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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (tretiho sendtu)

1. fijna 2015*

sRizeni o predbézné otdzce — Clanek 267 SFEU — Povinnost obritit se na Soudni dviir —
Sblizovani pravnich predpisi — Hromadné vyrdbéné 1é¢ivé pripravky — Humadanni 1é¢ivé pripravky —
Registrace — Zména — Poplatky — Narizeni (ES) ¢. 297/95 — Nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 —
Pisobnost”
Ve véci C-452/14,
jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbéiné otdzce na zdkladé c¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Statni rady (Consiglio di Stato, Itlie) ze dne 22. kvétna 2014, doslym Soudnimu dvoru
dne 29. zari 2014, v fizeni
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),
Ministero della Salute
proti
Doc Generici Srl,

SOUDNI DVUR (tfeti senét),

ve slozeni M. Ilesi¢, predseda senatu, A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasiinas a C.G. Fernlund
(zpravodaj), soudci,

generalni advokat: N. Jadskinen,

vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné césti fizeni,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Doc Generici Srl C. Marrapesem, avvocato,

— za némeckou vladu T. Henzem a ]. Mollerem, jako zmocnénci,
— za estonskou vladu, N. Griinberg, jako zmocnénkyni,

— za Irsko E. Creedon, jakoz i A. Joycem a B. Counihanem, jako zmocnénci, ve spolupraci
s C. Tolandem, barrister,

* Jednaci jazyk: ital$tina.
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— za Evropskou komisi L. Pignataro-Nolin a M. Simerdovou, jakoz i A. Siposem, jako zmocnénci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, pfijatému po vyslechnuti generdlniho advokata, rozhodnout véc bez
stanoviska,

vydava tento

Rozsudek
Zadost o rozhodnuti o predbézné otézce se tyka vykladu ¢lanku 267 SFEU a ¢l. 3 odst. 2 naiizeni Rady
(ES) ¢. 297/95 ze dne 10. tnora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodnoceni
lé¢ivych piipravkd (Uf. vést. L35, s. 1; Zvl. vyd. 13/15, s. 3), ve znéni nafizeni Komise (EU)
¢. 273/2012 ze dne 27. biezna 2012 (Uf. vést L 90, s. 11, déle jen ,nafizeni ¢. 297/95%).
Projednavana zadost byla predlozena v ramci sporu mezi Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (Italska

agentura pro léc¢iva) a spolecnosti Doc Generici Srl (déle jen ,Doc Generici“) ve véci vyse poplatki
splatnych za zménu nékolika registraci 1é¢ivého pripravku (dile jen ,registrace”).

Pravni ramec

Unijni prdvo

Narizeni ¢. 297/95

Clanek 1 nafizeni ¢. 297/95, nadepsany ,Oblast ptisobnosti“, stanovi:

»Poplatky za ziskani a udrzovani registrace Spolecenstvi pro humdanni a veterinarni 1écivé pripravky a za
dalsi sluzby dodavané [Evropskou agenturou pro hodnoceni lé¢ivych pripravki (dile jen ,EMA)] jsou
vybirany podle tohoto nafizeni.

Poplatky jsou stanoveny v eurech.”

Clanek 3 uvedeného nafizeni, nadepsany ,Huménni lé¢ivé pripravky v oblasti ptisobnosti postupt
stanovenych nafizenim (ES) ¢. 726/2004", stanovil:

»1. Registrace 1é¢ivého pripravku
[...]

2. Zména
a) Poplatek za zménu typu I

Poplatek za zménu registrace typu I se pouzije pfi malé zméné registrace ve smyslu ¢l. 3 odst. 2
narizeni [Komise] (ES) ¢. 1085/2003 [ze dne 3. Cervna 2003, o posuzovani zmén registrace
humdénnich a veterindrnich lécivych pripravki spadajici do oblasti plisobnosti nafizeni Rady
(EHS) ¢. 2309/93 (Ut. vést. L 159, s. 24; Zvl. vyd. 13/31, s. 231)]. Poplatek za zmény typu IA cini

2900 eur. Poplatek za zmény typu IB ¢ini 6 700 eur.
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V pripadé stejné zavadéné zmény zahrnuje tento poplatek vsechny registrované sily, lékové formy
a varianty. [...]*

Narizeni (ES) ¢. 1234/2008

Bod 6 odivodnéni natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén
registraci humannich a veterindrnich lé¢ivych piipravka (Ut. vést. L 334, s. 7), ve znéni natizeni Komise
(EU) ¢. 712/2012 ze dne 3. srpna 2012 (Uf. vést. L 209, déle jen naftizeni ¢. 1234/2012% uvadi:

»Kazda zména by méla vyzadovat podani samostatné zadosti. Seskupovani zmén by nicméné mélo byt
za Gclelem usnadnéni prezkoumdvidni zmén a snizeni administrativni zatéze v urcitych pripadech
povoleno. Seskupovani zmén nékolika registraci od stejného drzitele rozhodnuti o registraci by mélo
byt povoleno pouze tehdy, pokud se vsech dotéenych registraci tykd stejnd skupina zmén.“

Clének 1 odst. 1 nafizeni ¢. 1234/2008 stanovi:

»Loto nafizeni stanovi ustanoveni tykajici se posuzovani zmén registraci vSech humdannich
a veterindrnich 1écivych pripravka udélenych v souladu s narizenim [Evropského parlamentu a Rady]
(ES) ¢. 726/2004 [ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humadannich a veterindrnich 1éc¢ivych pripravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura
pro lé¢ivé pripravky (Ut. vést. L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229)], smérnici [Evropského parlamentu
a Rady] 2001/83/ES [ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich 1é¢ivych
piipravk (Ut. vést. L311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69)], smérnici [Evropského parlamentu a Rady]
2001/82/ES [ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich lécivych
pripravk(] a smérnici Rady 87/22/EHS [ze dne 22. prosince 1986 o sblizovani vnitrostatnich opatieni
tykajicich se uvadéni lécivych pripravka vyrobenych $pickovou technologii, zejména téch, které jsou
vyrobeny biotechnologii, na trh (Ut. vést. L 15, s. 38)].

Clanek 2 tohoto nafizeni stanovi:
»Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:
1) ,zménou registrace’ nebo ,zménou’ jakdkoli zména:
a) informaci uvedenych v ¢l. 12 odst. 3 az ¢lanku 14 smérnice 2001/82/ES a v priloze I uvedené
smérnice, v ¢l. 8. odst. 3 az ¢lanku 11 smérnice 2001/83/ES a v priloze I uvedené smérnice,
v ¢l. 6 odst. 2 a ¢l. 31 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 726/2004 nebo v ¢lanku 7 nafizeni [Evropského

parlamentu a Rady] (ES) ¢. 1394/2007 [ze dne 13. listopadu 2007 o lécivych piipravcich pro
moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83 a narizeni ¢. 726/2004 (Uft. vést. L 324, s. 121)];

[...]

2) ,malou zménou typu IA’ zména, kterd md minimélni, nebo vibec ziddny dopad na kvalitu,
bezpecnost nebo ucinnost daného 1écivého pripravku;

9) Cisté vnitrostatni registraci‘ jakakoliv registrace udélend clenskym stitem v souladu s acquis mimo
postup vzdjemného uznavani nebo decentralizovany postup, ktera nebyla pfedmétem uGplné
harmonizace v navaznosti na postup postoupeni.”
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Clanek 7 uvedeného naftizeni, nadepsany ,Seskupovani zmén“ zni:

1. V pripadé, Ze je ozndmeno nékolik zmén nebo je o né zaddano, predlozi se samostatné ozndmeni
nebo samostatnd zadost pro kazdou pozadovanou zménu v souladu s kapitolami II, III nebo
¢lankem 19.

2. Odchylné od odstavce 1 se pouziji tato pravidla:
a) pokud jsou stejnému prislusnému organu soucasné oznameny tytéz malé zmény typu IA jedné

nebo nékolika registraci téhoz drzitele, mize se na vSechny tyto zmény vztahovat jediné
ozndmeni podle ¢lanku 8 nebo 14;

[ ]“

Clanek 13a nafizenf ¢. 1234/2008, nadepsany ,,Oznamovaci postup pro malé zmény typu IA“, stanovi:
»1. Pokud dojde k malé zméné typu IA, predlozi drzitel prislusnému orgdnu oznameni, v némz jsou
obsazeny nalezitosti uvedené v priloze IV. Toto ozndmeni se predlozi do dvandcti mésicti od provedeni
zmény.

[ ]ll

Clanek 13d tohoto naiizeni, nadepsany ,Seskupovani zmén ¢isté vnitrostatnich registraci®, stanovi:

»1. V pripadé, zZe je ozndmeno nékolik zmén nebo je o né zddano, predlozi se samostatné oznameni
nebo samostatnd zadost pro kazdou pozadovanou zménu prislusnému organu v souladu s ¢lanky 13a,
13b, 13c nebo 19.

2. Odchylné od odstavce 1 se pouziji tato pravidla:

a) pokud jsou témuz prislusnému organu soucasné oznameny tytéz malé zmény typu IA jedné nebo

nékolika registraci téhoz drzitele, miize se na vSechny tyto zmény vztahovat jediné oznameni podle
¢lanku 13a;

[...]"
Priloha II uvedeného narizeni, nadepsanad ,Klasifikace zmén®, stanovi:
»1. Jako malé zmény typu IA jsou klasifikovany tyto zmény:
a) zmény Cisté administrativni povahy, které se tykaji identity a kontaktnich udajt:
— drzitele;

— vyrobce nebo dodavatele veskerych vychozich surovin, cinidel, meziprodukti, uc¢innych
latek pouzitych ve vyrobnim procesu nebo kone¢ného pripravku;

[...]¢

Priloha IV narizeni ¢. 1234/2008, nadepsana ,Nalezitosti, které maji byt predlozeny”, stanovi:

o]

5) V pripadé zmén centralizovanych registraci prislusné poplatky stanovené narizenim [¢. 297/95].
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6) 'V pripadé zmén registraci udélenych prislusnymi organy ¢lenskych stata:
a) pripadné seznam dotcenych ¢lenskych statd s uvedenim referencniho ¢lenského statu;

b) prislusné poplatky stanovené platnymi vnitrostatnimi predpisy dotéenych ¢lenskych stata.”

Sdéleni EMA

Clanek 4a sdéleni EMA ze dne 22. ¢ervence 2013, nadepsany ,Pravidla provadéjici nafizeni ¢. 297/95
o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodnoceni 1écivych pripravka®
(EMA/MB/358554/2013) (dale jen ,sdéleni ze dne 22. cervence 2013) stanovi:

»Seskupovani zmén a postupy rozdéleni tkolt pro tcely zpracovani zmén.

1. Pouzitelny poplatek, ktery je stanoven nafizenim [¢. 297/95] nebo témito pravidly se plati za kazdou
zménu registrace, kterd je seskupend v jediném ozndmeni nebo jediné zddosti podle ¢lanku 7 narizeni
[¢. 1234/2008].

[...]“ [Citované pasdze ze sdéleni EMA jsou neoficidlnim prekladem]

Bod 1.1.5 sdéleni EMA ze dne 9. prosince 2013, nadepsaného ,Pozndmka tykajici se poplatkd, které se

plati Evropské agentuie pro hodnoceni lécCivych pripravkt“ (EMA/458574/2013) (déle jen ,sdéleni ze
dne 9. prosince 2013“) uvadi:

»Postupy pro seskupeni a rozdéleni ikolli pro Gcely zpracovani zmén.

1.1.5.1.
Seskupeni prodlouzeni nebo zmén ozndmenych nebo predlozenych v souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni
[¢. 1234/2008].

[...]

Pokud jsou seskupeny totozné zmény typu IA provadéné u vice registraci téhoz drzitele [uvedeného
v ¢l. 7 odst. 2 pism. a) nafizeni [¢. 1234/2008], poplatek se plati pro kazdou zménu typu IA a pro
kazdou registraci zahrnutou do seskupeni.

Stejnym drzitelem registrace se rozumi rovnéz nékolik drziteld registrace spojenych se stejnou
materfskou spolecnosti. Poplatek splatny za seskupeni plati drzitel registraci podavajici zadost
o uplatnéni postupu seskupeni.

Pokud jsou rozsifeni nebo zména zahrnuté v seskupeni povazovany za neplatné, pri¢emz ostatni

registrace jsou povazovany za platné, plati se prislusné poplatky uvedené vyse za kazdé rozsiteni nebo
registraci povazované za platné.

[...]«
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Italské prdavo

Legislativni nafizeni ¢. 44, kterym se provadi smérnice 93/39/EHS, kterou se méni smérnice 65/65/EHS
a smérnice 75/318/EHS a 75/319/EHS o lécivych pripravcich (decreto legislativo n. 44 — Attuazione
direttiva 93/39/CEE, che modifica le direttive 65/65/CEE, 75/318/CEE e 75/319/CEE relative ai
medicinali) ze dne 18. dubna 1997 (bézny doplnék ke GURI ¢. 54 ze dne 6. bfezna 1997) v ¢l. 5
odst. 1 stanovilo:

»V pripadé posuzovani zadosti o registraci lécivych pripravka a zadosti o zménu a obnoveni registraci
vydanych na zdkladé legislativniho nafrizeni ze dne 29. kvétna 1991 ¢. 178 [...] se poplatky ve vysi jedné
pétiny castek stanovenych narizenim [¢. 297/95] plati ministerstvu zdravotnictvi. [...]“

Clanek 158 odst. 11 pism. c) a odst. 12 legislativniho natizeni ¢. 219, kterym se provadi smérnice
2001/83/ES (a nasledné zménové smérnice), kterou se zavadi kodex Spolecenstvi tykajici se
humdannich 1é¢ivych pripravka a smérnice 2003/94/ES [decreto legislativo n. 219 — Attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente
i medicinali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE] ze dne 24. dubna 2006 (bézny doplnék
k GURI ¢. 142, ze dne 21. ¢ervna 2006), stanovil:

»11. Potvrzuji se:

[...]

c) DPoplatky stanovené pro posouzeni zadosti o registraci 1éCivych piipravk a pro zadosti o zménu
a obnoveni vlastnich registraci na zdkladé ¢l. 5 odst. 1 legislativniho narizeni ¢. 44 ze dne
18. tnora 1997.

12. [...] Nafizenim ministra zdravotnictvi a na ndavrh AIFA se vySe poplatkli upravi v poméru ke
zméndm poplatkd, které se plati EMA vylu¢né v pripadé poplatkd uvedenych v odstavci 11 pism. c).
Poplatky uvedené v odstavci 11 pism. c) v kazdém pripadé nemohou byt nizs$i nez jedna pétina vyse
poplatkt stanovenych narizenimi Spolecenstvi pro srovnatelné sluzby poskytované EMA.“

Narizeni ministra zdravotnictvi ze dne 24. kvétna 2004 v priloze 3 bodé 2 stanovilo:
»Zmeéna registrace

A. Poplatek pouzitelny na zmény typu I. Tento poplatek se vybird za malé zmény registrace na zakladé
nafizeni Komise pouzitelného v této oblasti. V pripadé stejné zmény zahrnuje tento poplatek vsechny
registrované sily, 1ékové formy a varianty [a ¢ini] 1392 eur.”

Predkladajici soud uvadi, ze z pravni Upravy pouzitelné v dobé rozhodné z hlediska skutec¢nosti
dotcenych v ptivodnim fizeni vyplyvd, ze vyse poplatku odvadéného AIFA za malé zmény typu IA byla
stanovena na 600 eur.

Spor v pavodnim fizeni a predbézné otazky

Spolec¢nost Doc Generici je drzitelkou 62 registraci vydanych AIFA. Oznamila tomuto orgdnu zménu
adresy svého sidla a z toho divodu pozadala o zménu vsech registraci, jichz je drzitelkou.

AIFA dopisem ze dne 23. bfezna 2013 vyzvala tuto spole¢nost k tthradé poplatku ve vysi 600 eur za

kazdou ze 62 registraci, které mély byt zménény, tedy castky ve vysi 37 200 eur (ddle jen ,rozhodnuti
ze dne 23. biezna 2013%).
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Spole¢nost Doc Generici podala zalobu ke spravnimu soudu regionu Latio (Tribunale amministrativo
regionale del Lazio) znéjici na zruSeni rozhodnuti ze dne 23. bfezna 2013 a dile na priznani castky ve
vy$i 36 600 eur z titulu ndhrady $kody, pficemz tato castka se rovnad rozdilu mezi castkou, kterou
uvedend spolecnost zaplatila AIFA (37200 eur), a castkou, kterou tato spolecnost povazovala za
splatnou (600 eur).

Této zalobé bylo vyhovéno z divodu, ze za jedinou zménu, kterda méla byt provedena soucasné pro
vSechny platné registrace, je splatny jediny poplatek ve vysi 600 eur. Soud prvniho stupné se opiral
o ustanoveni, podle kterého ,tento poplatek zahrnuje vsechny registrované sily, lékové formy
a varianty“, obsazené v priloze 3 uvedeného nafizeni ministra zdravotnictvi ze dne 24. dubna 2004
a v ¢l. 3 odst. 2 pism. a) nafizeni ¢. 297/95. Uvedeny soud byl toho nazoru, Ze se toto posledné
uvedené ustanoveni vztahuje rovnéz na pripady, kdy se tdz zména dotykd nékolika registraci. Podle
uvedeného soud je tento vyklad v souladu s bodem 6 odavodnéni nafizeni ¢. 1234/2008, ktery
umoznuje seskupit soubor totoznych zmén registraci téhoz drzitele do jediného ozndmeni za tGcelem
snizeni administrativni zatéze pfi jejich zpracovéni.

AIFA se proti tomuto rozhodnuti odvolala ke Statni radé, ktera rozhoduje v poslednim stupni fizeni.
Statni rada v predkladacim rozhodnuti uvadi, Ze z vnitrostitni pravni Upravy zjevné vyplyvd, Ze na
zdkladé svobodného rozhodnuti italského zdkonodérce je rezim poplatkd pouzitelnych na registrace
vydavané AIFA uUzce vdzdn na unijni pravni Upravu. VySe vnitrostitniho poplatku je totiz vyjadrena
procentnim podilem z poplatku vybiraného EMA v rdmci centralizovaného postupu.

Statni rada ma pochybnosti o spravnosti vykladu unijnitho préava, ktery pfijal soud prvniho stupné.
Statni rada je toho ndzoru, ze se ¢l. 3 odst. 2 pism. a) nafizeni ¢. 297/95 tyka pripadu, ktery se lisi od
pripadu dotceného ptivodnim rizeni. Pokud by zédkonodérce chtél timto ustanovenim postihnout takové
situace, jako je situace dotcend ve véci v puvodnim rizeni, odkazal by vyslovné na ,vSechny registrované
1écivé pripravky“, ¢cimz by v tomto bodé odstranil pochybnosti.

Predkladajici soud odkazuje na sdéleni ze dne 9. prosince 2013. Ackoliv se nejednd o normativni akt,
tento dokument by mohl predstavovat voditko pro vyklad, ktery je v Evropské unii sdilen v oblasti
norem pouzitelnych v oblasti poplatk.

Predkladajici soud se kromé toho zabyva otazkou, zda je povinen na zakladé ¢lanku 267 SFEU jakozto
soud rozhodujici v poslednim stupni fizeni v pripadé existence objektivniho rozporu mezi vyklady
unijntho prava navrhovanymi v ramci pavodniho fizeni predlozit Soudnimu dvoru zadost
o rozhodnuti o predbézné otazce.

Za téchto podminek se Statni rada rozhodla prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru néasledujici
predbézné otazky:

»1) Musi byt ¢l. 3 odst. 2 pism. a) nafizeni ¢. 297/95 vykladan v tom smyslu, Ze za zmény registrace
typu I — konkrétné v pivodnim fizeni zména typu IA — jednd-li se o stejné zmény tykajici se
nékolika registraci stejného drzitele, se plati jediny poplatek ve vysi stanovené timto narizeni, nebo
v tom smyslu, Ze se plati tolik poplatkd, kolik je registraci dotcenych zménou?

2) Muze soud rozhodujici ve véci za okolnosti projedndvané véci polozit otdzku Soudnimu dvoru
Evropské unie, nebo je povinen tak ucinit, jak za to ma tento soud?”
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K predbéznym otiazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predklddajiciho soudu je, zda ¢l. 3 odst. 2 pism. a) nafizeni ¢. 297/95 musi byt
vykldddn v tom smyslu, Ze vnitrostatni organ musi vyzadovat pfi zméné adresy drzitele registrace
zaplaceni tolika poplatkd, kolik je registraci, které maji byt zménény.

Pokud jde o poplatky vybirané za sluzby poskytované EMA v pripadé zmény adresy drzitele registrace,
z vykladu ¢lanku 4a sdéleni ze dne 22. Cervence 2013 ve spojeni s bodem 1.1.5.1 sdéleni ze dne
9 prosince vyplyvd, ze v pripadé seskupeni tychz zmén predklddanych pro nékolik registraci
nélezejicich stejnému drziteli, zastdva EMA ndazor, ze prislusny poplatek, ktery je stanoveny nafizenim
¢. 297/95, se plati za kazdou zménu a za kazdou registraci zahrnutou v seskupeni. Jevi se tedy, ze
v pripadé zmény této povahy, ktera se tyka nékolika registraci nélezejicich stejnému drziteli, je praxe
EMA takovd ze vyzaduje zaplaceni tolika poplatkd, kolik je registraci, které maji byt zménény.

Nicméné je tfeba pripomenout, ze ze samotného ndzvu nafrizeni ¢. 297/95 vyplyv4, Ze se toto nafizeni
tykd poplatkéi, které se plati EMA: Clanek 1 tohoto nafizeni, jenz vymezuje oblast pasobnosti
uvedeného narizeni, v tomto ohledu stanovi, ze ,poplatky za ziskdni a udrzovani registrace
Spolecenstvi pro huménni a veterindrni 1écivé pripravky a za dalsi sluzby doddvané agenturou jsou
vybirdny podle tohoto narizeni”.

Spor v ptvodnim fizeni se pritom netykd vyse poplatkd, které se plati za sluzby poskytované EMA.
Tyka se vylu¢né poplatkd, které se plati AIFA.

Z toho vyplyv4, Ze na rozdil od premisy, na které je zalozena prvni otdzka, a bez ohledu na skute¢nost,
ze relevantni vnitrostatni pravni dprava stanovi vysi poplatkd, které se plati AIFA, prostfednictvim

odkazu na narizeni ¢ 297/95, neukladd toto narizeni vnitrostitnim organtm prisluSnym v oblasti
registrace 1écivych pripravka zadnou povinnost.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze v rdmci postupu spolupridce mezi vnitrostatnimi soudy
a Soudnim dvorem zavedeného <clankem 267 SFEU prislusi Soudnimu dvoru poskytnout
vnitrostdtnimu soudu uzite¢nou odpovéd, kterd mu umozni rozhodnout spor, jenz mu byl predloZen.
Z tohoto hlediska Soudnimu dvoru prislusi pripadné preformulovat otdzky, které jsou mu polozeny.
Ukolem Soudniho dvora je vyloZzit véechna ustanoveni unijntho prava, ktera vnitrostatni soudy
potfebuji pro rozhodnuti o sporech, které projedndvaji, i pokud nejsou tato ustanoveni vyslovné
zminéna v otdzkich poloZenych Soudnimu dvoru témito soudy (viz zejména rozsudky Campina,
C-45/06, EU:C:2007:154, body 30 a 31, a Fuf3, C-243/09, EU:C:2010:609, bod 39).

I kdyz tedy po formdlni strance predkladajici soud omezil své otdazky pouze na vyklad ¢l. 3 odst. 2
nafizeni ¢. 297/95, tato skutecnost Soudnimu dvoru nebrani, aby predklddajicimu soudu poskytl
vSechny prvky vykladu unijniho prava, které mohou byt uzitecné pro rozhodnuti ve véci, kterd mu byla
predlozena, bez ohledu na to, zda je tento soud ve svych otazkich zminil. V tomto ohledu prislusi
Soudnimu dvoru, aby ze vSech poznatkii predlozenych vnitrostitnim soudem, zejména pak
z odtvodnéni predklddaciho rozhodnuti, vytézil ty prvky uvedeného prava, které je s prihlédnutim
k predmétu sporu treba vylozit (v tomto smyslu viz rozsudek Fuf3, C-243/09, EU:C:2010:609, body 39
a 40, jakoz i citovana judikatura).

V projedndvané véci je tieba uvést, ze predklddaci rozhodnuti odkazuje rovnéz na nafizeni
¢. 1234/2008. Podle jeho ¢l. 1 odst. 1 ,toto nafizeni stanovi ustanoveni tykajici se posuzovani zmén
registraci véech humadnnich a veterindrnich 1é¢ivych pripravka udélenych v souladu s nafizenim (ES)
¢. 726/2004, smérnici 2001/83/ES, smérnici 2001/82/ES a smérnici [...] 87/22/EHS®. Uvedené narizeni
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tudiz upravuje zmény provadéné ve vsech registracich huménnich a veterinarnich 1é¢ivych pripravkd,
které byly udéleny EMA na zdkladé centralizovanych postupti, nebo pfislusnymi vnitrostitnimi organy
na zdkladé decentralizovanych nebo ryze internich postupi.

Za téchto podminek, vzhledem k tomu, Ze nafizeni ¢. 1234/2008 je pouzitelné na takovou situaci, jako
je situace dotcena ve véci v pavodnim fizeni, je tieba zkoumat, zda jeho ustanoveni vyzaduji nebo
zakazuji, aby prislusny vnitrostitni organ vybiral poplatek za kazdou registraci ménénou s cilem
zohlednit zménu adresy jejtho drzitele.

Je tieba uvést, Ze z bodu 1 pism. a) prilohy II nafizeni ¢. 1234/2008 vyplyvd, Ze zmény C(isté
administrativni povahy, které se tykaji identity a kontaktnich udaji drzitele registrace, spadaji mezi
malé zmeény typu IA.

Clanek 7 naffzeni ¢ 1234/2008 nalezi do kapitoly I uvedeného nafizeni, nadepsané ,Obecnd
ustanoveni®, a ¢lanek 13d tohoto narizeni ndlezi do kapitoly Ila uvedeného narizeni, nadepsané
»Zmeény Cisté vnitrostatnich registraci. V ramci svych pasobnosti tato ustanoveni stanovi, ze pokud
jsou témuz prislusnému organu soucasné oznameny tytéZ malé zmény typu IA nékolika registraci
téhoz drzitele, mize se na vSechny tyto zmény vztahovat jediné ozndmeni.

Narizeni ¢. 1234/2008 povoluje seskupeni vice totoznych zadosti o malé zmény typu IA predkladanych
soucasné do jediného ozndmeni. Podle bodu odivodnéni 6 tohoto natizeni je cilem takového seskupeni
»usnadnéni prezkoumavani zmén a snizeni administrativni zatéze®, avak ,pouze tehdy, pokud se vsech
dotcenych registraci tyka stejnd skupina zmén”.

Je vsak treba konstatovat, ze nafrizeni ¢. 1234/2008 neobsahuje zddné ustanoveni upravujici vysi
poplatktt vybiranych prislusnymi vnitrostatnimi orginy za zpracovani takovych seskupeni malych
zmén typu IA. Otdzka, zda tyto vnitrostatni orgdny mohou pozadovat zaplaceni tolika poplatkd, kolik je
registraci, které maji byt zménény, bez ohledu na seskupeni zadosti o zmény, pfi neexistenci pravni
upravy prijaté Unii, je otazkou spadajici do oblasti vnitrostatniho prava.

Ze vsech vyse uvedenych uvah vyplyva, Ze je tfeba odpovédét na prvni otazku tak, ze nafizeni ¢. 297/95
ani nafizeni ¢. 1234/2008 neuklddaji ani nezakazuji prislusnému vnitrostatnimu orgdnu, aby za zménu
adresy drzitele registrace vyzadoval zaplaceni tolika poplatkd, kolik je registraci, které maji byt
zménény.

Ke druhé otdzce

Podstatou druhé otazky predkladajictho soudu je, zda musi byt ¢ldnek 267 SFEU za takovych okolnosti,
jako jsou okolnosti dotcené v pivodnim fizeni, pfipomenuté v bodech 23 az 26 vyse, vykladan v tom
smyslu, ze soud, jehoz rozhodnuti nelze napadnout opravnymi prostfedky podle vnitrostatniho prava,
je povinen dostat povinnosti obratit se na Soudni dvir.

Je tteba pripomenout, Ze podle ¢l. 267 trettho pododstavce soud, jehoZ rozhodnuti nelze napadnout
opravnymi prostredky podle vnitrostitniho prava, je povinen, vyvstane-li pred nim otdzka unijntho
prava, dostat povinnosti obratit se na Soudni dvtr, ledaze konstatoval, ze vyvstald otdzka neni
relevantni, Zze k dot¢enému unijnimu ustanoveni byl jiz vyklad Soudnim dvorem podan nebo je radné
uplatnéni unijniho prava natolik zfejmé, ze neni ponechdn prostor pro zadnou rozumnou pochybnost
(viz zejména rozsudky Cilfit a dalsi, 283/81, EU:C:1982:335, bod 21, jakoz i Boxus a dalsi, C-128/09 az
C-131/09, C-134/09 a C-135/09, EU:C:2011:667, bod 31).
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V projednavané véci z vysvétleni poskytnutych predklddajicim soudem vyplyvd, Ze uvedeny soud
povazuje za nutné predlozit Soudnimu dvoru zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce. Je totiz toho
nazoru, Ze ve sporu v puvodnim fizeni vyvstala otdzka tykajici se vykladu unijnitho prava, ktera je
relevantni, novd a jejiz zodpovézeni neni natolik zjevné, aby neponechdvalo prostor pro zddnou
rozumnou pochybnost, pokud jde o jeji reseni.

Z vyse uvedenych tuvah vyplyvd, ze je na druhou otazku tfeba odpovédeét tak, ze ¢lanek 267 SFEU musi
byt vykladdn v tom smyslu, ze soud, jehoz rozhodnuti nelze napadnout opravnymi prostfedky podle
vnitrostatniho prava, je za takovych okolnosti, jako jsou okolnosti dotcené v pavodnim rizeni, povinen
obratit se na Soudni dvir.

K ndkladtm rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnikl fizeni se nenahrazuji.

Z téchto davodi Soudni dvir (tfeti senét) rozhodl takto:

1) Narizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. Ginora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské
agentufe pro hodnoceni 1éCivych pripravka, ve znéni narizeni Komise (EU) ¢. 273/2012 ze
dne 27. brezna 2012, ani narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008,
o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich lécivych pripravka, ve znéni
narizeni Komise (EU) ¢. 712/2012 ze dne 3. srpna 2012 prislusnému vnitrostitnimu orginu
neukladaji ani nezakazuji, aby za zménu adresy drzitele registrace vyzadoval zaplaceni tolika
poplatki, kolik je registraci, které maji byt zménény.

2) Clanek 267 SFEU musi byt vykliddan v tom smyslu, Ze soud, jehoz rozhodnuti nelze
napadnout opravnymi prostfedky podle vnitrostiatniho prava, je za takovych okolnosti, jako
jsou okolnosti dotcené v ptivodnim rizeni, povinen obratit se na Soudni dvur.

Podpisy.
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