—~ INFORMACE O NEZVEREJNENYCH ROZHODNUTICH

W Sbirka soudnich rozhodnuti

Rozsudek Soudniho dvora (osmého seniatu) ze dne 3. prosince 2015 — PP Nature-Balance Lizenz
v. Komise

(Véc C-82/15 P)*

,Kasa¢ni opravny prostfedek — Humanni 1é¢ivé piipravky — Smérnice 2001/83/ES — Clanky 31
a 116 — Rozhodnuti Komise narizujici clenskym statim stazeni a zménu vnitrostatnich registraci
humadnnich 1éc¢ivych pripravka obsahujicich G¢innou latku tolperison®

1. Sblizovani prdavnich predpisii — Humdnni léCivé pripravky — Registrace — Zména registrace —
Stazeni registrace a zdkaz uvddéni na trh — Odiivodnéni na zdakladé zdsady predbézné opatrnosti
v pripadé nejistoty ohledné existence a dosahu rizika pro zdravi (Smérnice Evropského Parlamentu
a Rady 2001/83, cldnek 116) (viz body 21-24)

2. Kasacni opravny prostiedek — Diivody kasacniho opravného prostiedku — Nesprdvné posouzeni
skutkového stavu a ditkazii — Nepripustnost — Prezkum posouzeni skutkového stavu a ditkazii
Soudnim dvorem — Vylouceni s vyjimkou piipadu zkresleni (Cldnek 256 SFEU; statut Soudniho
dvora, ¢l. 58 prvni pododstavec) (viz body 26, 27, 42, 59)

Vyrok
1) Kasacni opravny prostiedek se zamitd.
2) Spole¢nosti PP Nature-Balance Lizenz GmbH se uklddd ndhrada nékladi fizeni.

1 — Ut vést. C 127, 20.4.2015.
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