 P, Zb. s. I-7885), vyplyva, ze Komisia nemala
pravomoc prijat napadnuté rozhodnutie po predlozeni veci VPL podla ¢léan-
ku 30 HUM. Zalobcovia v tejto stvislosti uvadzajd, Ze rozsudok Artegodan sa tyka
nielen ¢lanku 12 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni, ale takisto ¢lanku 11
tejto smernice (zodpovedajucemu ¢lanku 30 HUM), ktory je v danom pripade
relevantny.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Komisia, skuto¢nost, Ze Sidny dvor vo svojom rozsudku
Komisia/Artegodan a i., uz citovanom v bode 26 vyssie, neskimal relevantné dévody
rozsudku Artegodan, necini z tychto dévodov obiter dicta. Okrem toho Stdny dvor
tieto dovody ani nespochybnil.

Vyvoj harmoniza¢ného procesu ukazuje, ¢o tvrdenia Komisie prehliadaju, Ze postup
na zéklade ¢lanku 30 HUM moéze prispiet k ochrane verejného zdravia a volnému
pohybu liekov bez toho, aby viedol k zaviznému rozhodnutiu Komisie. Cla-
nok 30 HUM vo svojich skorsich podobach pred kodifikiciou uz vtedy totiz sledoval
podporovanie tychto zdujmov. Nie je ni¢ nelogické na tom, Ze postupy na zaklade
¢lankov 30 a 31 HUM zostavaju Cisto poradnymi. Tieto postupy sa tykaju starsich
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liekov, ktoré uz boli v minulosti predmetom poradnych postupov a ktoré sa fakticky
stavaju Coraz menej a menej relevantnymi v ramci sihrnu vsetkych liekov tym, ze
nové vyrobky sd schvalované na zdklade decentralizovanych a centralizovanych
postupov, ktoré st v Géinnosti od roku 1995.

Okrem toho $tvrté odbévodnenie smernice 93/39 (od6vodnenie ¢. 12 HUM) sa
osobitne odvolava na potrebu zavizného rozhodnutia v pripade, Ze sa ¢lenské staty
nezhodni v rdmci postupu vzijomného uznivania. Naproti tomu neexistuje
podobné oddvodnenie tykajice sa postupov podla ¢lankov 30 a 31 HUM.

Pokial ide o ¢lanok 27 HUM, Komisia zdéraznuje jeho odkaz na prijimanie
spolo¢nych rozhodnuti, ale prehliada, Ze cielom zriadenia VPL je ulahdenie
prijimania spolo¢nych pozicii ¢lenskymi $titmi, ¢o si nevyzaduje a ani nezahina
zavizné rozhodnutia Komisie.

Pokial ide o od6vodnenia ¢. 2 a 3 HUM takisto uvadzané Komisiou, tie st skoro
totozné s prvymi dvomi odovodneniami smernice 65/65, ktord neobsahuje ziaden
odkaz na zdvdzné rozhodnutia a ani na porady medzi ¢lenskymi $tatmi.

Tvrdenie Komisie, podla ktorého je nelogické, aby len drzitelia PUT mohli navrhovat
zacatie postupu, ktory je zaviseny zaviznym rozhodnutim, najmé podavanim navrhu
na postup vzajomného uznavania pre star$i vyrobok, je tvrdenim de lege ferenda
a v kazdom pripade odkazuje na vysoko teoreticku situaciu.
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Pokial ide o tvrdenie Komisie, podla ktorého nezdvazné harmonizacné usilie
tykajuce sa rozhodnuti o konkrétnych vyrobkoch je nezlucitelné s harmoniza¢nou
pravnou Gpravou podla ¢lanku 95 ES, Zalobcovia poznamendvaju, ze smernice, ktoré
predchadzali zdkonniku HUM, boli vsetky zalozené na ¢lanku 95 ES bez toho, aby
predpokladali zévdzné rozhodnutia. Nie je nezvylajné, ze v zlozitych oblastiach,
akou je oblast PUT, harmoniza¢né opatrenie stanovuje jednotné kritéria s tym, zZe ich
¢lenské staty maju uplatnovat v jednotlivych pripadoch. Je takisto obvyklé, ze clenské
$taty pri prijimani jednotlivych rozhodnuti zohladiuji vedecké stanoviskd, ktoré
maju pdvod v Spolocenstve.

Komisia predovsetkym tvrdi, Ze rozsudok Artegodan sa tykal rozhodnuti prijatych
na zdklade predloZenia veci v zdujme Spolocenstva (¢lanok 12 smernice 75/319
v zneni zmien a doplneni zodpovedajaci ¢lanku 31 HUM) a nie na zdklade
predloZenia veci z dévodu rozdielnych rozhodnuti (¢lanok 11 smernice 75/319
v zneni zmien a doplneni zodpovedajici ¢lanku 30 HUM).

Komisia okrem toho tvrdi, Ze v ramci odvolania podaného proti rozsudku Artegodan
rozhodol Sddny dvor vo svojom rozsudku Komisia/Artegodan a i, uz citovanom
v bode 26 vyssie, o pravnej otazke tykajicej sa vykladu ¢lanku 15a smernice 75/319
v zneni zmien a doplneni (zodpovedajiiceho ¢linku 36 HUM). Stdny dvor sa
nevyslovil k otazke, ¢i Komisia moze zalozit zavazné rozhodnutie na ¢lanku 12 tejto
smernice. Vec, v ktorej bol vydany rozsudok Artegodan, sa totiz tykala iného
postupu, ktorym sa Sud prvého stupna v prejednavanej veci vébec nezaobera.
Dévody rozsudku Artegodan tykajtce sa postupu podla vyssie uvedeného ¢ldanku 12,
a vieobecnejsie, tykajlice sa $truktdry kapitoly III smernice 75/319 v zneni zmien
a doplneni su teda obiter dicta.

Nad ramec tychto tvrdeni tykajucich sa relevantnosti rozsudku Artegodan pre tito
vec Komisia vyzyva Sud prvého stupna, aby sa odchylil od rie$enia prijatého v tomto
rozsudku.
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Sad prvého stupna v tomto rozsudku skidmal otazku vykladu ¢lanku 12 smernice
75/319 v zneni zmien a doplneni z hladiska pravomoci. Takéto skamanie sa v$ak
musi robit len s najvic¢$ou obozretnostou. Nie st to totiz clenské staty, ktoré maju
najvacsi zaujem na udrzani si svojich pravomoci, kto nastolil tato otdzku pravomoci
v tejto veci, ale drzitelia PUT dotknuti napadnutym rozhodnutim. V skuto¢nosti sa
drzitelia PUT nepriamo snazia vyhradit si moznost vyberu, ¢i a kedy SCHV musi byt
harmonizovana.

Komisia opierajiic sa o odoévodnenia ¢. 2 a 3 HUM, ako aj o ¢lanok 27 ods. 1 HUM
uvadza, ze za hlavné ustanovenie kapitoly 4 HUM kvalifikuje to, Ze tcelom
zédkonnika HUM nie je iba ochrana verejného zdravia, ale tiez umoznenie volného
pohybu liekov v Spolocenstve.

Spolo¢né rozhodnutia, ktorych prijimanie ¢lenskymi $tatmi sa méa ulah¢ovat podla
¢lanku 27 ods. 1 HUM, nie st len rozhodnutiami spadajicimi pod postup
vzijomného uzndvania. V ¢lanku 27 ods. 1 HUM ni¢ nenaznaduje, ze pre urcité
postupy podla kapitoly 4 HUM (¢lanky 28, 29, 35 a 36 HUM) orgény Spolocenstva
povazovali za nevyhnutné stanovit zdvizné rozhodnutie Komisie, kym pre iné
postupy podla tej istej kapitoly (¢lanky 30 a 31 HUM) nie je mozné ulozit takéto
spolo¢né rozhodnutie, ale len snahu o jeho dosiahnutie. Pokial ide o sloveso
Julah¢it* pouzité v ¢lanku 27 ods. 1 HUM, toto sloveso neznamena, na rozdiel od
toho, ¢o tvrdia zalobcovia, Ze po stanoviskach VPL nemusi automaticky nasledovat
zavizné rozhodnutie, ale len odraza skutoénost, Ze to nie je VPL, kto prijima zavizné
rozhodnutie.

Komisia vychadzajic z avah tykajicich sa mechanizmu kodifikacie tvrdi, Ze nazov
kapitoly 4 HUM, a to ,Vzdjomné uznavanie povoleni®, ktory nahradza starsi nazov
»Vybor pre lieky, sa ma chapat podobne ako tento starsi nazov v $irSom zmysle, a to
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tak, Ze sa nevztahuje len na postup podla ¢lanku 28 HUM, ktory je iba konkrétnym
mechanizmom vzijomného uzndvania zacatym z podnetu drzitela PUT, ale takisto
na ostatné postupy podla kapitoly 4 HUM, medzi ktoré patri aj postup podla ¢lén-
ku 30 HUM.

Komisii okrem toho nie je zrejmé, ako by bolo mozné zabezpecit ucinnost postupu
podla ¢lanku 30 HUM vykladom, ktory by obmedzil rozsah jeho pésobnosti na
poradenie sa s VPL, pricom by ponechal ¢lenskym $titom, aby volne rozhodli
o opatreniach, ktoré maja byt prijaté na zaklade stanoviska VPL. Komisia sa
domnieva, ze pdjde o pocetné pripady, ked budi mat ¢lenské stity rozdielne
predstavy, pokial ide o opatrenia, ktoré sa maju prijat. Komisia sa zamysla nad
zlucitelnostou pojmu ,dobrovolnd harmonizicia“ s ndstrojom podla ¢lanku 95 ES,
ktorého cielom je vytvorenie a fungovanie vnatorného trhu.

Na zéklade tychto dévodov sa Komisia domnieva, Ze prakticka tc¢innost postupu
podla ¢ldnku 30 HUM znamend, Ze tento postup bude sprevidzat zévizné
rozhodnutie. Uvahy, ktoré viedli Sid prvého stuptia v rozsudku Artegodan
k nézoru, ze aby bol postup vzajomného uznavania ucinny, musi byt sprevadzany
zévidznym rozhodnutim, sa prave vztahuji na postup podla ¢lanku 30 HUM.

Pokial ide o tvrdenie Zalobcov tykajtce sa vyvoja harmoniza¢ného procesu, Komisia
sa domnieva, Ze nepopieratelnti skuto¢nost, Ze harmonizacia pred rokom 1995
presla stanovenim spolo¢nych noriem, ktorych zavedenie prislichalo ¢lenskym
$tdtom, nemozno vykladat ako znemoznujucu akykolvek vyvoj prava Spolocenstva
smerom k harmonizacii prostrednictvom zaviznych rozhodnuti.
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Okrem toho tvrdenie zalobcov, podla ktorého je logické, ze postupy podla ¢lan-
kov 30 a 31 HUM st len konzultacné, pretoze sa vztahuju na starSie vyrobky, je
uplne neopodstatnené. Tieto postupy sa totiz neuplatiiujd len na starsie PUT, ale
takisto na PUT, ktoré su vysledkom vzdjomného uznévania.

Konzulta¢ny charakter postupu podla ¢lanku 30 HUM okrem toho nemozno vyvodit
z neexistencie bodu oddévodnenia zikonnika HUM, ktory by zmienoval zavizny
charakter predlozenia veci na zdklade tohto ¢ldnku. Pokial ide o zmienku v ¢lan-
ku 27 HUM, podla ktorej sa VPL zriaduje, aby sa ulah¢ilo prijimanie spolo¢nych
rozhodnuti, tito zmienka vobec neznamend, Ze vysledok zmierovacieho konania nie
je zavazny.

Rozpacitost zalobcov voéi vyhradam vyjadrenym Komisiou vo vztahu k prdvnej
uprave, ktord sa hoci opiera o ¢ldnok 95 ES, obmedzuje harmonizaciu na urciti
koincidenciu vyplyvajicu z nepochopenia skutoc¢nosti zo strany Zzalobcov, Ze
zékonnik HUM ma za ciel pokrok situacie vo vztahu k situécii pred rokom 1995.

Postidenie Suidom prvého stupiia

Prvou castou druhého zalobného ddvodu zalobcovia spochybnuji pravomoc
Komisie po predlozeni veci VPL na ziklade ¢lanku 30 HUM prijat zavazné
rozhodnutie voci ¢lenskym $tatom podla ¢lankov 33 a 34 HUM.
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Treba uviest, Ze tato otazka bola predmetom tdvah v rozsudku Artegodan
a v rozsudku Sudu prvého stupna z 28. januara 2003, Laboratoires Servier/Komisia
(T-147/00, Zb. s. I1-85, dalej len ,,rozsudok Servier”), v suvislosti s postupmi blizkymi
postupu v danom pripade.

Sad prvého stupna v rozsudku Artegodan zrusil tri rozhodnutia Komisie
nariadujuce zru$enie povoleni na uvedenie na trh vydanych podla vnitro$titneho
postupu pre niektoré anorektika.

Tento rozsudok sa tykal najma smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni.

Vntrostatne povolenia na uvedenie na trh, o ktoré islo v tej veci, boli predmetom
zmeny zo strany dotknutych ¢lenskych $tatov v nadvéznosti na rozhodnutie Komisie
z 9. decembra 1996 zalozené na clanku 14 smernice 75/319 v zneni zmien
a doplneni (zodpovedajicom ¢lankom 33 a 34HUM) a prijaté po stanovisku VPL,
ktorému bola tito vec predlozenid na zdklade ¢lanku 12 tejto smernice
(zodpovedajucemu ¢lanku 31 HUM) (dalej len ,rozhodnutie z 9. decembra 1996)
(body 17 a 20 az 25 rozsudku Artegodan).

Kedze sa Komisia domnievala, ze uvedené PUT boli ¢iasto¢ne harmonizované
rozhodnutim z 9. decembra 1996 (body 107 a 120 rozsudku Artegodan), usadila, zZe
tieto povolenia na uvedenie na trh uz nepatria do vylu¢nej pravomoci ¢lenskych
$titov a Ze toto rozhodnutie malo za ndsledok prenesenie pravomoci na Komisiu
rozhodovat o ich zru$eni, zmene alebo pozastaveni.

Komisia tak niekolkymi rozhodnutiami z 9. marca 2000 (dalej len ,rozhodnutia
z 9. marca 2000“), ktoré st napadnutymi rozhodnutiami vo veci, v ktorej bol vydany
rozsudok Artegodan, konajic na zaklade predlozenia veci ¢lenskymi $tatmi podla
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¢lanku 15a smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni a po ukonéeni postupu
upraveného ¢lankami 13 a 14 tejto smernice (zodpovedajicimi ¢lanku 32 HUM
a ¢ldnkom 33 a 34 HUM) nariadila zru$enie uvedenych povoleni na uvedenie na trh
z dovodov verejného zdravia.

Sad prvého stupna rozsudkom Artegodan zrusil tieto rozhodnutia.

Sad prvého stupna predovsetkym uviedol, Ze medzi i¢astnikmi konania je nesporné,
Ze povolenia na uvedenie na trh liekov uvedenych v rozhodnutiach z 9. marca 2000
boli vydané a pripadne obnovené podla vnutro$titnych postupov prislusne
uplatiiovanych v roznych dotknutych ¢lenskych $titoch a nie podla postupu
vzdjomného uznavania, v spojeni so zmierovacimi konaniami, upraveného v kapitole
III smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni (bod 113 rozsudku Artegodan).

Sad prvého stupna z toho vyvodil, Ze ,odhliadnuc od rozhodnutia z 9. decembra
1996, tieto povolenia maju Cisto vnutrostatny charakter” a ze ,ich pozastavenie,
zmena alebo zru$enie spadaji okamihom prijatia rozhodnuti [z 9. marca 2000] do
vylu¢nej pravomoci dotknutych ¢élenskych $titov, ktora je uz len nepatrnej povahy
v dosledku zavedenia postupu vzdjomného uzndvania smernicou 93/39 (bod 114
rozsudku Artegodan). Podla vykladu pravnej upravy Spolocenstva, ktory urobil Sud
prvého stupna, tito vyluénd pravomoc clenskych stitov ,sa 1. januirom 1995
obmedzuje jednak na vydavanie a spravovanie povoleni na uvedenie na trh liekov
vyluéne predavanych v samotnom clenskom state a jednak na spravovanie vylu¢ne
vnutrostatnych povoleni vydanych pred tymto datumom alebo v priebehu
prechodného obdobia od 1. janudra 1995 do 31. decembra 1997“ (bod 116 rozsudku
Artegodan).

Sad prvého stupna potom skumal otazku, ¢i povolenia na uvedenie predmetnych
liekov na trh po ich zmene v sulade s rozhodnutim z 9. decembra 1996 spadaja do

II - 167



58

59

ROZSUDOK Z 31. 1. 2006 — VEC T-273/03

posobnosti ¢lanku 15a ods. 1 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni, ktory tvori
pravny zaklad pre rozhodnutia, ktoré Komisia prijala 9. marca 2000. Kedze Sud
prvého stupna urcil, Ze sa toto ustanovenie tyka len povoleni na uvedenie na trh
vydanych podla ustanoveni kapitoly III uvedenej smernice, t. j. podla postupu
vzijomného uznavania, vylozil ho v tom zmysle, Ze ,zmena, pozastavenie alebo
zrusenie takychto [povoleni] z podnetu ¢lenského $tatu na tGcel ochrany verejného
zdravia spada do vylu¢nej pravomoci Komisie, ktora rozhodne po stanovisku VPL
podla postupov upravenych v ¢lankoch 13 a 14 smernice 75/319 [v zneni zmien
a doplneni]®, pricom ,naproti tomu zmena, pozastavenie a zrusenie povoleni na
uvedenie na trh, ktoré nespadaji do podsobnosti ¢lanku 15a, zostivaju v zdsade
podriadené vyluc¢nej pravomoci ¢lenskych $tatov” (bod 121 rozsudku Artegodan).

Sad prvého stupiia dospel k nazoru, Ze kedZe znenie ¢ldnkov 12 a 15a smernice
75/319 v zneni zmien a doplneni nepodédva Ziadnu presnud indikiciu, je potrebné
overit, ¢i v systéme kapitoly III tejto smernice a so zretelom na ciele, ktoré tito
smernica sleduje, mozno vykladat ¢lanok 15a ods. 1 v spojeni s ¢lankom 12 v tom
zmysle, Ze sa tyka takisto vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh harmonizo-
vanych v rdmci ¢lanku 12 (bod 125 rozsudku Artegodan).

Na tento ucel Sud prvého stupna preskimal otdzku, ktory orgén mé pravomoc
rozhodnut po stanovisku VPL, ktorému bola vec predlozenad na zidklade ¢lanku 12
smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni, ktory sa obmedzuje na vyslovné
stanovenie uplatnenia poradného postupu upraveného v ¢lanku 13 tej istej smernice
a rovnako nezmieniuje ¢lanok 14 tejto smernice. V tejto suvislosti rozhodol, ze
poslanim ¢lanku 12 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni ,je jeho uplatnenie
v rezidudlnej oblasti vyluénej pravomoci c¢lenskych §tatov alebo v ramci vydavania
prvotného povolenia na uvedenie lieku na trh referenénym clenskym $tatom*
(bod 142 rozsudku Artegodan) a ze tento ¢lanok ,nemdze byt vykladany v tom
zmysle, ze Komisiu implicitne opraviiuje k prijatiu zavdzného rozhodnutia podla
postupu stanoveného v ¢lanku 14 tej istej smernice (bod 147 rozsudku Artegodan),
a to na rozdiel od ¢lanku 10 ods. 2, ktory hoci tiez odkazuje na poradny postup
upraveny v ¢lanku 13, zaraduje sa do odlisného rdmca, a to postupu vzijomného
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uznavania (body 130 az 133 rozsudku Artegodan). Sud prvého stupiia dospel
k tymto zaverom prostrednictvom vykladového postupu zaloZeného najmi na
$truktare kapitoly III smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni a na jej cieloch.

Pokial ide o dotknuty ¢lanok 11 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni
(zodpovedajuci ¢lanku 30 HUM) v tomto konani, Sud prvého stupna dospel
k rovnakému zdveru (body 140 a 146 rozsudku Artegodan). Na zéklade ¢lanku 11
smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni, tak ako na zdklade ¢lanku 12 tejto
smernice, sa zacina len ¢isto poradny postup.

Sud prvého stupna so zretelom na skutocnost, ze rozhodnutie z 9. decembra 1996
bolo vykonané dotknutymi ¢lenskymi §tatmi, napokon dospel k nazoru, Ze je predsa
len opodstatnené preverit, ¢i v struktdre kapitoly III smernice 75/319 v zneni zmien
a doplneni by nebolo predsa len mozné povazovat povolenia na uvedenie na trh
harmonizované ¢lenskymi $tatmi po porade s VPL, ktorému bola vec predlozena
podla ¢lanku 12 uvedenej smernice, za rovnocenné s povoleniami na uvedenie na trh
vydanymi podla ustanoveni uvedenej kapitoly III (bod 148 rozsudku Artegodan).

V tomto ohlade Sud prvého stupna dospel k nézoru, ze ,pri neexistencii vyslovného
ustanovenia, zasade uvedenej v ¢ldnku 5 prvom odseku ES, podla ktorej
Spoloc¢enstvo kona v medziach pravomoci vymedzenych touto zmluvou, odporuje
vyklad ¢lanku 15a ods. 1 smernice 75/319 [v zneni zmien a doplneni] v tom zmysle,
ze harmonizacia urcitych povoleni na uvedenie na trh v silade s nezaviznym
stanoviskom VPL na zdklade ¢lanku 12 tejto smernice moze mat za ucinok zbavenie
dotknutych c¢lenskych statov ich pravomoci uplatnenim zmierovacieho konania
stanoveného v ¢lanku 15a pre prijatie akéhokolvek neskorsieho rozhodnutia
tykajliiceho sa pozastavenia alebo zrusenia tychto povoleni” (bod 150 rozsudku
Artegodan). Rozhodol teda, ze ,v Struktire smernice 75/319 [v zneni zmien
a doplneni] pojem povolenie na uvedenie na trh vydané podla ustanoveni kapitoly III
tejto smernice uvedeny v ¢lanku 15a ods. 1 nemoéze byt vykladany v tom zmysle, Ze
zahffa takisto povolenia harmonizované po porade s Vyborom pre lieky podla
¢lanku 12“ (bod 155 rozsudku Artegodan).
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Sud prvého stupna z toho vyvodil zaver, Ze rozhodnutiam z 9. marca 2000 chybal
pravny zaklad a Ze Zalobny dévod tykajici sa nedostatku pravomoci Komisie je
doévodny.

Sad prvého stupna v rozsudku Servier uplatnil v podobnej situdcii rieSenie prijaté
v rozsudku Artegodan (pozri najmi body 57 az 63 rozsudku Servier, ktoré sa
odvolavaju na rozsudok Artegodan).

Rozsudky Artegodan a Servier boli predmetom odvolani podanych Komisiou, ktora
Sdidu prvého stupiia vycitala najmi to, Ze jej uprel prdvomoc prijat rozhodnutie
podla ¢ldnku 14 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni po ukonc¢eni postupu
zacatého na zdklade ¢ldnku 12 tejto smernice.

Stadny dvor rozhodujici v pléne svojim rozsudkom Komisia/Artegodan a i, uz
citovanym v bode 26 vyssie, zamietol odvolanie proti rozsudku Artegodan, pricom
svoje postdenie zalozil nie na ¢lanku 12 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni,
ale na ¢lanku 15a tejto smernice, ktory je pravnym zakladom rozhodnuti z 9. marca
2000. Sudny dvor sa vyslovil takto:

»44. ... treba uviest, Ze rozhodnutia [z 9. marca 2000] boli prijaté len na zéklade
¢lanku 15a smernice 75/319 [v zneni zmien a doplneni].

45. Podla svojho znenia sa ¢lanok 15a smernice 75/319 [v zneni zmien a doplneni]
uplatiiuje na povolenia na uvedenie na trh, ktoré boli vydané podla ustanoveni
kapitoly III uvedenej smernice.
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46. Sad prvého stupna pritom urcil, bez toho, aby to Komisia spochybnila, ze
povolenia na uvedenie na trh, ktorych zrusenie bolo nariadené rozhodnutiami
[z 9. marca 2000] boli pévodne vydané v ramci vyluéne vnutrostitnych postupov.

47. Za predpokladu, ze ucel ¢lanku 15a smernice 75/319 [v zneni zmien a doplneni]
vyzaduje rozsirujuci vyklad, ktory umoziuje jeho uplatnenie na povolenia na
uvedenie na trh, ktoré neboli vydané v ramci kapitoly 11, ale ktoré boli predmetom
iného harmoniza¢ného postupu, je v danom pripade nevyhnuté skumat, ¢i
rozhodnutie [z 9. decembra] 1996 mozno povazovat za rozhodnutie uskutodéiujiace
takato harmonizaciu.

48. Je pritom nesporné, ze rozhodnutie [z 9. decembra] 1996 sa obmedzilo na
nariadenie zmeny niektorych podmienok pévodnych povoleni na uvedenie na trh,
a to obsahu klinickych ddajov, ktoré musia byt uvedené popri dal$ich udajoch
v sihrnnej charakteristike vyrobku v stulade s ¢lankom 4a bodom 5 smernice 65/65.

49. Takédto ciastoénd zmena sa nemodze rovnat povoleniu vydanému podla
ustanoveni kapitoly III smernice 75/319 [v zneni zmien a doplneni].

50. Nie je preto délezité, ¢i tato Ciasto¢na zmena povoleni na uvedenie predmetnych
liekov na trh vyplynula z vykonania zavizného rozhodnutia alebo z harmonizacie
dobrovolne vykonanej ¢lenskymi $tatmi.

51. Z toho vyplyva, ze ¢lanok 15a smernice 75/319 [v zneni zmien a doplneni]
nemohol slazit ako pravny zaklad rozhodnuti [z 9. marca 2000].
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52. Za tychto podmienok a bez toho, aby bolo potrebné vyslovit sa k ostatnym
zalobnym dévodom a tvrdeniam predlozenym Komisiou, je oddévodnené urcit, Ze
Sad prvého stupnia spravne rozhodol, Ze Komisia nemala pravomoc prijat
rozhodnutia [z 9. marca 2000] a Ze tieto rozhodnutia musia byt v désledku toho

7 4«

zru$ené.

Stdny dvor svojim uznesenim z 1. aprila 2004, Komisia/Laboratoires Servier
(C-156/03 P, neuverejnené v Zbierke), so zretelom na uvahy prijaté v rozsudku
Komisia/Artegodan a i, uz citovanom v bode 26 vyssie, zamietol z tych istych
dovodov odvolanie proti rozsudku Servier ako zjavne nedovodné (body 38 az 48
uznesenia).

Sad prvého stupna urcuje jednak, ze z ddvodu zamietnutia odvolania podaného
proti rozsudku Artegodan sa tento rozsudok stava pravoplatnym. Z dévodov tohto
rozsudku vyplyva, Ze predloZenie veci Vyboru pre lieky na zéklade ¢lankov 30 a 31
HUM nemdze viest ku koneénym zaviznym rozhodnutiam Komisie na zaklade
¢ldnkov 33 a 34 HUM, ale len k stanovisku Vyboru pre lieky.

Sad prvého stupna vsak konstatuje, Ze Stdny dvor vyslovne nezaujal stanovisko
k tymto dévodom rozsudku Artegodan.

V tejto suvislosti Komisia spochybnuje relevantnost riesenia prijatého v rozsudku
Artegodan pre toto konanie a tvrdi, Ze v kazdom pripade treba zmenit stanovisko
prijaté v tomto rozsudku.

Po prvé, treba preskimat tvrdenie Komisie, podla ktorého rozsudok Artegodan nie
je relevantny pre toto konanie z dovodu, Ze postup, o ktory ide v rozsudku
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Artegodan, sa tykal ¢lanku 15a smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni a nie
¢lanku 12 tejto smernice.

Je skutocne presné, ze rozhodnutia z 9. marca 2000 napadnuté vo veci Artegodan
boli prijaté na zdklade ¢lanku 15a smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni a Ze sa
Sadny dvor nevyslovil k otazke pravomoci Komisie prijat rozhodnutie z 9. decembra
1996 po predlozeni veci podla ¢lanku 12 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni.

Ak sa aj moze javit, Ze pre Sidny dvor dévody rozsudku Artegodan tykajice sa
nedostatku rozhodovacej pravomoci Komisie v kontexte ¢lanku 12 smernice 75/319
v zneni zmien a doplneni neboli nevyhnutné na riesenie sporu vo veci Artegodan, ale
predstavovali obiter dicta, neznamena to, Ze tieto dévody Suidny dvor povazoval za
nespravne ¢i dokonca za nerelevantné v prejedndvanej veci.

Skuto¢nost, ze Sadny dvor v bode 50 rozsudku Komisia/Artegodan a i, uz
citovanom v bode 26 vyssie, uviedol, Ze ,nie je dolezité, ¢i ¢iastoéna zmena povoleni
na uvedenie predmetnych liekov na trh [uskuto¢nend nasledne po rozhodnuti
z 9. decembra 1996] vyplynula z vykonania zavdzného rozhodnutia alebo
z harmonizécie dobrovolne uskuto¢nenej ¢lenskymi $tatmi“ totiz neznamend, Ze
Sudny dvor spochybnil uvazovanie Sudu prvého stupna, pokial ide o nedostatok
pravomoci Komisie na prijatie kone¢ného rozhodnutia po predlozeni veci Vyboru
pre lieky podla ¢lanku 12 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni. Této Gvaha
Stdneho dvora iba znamend, Ze v rdmci skimania odvolania o tejto otizke
nerozhodol.
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Pokial ide o skuto¢nost, ze v bode 47 svojho rozsudku mal Sidny dvor na zreteli
popri povoleniach na uvedenie na trh vydanych v ramci kapitoly III smernice 75/319
v zneni zmien a doplneni aj pripadné povolenia na uvedenie na trh, ktoré boli
predmetom ,iného harmoniza¢ného postupu”, neznameni to, Ze sa Stdny dvor
odklonil od uvazovania Sidu prvého stupna. Stidny dvor sa po urceni, ze predmetné
povolenia na uvedenie na trh vo veci, v ktorej bol vydany rozsudok Artegodan,
neboli vydané v ramci kapitoly III smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni (bod 46
rozsudku Sudneho dvora), obmedzil na ¢isty predpoklad, podla ktorého ucel ¢lan-
ku 15a tejto smernice by si mohol vyzadovat rozsirujici vyklad tohto ustanovenia,
ktory by umoznil uplatnit toto ustanovenie na povolenia na uvedenie na trh, ktoré
neboli vydané v ramci kapitoly III, ale boli predmetom iného harmonizaéného
postupu. Sudny dvor sa tym nijako nechcel odklonit od uvazovania Sidu prvého
stupna.

Co sa tyka tvrdenia Komisie, podla ktorého rozsudok bol prijaty z dévodu
rozhodnuti vydanych na zéklade predloZenia veci v pripadoch, ked ide o zdujmy
Spolocenstva (¢lanok 12 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni zodpovedajuci
¢lanku 31 HUM) a nie na zéklade predlozenia veci z dovodu rozdielnych rozhodnuti
(¢lanok 11 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni zodpovedajici ¢lan-
ku 30 HUM), toto tvrdenie nijako nemoéze zbavit tento rozsudok relevantnosti.
Sad prvého stupnia totiz dospel k ndzoru, Ze rovnako ako ¢lanok 12 smernice 75/319
v zneni zmien a doplneni ani ¢ldnok 11 tejto smernice ,nepatri medzi ustanovenia
stanovujlice postup vzijomného uzndvania“ (bod 140 rozsudku Artegodan) a Ze
postup zavedeny ¢lankom 11 rovnako ako ¢lankom 12 je ¢isto poradny (bod 146
rozsudku Artegodan). Sud prvého stupna tak vyslovne postavil oba postupy na
rovnakd droven. NavysSe treba vziat do uvahy, ze formulacie rozsudku Artegodan
tykajuce sa ¢lanku 11 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni st len obiter dicta.

Zda sa teda, ze dovody rozsudku Artegodan, ktoré su obiter dicta (pokial ide
o ¢lanok 11 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni) alebo sa tak mézu javit vo
svetle rozsudku Komisia/Artegodan a i., uz citovanom v bode 26 vyssie (pokial ide
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o ¢lanok 12 tej istej smernice), nie su rozsudkom Komisia/Artegodan a i. popreté
a st relevantné v tejto veci.

Tvrdenie Komisie tykajice sa nedostatku relevantnosti rozsudku Artegodan pre toto
konanie musi byt preto zamietnuté.

Po druhé, treba skimat, ¢éi ako to tvrdi Komisia, sa ma d¢lanok 30 HUM
(zodpovedajuci ¢lanku 11 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni) vykladat
tak, ze umoznuje prijat podla ¢ldnkov 33 a 34 HUM (zodpovedajicich ¢léanku 14
smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni) zdvizné rozhodnutie voc¢i ¢lenskym
$tatom, pokial ide o vylu¢ne vnutro$titne povolenia na uvedenie na trh.

Sad prvého stupna v rozsudku Artegodan odpovedal zdporne tym, Ze sa vyjadril, Ze
ani zo znenia, ani z Géelu ¢lanku 12 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni
(zodpovedajuceho ¢lanku 31 HUM) a dokonca ani zo systému zavedeného kapitolou
III tejto smernice (zodpovedajucou kapitole 4 HUM) nevyplyva, Ze Komisia ma
pravomoc prijat rozhodnutie po ukonéeni postupu predloZenia veci zacatého na
zaklade uvedeného c¢lanku 12. Sad prvého stupna uviedol, Ze poslanim tohto
ustanovenia je jeho uplatnenie v oblasti rezidualnej pravomoci ¢lenskych $tatov, to
znamena vo vztahu k vyluéne vnitro$tatnym povoleniam na uvedenie na trh, a Ze je
teda logické, ze tento ¢lanok stanovuje len moznost porady s Vyborom pre lieky na
zaklade ¢lanku 13 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni (zodpovedajiaceho
¢lanku 32 HUM) (bod 142 rozsudku Artegodan). Sud prvého stupna dospel
k ndzoru, Ze to isté plati pre ¢lanok 11 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni
(zodpovedajici ¢lanku 30 HUM) (bod 146 rozsudku Artegodan).
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Sad prvého stupna sa domnieva, Ze nie je odovodnené spochybnovat tento vyklad.

Predovsetkym zmeny, ktoré priniesla smernica 93/39 do znenia ¢lanku 11 smernice
75/319, zmenenej a doplnenej smernicou 83/570, neumoznuji domnievat sa, Ze
takto zmeneny ¢lanok zaviedol zmierovacie konanie.

Zmeny ¢lanku 11 smernice 75/319 (zodpovedajiceho ¢lanku 30 HUM) obsahuji
totiz okrem rozsirenia prava predlozit vec Vyboru pre lieky o ,,osobu zodpovednu za
uvedenie lieku na trh® (,drzitel PUT“ v kodifikovanej verzii ¢lanku 30 HUM) na
strane jednej a uvedenia, ze ten, kto vec predkladd, musi jasne oznaclit problém
predkladany vyboru na postdenie na strane druhej len cisto redak¢né apravy. Tieto
zmeny vObec neznamenaju, ze doslo k prevodu rozhodovacej pravomoci v prospech
Komisie.

So zretelom na predchddzajuce uvahy, z ktorych vyplyva, ze zmeny, ktoré priniesla
smernica 93/39 do znenia Clanku 11 smernice 75/319, neumoziuji vyvodenie
zdveru o preneseni pravomoci v prospech Spolocenstva, pokial ide o vylu¢ne
vnatrostatne povolenia na uvedenie na trh, je oddévodnené domnievat sa,
v rovnakom zmysle ako v posudeniach, k akym dospel Sad prvého stupna
v rozsudku Artegodan (bod 139 citovaného rozsudku), Ze takato pravomoc méze byt
Komisii priznana len vtedy, ak jasne vyplyva z ucelu ¢lanku 30 HUM
(zodpovedajuceho ¢lanku 11 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni) alebo
jednoznacne vyplyva zo systému definovaného v kapitole 4 HUM (zodpovedajicej
kapitole III smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni).
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V tejto suvislosti sa Sad prvého stupnia domnieva, ako to uz bolo uvedené
v rozsudku Artegodan, pokial ide o smernicu 75/319 v zneni zmien a doplneni
(bod 140 rozsudku Artegodan), ze na rozdiel od ¢linku 29 ods. 2 HUM
(zodpovedajticeho ¢ldnku 10 ods. 2 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni),
ktory sa vztahuje na postup vzdgjomného uznavania, a musi byt preto vykladany
v stulade s ucelom tohto postupu tak, ako je definovany v odévodneni ¢. 12 HUM,
¢lanok 30 HUM rovnako ako c¢lanok 31 HUM nepatri medzi ustanovenia
vymedzujuce postup vzajomného uznavania. Tento postup totiz vyslovne upravuju
¢lanky 28 a 29 HUM (zodpovedajice ¢lankom 9 a 10 smernice 75/319 v zneni zmien
a doplneni), pokial ide o vyddvanie povoleni na uvedenie na trh, a ¢lanky 35 a 36
HUM (zodpovedajtice ¢lankom 15 a 15a smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni),
pokial ide o spravu tychto povoleni.

Toto posudenie Sudu prvého stupna, pokial ide o dosah ¢lanku 30 HUM, nie je
spochybnené tvrdenim Komisie vychadzajicim z tGvah tykajucich sa mechanizmu
kodifikdcie a zmyslu, ktory mu md byt dany v tomto ramci podla kapitoly 4 HUM
(pozri bod 40 vyssie).

Znenie nazvu kapitoly 4 HUM, do ktorej patri ¢lanok 30 HUM, a skutocnost, Ze
tento nazov nahradza star$i nazov, ktory Gdajne bolo treba vykladat rozsirujico, totiz
vobec nevedu k zaveru navrhovanému Komisiou, podla ktorého postup na zéklade
¢lanku 30 HUM by mal vyustit do zavazného rozhodnutia Komisie. Skutoc¢nost, ze
¢lanok 30 HUM je zaradeny v kapitole nazvanej ,Vzijomné uznavanie povoleni®,
totiz nerobi z tohto ustanovenia mechanizmus vzajomného uznavania zaloZzeny na
povinnosti uznania, ak s splnené podmienky tohto uznania. Hoci ¢lanky 28
a 29 HUM naozaj predstavuju takyto zdvdzny mechanizmus (pozri bod 85 vyssie
a bod 140 rozsudku Artegodan), clanok 30 HUM ako taky stanovuje len
mechanizmus na ulahéenie prijimania spolo¢nych rozhodnuti ¢lenskymi $tatmi
v oblasti ich vylu¢nej pravomoci, pokial ide o ¢isto vnuatrostitne povolenia na
uvedenie na trh a v pripade rozdielnych rozhodnuti.
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Postdenie Sidom prvého stupna, pokial ide o dosah ¢lanku 30 HUM, nemoéze byt
spochybnené ani tuvahami Komisie tykajicimi sa dosahu ¢lanku 27 HUM
(zodpovedajticeho ¢lanku 8 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni) (pozri bo-
dy 38 a 39 vyssie).

Sud prvého stupna sa v tejto savislosti domnieva, Ze jednak podla uZ existujucich
posudeni v rozsudku (bod 141 citovaného rozsudku) ¢lanok 27 HUM neumoziiuje
vykladat ¢lanok 30 HUM rovnako ako ¢lanok 31 HUM v tom zmysle, Ze zavadza
zmierovacie konanie Spolocenstva alebo Ze stanovisko vydané VPL zavizuje ¢lenské
staty. Clanok 27 HUM sa totiz obmedzuje na konstatovanie, ze VPL sa zriaduje, aby
sa ulah¢ilo prijimanie spolo¢nych rozhodnuti ¢lenskych s$tatov, pokial ide
o povolenia na uvedenie liekov na trh.

Sad prvého stupna sa okrem toho domnieva, Ze tieto ivahy Komisie ni¢ nemenia na
skutoénosti, ze zakonnik HUM, hoci skuto¢ne sleduje ochranu verejného zdravia
prostriedkami, ktoré nebrania rozvoju priemyslu a obchodu s liekmi medzi
¢lenskymi $tatmi, nemdze napriek tomu pri neexistencii vyslovnych ustanoveni
v tomto zmysle a so zretelom na zdsadu uvedent v ¢lanku 5 prvom odseku ES, podla
ktorej Spolocenstvo kona v medziach pravomoci, ktoré si mu zverené, zbavit
¢lenské §taty ich vylucnej prédvomoci, pokial ide o povolenia na uvedenie na trh
vydané v ramci vyhradne vnutrostitnych postupov. Pri neexistencii takychto
vyslovnych ustanoveni sa teda ¢lanok 30 HUM musi chapat tak, Ze nepopiera
vyluéné pravomoci ¢lenskych $tatov, ale ze jeho cielom je nasmerovat vykon tychto
vnitrostatnych pravomoci spoloénym smerom prostrednictvom poradného
postupu, ktorého vykonanie na dirovni Spolocenstva umoziuje.
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Podla Komisie u¢innost postupu podla ¢lanku 30 HUM nemozno zaistit vykladom,
ktory obmedzuje jeho posobnost na poradu s Vyborom pre lieky a ktory ponechava
na kazdy clensky stat volne rozhodnut o opatreniach, ktoré sa maja prijat
v nadvéznosti na stanovisko VPL (pozri bod 41 vyssie).

Je pravda, ze by bolo mozné predstavit si, Ze Komisia ma pravomoc prijat zavazné
rozhodnutie, aj ked zacatie postupu je len moznostou a tito moznost moze byt
uplatnend nielen clenskymi $tatmi, ale takisto samotnou Komisiou alebo dokonca
predmetnym drzitelom PUT.

So zretelom na dosledky takéhoto pristupu a najma na skuto¢nost, Ze postup podla
¢ldanku 30 HUM by tak viedol k preneseniu pravomoci v prospech Komisie za
podmienok, ktoré mézu byt tiplne mimo moci ¢lenskych stitov, sa véak Sud prvého
stupna domnieva, ze by si to vyzadovalo prinajmen$om existenciu vyslovnych
ustanoveni v tomto smere. Pri neexistencii takychto ustanoveni neméze byt
¢lenskym §$titom nepredvidatelnym spésobom odnatd ich vyluénd prdvomoc
v dosledku poradného predlozenia veci vykonaného zo strany Komisie alebo
drzitela PUT.

Tuto Gvahu podporuje skuto¢nost, Ze v ramci postupu na zdklade ¢lanku 30 HUM
a na rozdiel od postupu vzdgjomného uznavania (pozri ¢lanok 29 ods. 2 HUM)
nepredchadza predloZeniu veci Vyboru pre lieky Ziaden predbezny dohovor, ktory by
mohol c¢lenskym $taitom umoznit dohodnuf sa medzi sebou a vyhnut sa tak
zavaznému zmierovaciemu konaniu Komisie.
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Okrem toho skuto¢nost, Ze smernica 93/39 a zakonnik HUM boli prijaté na zaklade
ustanoveni Zmluvy tykajticich sa aproximacie pravnych predpisov ¢lenskych statov,
ktorych cielom je vytvorenie a fungovanie vnttorného trhu, a to smernica 93/39 na
zdklade ¢lanku 100 A Zmluvy ES (zmeneny, teraz ¢lanok 95 ES) vlozeného do
Zmluvy Jednotnym eurépskym aktom roku 1987 a zakonnik HUM na zdklade
¢lanku 95 ES, sama osebe vobec neznamend, ze rozhodovacia pravomoc musi byt
priznand Komisii po predlozeni veci Vyboru pre lieky podla ¢lanku 30 HUM.
Odpoved na otdzku existencie takejto pravomoci zdvisi na samotnom zneni
ustanoveni smernice 93/39 a zdkonnika HUM. Sdd prvého stupna okrem toho
uvadza, Zze smernice 75/319 a 83/570, ktoré sa zakladali na ¢lanku 100 Zmluvy ES
(teraz ¢lanok 94 ES) o aproximicii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov, takisto
nezaviedli takito prdvomoc Spolocenstva.

Sud prvého stupnia napokon uvadza, Ze priklonenie sa k stanovisku Komisie, a teda
priznanie Komisii pravomoci prijat zdvidzné rozhodnutie po ukonceni postupu podla
¢lanku 30 HUM, by malo za nésledok, Ze Komisia, kedZe je sama oprdvnend
predlozit vec Vyboru pre lieky na zdklade tohto ustanovenia, by mohla podriadit
pravomoci Spolocenstva vsetky pripady vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh,
v ktorych by zistila existenciu rozdielnych rozhodnuti.

Takato predstava popiera okrajova vylu¢nd pravomoc c¢lenskych Statov v oblasti
vyhradne vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh.

Napokon ciel zékonnika HUM, ktorym je ochrana verejného zdravia prostriedkami
neobmedzujucimi rozvoj priemyslu a obchod s liekmi v ramci Spolocenstva, je, pri
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neexistencii vyslovne protichodnych ustanoveni v silade so zachovanim okrajovej
vyluénej pravomoci ¢lenskych §tatov na vydavanie a spravu vyhradne vnuatrostatnych
povoleni na uvedenie na trh.

So zretelom na predchadzajuce uvahy treba vyvodit zdver, ze ¢lanok 30 HUM
nemozno vykladat v tom zmysle, Ze implicitne opraviiuje Komisiu prijat zavizné
rozhodnutie podla postupu upraveného v ¢lankoch 33 a 34 HUM.

Je teda protipravne, ze Komisia v tejto veci po predlozeni veci Vyboru pre lieky na
zaklade ¢lanku 11 smernice 75/319 v zneni zmien a doplneni (zodpovedajiceho
¢lanku 30 HUM) prijala na zéklade ¢lankov 33 a 34 HUM napadnuté rozhodnutie.

Prvi cast druhého zalobného dévodu teda treba prijat a zrusit napadnuté
rozhodnutie bez toho, aby bolo potrebné skiimat ostatné zalobné dévody na
zrudenie.

O trovach

Podla ¢ldnku 87 ods. 2 Rokovacieho poriadku Sudu prvého stupna ucastnik konania,
ktory nemal vo veci uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto
zmysle navrhnuté. KedZze zalovand nemala vo veci uspech, je opodstatnené zaviazat
ju na nahradu trov konania v silade s ndvrhmi zalobcov.
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Z tychto dévodov

SUD PRVEHO STUPNA (piata komora)

rozhodol a vyhlasil:

1. Rozhodnutie Komisie K(2003) 1752 z 21. maja 2003 o povoleni na uvedenie
humannych liekov obsahujucich latku enalapril na trh sa zrusuje.

2. Komisia je povinnd nahradit trovy konania.

Vilaras Martins Ribeiro Jirimae

Rozsudok bol vyhlaseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 31. januara 2006.

Tajomnik Predseda komory

E. Coulon M. Vilaras
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