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Zédost o rozhodnuti o predbéZné otizce podani Conseil d’Etat (Belgie) dne 29. prosince 2016 —
Inter-Environnement Bruxelles ASBL, Groupe d’Animation du Quartier Européen de la Ville de
Bruxelles ASBL, Association du Quartier Léopold ASBL, Brusselse Raad voor het Leefmilieu ASBL,
Pierre Picard, David Weytsman v. Région de Bruxelles-Capitale

(V& C-671/16)
(2017/C 078/18)

Jednaci jazyk: francouzstina

Predklddajici soud

Conseil d’Etat

Ucastnici ptivodniho fizeni

Zalobci: Inter-Environnement Bruxelles ASBL, Groupe d’Animation du Quartier Européen de la Ville de Bruxelles ASBL,
Association du Quartier Léopold ASBL, Brusselse Raad voor het Leefmilieu ASBL, Pierre Picard, David Weytsman

Odpiirce: Région de Bruxelles-Capitale

Predbéznd otdzka

Je nutno ustanoveni ¢l. 2 pism. a) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/42/ES ze dne 27. Cervna 2001
o posuzovani vlivi nékterych plinfi a programi na Zivotn{ prostiedi (') vyklddat tak, Ze pod obrat ,pliny a programy*
zahrnuje Gzemni nafizeni pfijaté regiondlnim orgdnem, které:

— obsahuje kartograficky plan vyznacujici oblast pouziti, kterd je omezena na jedinou ¢tvrt, a v rdmci této oblasti
vymezuje bloky, na néz se uplatni rozdilnd pravidla rozmisténi a vysky staveb; a

— obsahuje rovnéz konkrétni feSeni dGzemniho plinovdni pro zény v okoli nemovitosti, jakoz i ptesné uddaje
o prostorovém uplatnéni nékterych pravidel, jez stanovi, a to pii zohlednéni ulic, rovnych kolmic na tyto ulice
a vzdélenosti vii¢i zarovndni téchto ulic; a

— sleduje cil prestavby dotéené &tvrti; a

— stanovi pravidla pro obsah slozky Zddosti o Gzemni povoleni, jez podléhd posouzeni vlivii na Zivotni prostiedi v této
ctvrti?

(") Uk vest. L 197, s. 30; Zvl. vyd. 1506, s. 157.

Kasa¢ni opravny prostfedek podany dne 20. prosince 2016 Dr. August Wolff GmbH & Co. KG
Arzneimittel und Remedia d.o.o. proti rozsudku Tribundlu (pitého sendtu) vydanému dne
23. prosince 2016 ve véci T-672/14, Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel und Remedia d.
0.0. v. Evropskd komise

(V& C-680/16 P)
(2017/C 078/19)

Jednaci jazyk: némcina

Ucastnice Fizeni

Utastnice Fizeni poddvajici kasacni opravny prostredek: Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Remedia d.o.o. (zdstupci:
P. Klappich a C. Schmidt, Rechtsanwailte)

Dalsi tcastnice Fizeni: Evropskd komise
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Navrhova Zddani dcastnice fizeni poddvajici kasaéni opravny prostfedek

Ucastnice fizeni poddvajici kasacni opravny prostiedek (ddle jen ,navrhovatelky“) navrhuji, aby Soudni dviir:

1. zrusil rozsudek Tribundlu ze dne 20. f{jna 2016 ve véci T-672/14 a provadéci rozhodnuti Evropské komise C (2014)
6030 final ze dne 19. srpna 2014 o registraci humdnnich léivych piipravkt pro lokalni pouziti s vysokymi
koncentracemi estradiolu podle ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES v rozsahu, v jakém
ukladd clenskym statim povinnosti ve vztahu k 1é¢ivym piipravkam pro lokdlni pouziti s hmotnostnim podilem
estradiolu 0,01 % uvedenym a neuvedenym v piiloze I, s vyjimkou omezeni, Ze 1éivé ptipravky pro lokdlni pouziti
s hmotnostnim podilem estradiolu 0,01 % uvedené v piiloze I provddéciho rozhodnuti sméji byt aplikovany pouze
intravagindlng;

2. podptrné, zrusil rozsudek Tribundlu popsany v bodé 1 a vratil véc Tribundly;

3. ulozil dalsf Gcastnici fizeni ndhradu ndkladd fzeni.

Divody kasa¢niho opravného prostiedku a hlavni argumenty

Navrhovatelky uvadi tii diivody kasa¢niho opravného prostiedku.
1. Prvni déivod kasa¢niho opravného prostfedku: poruseni ¢linkd 31 a 32 smérnice 2001/83/ES

V této souvislosti navrhovatelky tvrdi, Ze napadené provadéci rozhodnuti je zaloZené na fizeni, které bylo zahdjeno
a provedeno formélné protipravnim zptisobem. Navrhovatelky nejprve namitaji, Ze fizeni bylo v rozporu s ¢l. 31 odst. 1
vétou prvni smérnice 2001/83/ES (') zahdjeno nikoliv pied, ale po rozhodnuti o neudéleni dodatecného povoleni
lé¢ivého piipravku. Z divodu neexistence aktudlnich informaci k obavdm o bezpe¢nost nejde ani o zvlastni piipad
tykajici se zdjmu Unie. Ustanoveni ¢lena Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky z ¢lenského stdtu, na jehoz podnét bylo
zahdjeno fizeni, za hlavniho zpravodaje, je déle v rozporu se zdsadou peclivého a nestranného prezkumu podle ¢l. 41
odst. 1 Listiny zdkladnich prav Evropské Unie. Objektivni a subjektivni podjatost existuje kazdopadné tehdy, kdy v dobé
zahdjen{ f{zeni na vnitrostdtni Grovni probihd jesté spor mezi ¢lenskym stitem, ze kterého je hlavni zpravodaj,
a majitelem povoleni ve véci neudéleni dodate¢ného povoleni 1é¢ivého piipravku. Navrhovatelky nakonec namitaji
poruseni prava byt vyslechnut, protoze prvni navrhovatelka nebyla v fizeni u Vyboru pro humdnni 1é¢ivé ptipravky
vyslechnuta v souvislosti se zamyslenym obsahem zmény povoleni.

2. Druhy diivod kasa¢niho opravného prostfedku: poruseni ¢l. 116 véty prvni a €l. 126 véty prvni smérnice 2001/
83JES

Navrhovatelky v tomto bodé vytykaji nejprve poruseni zdsad rozloZeni povinnosti tvrzeni a ditkazni bfemene, protoze
Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky opfel zménéné hodnocen{ uzitku a rizika pouze o neexistenci studif k jen na
domnénkach se zaklddajicimu riziku. Hodnoceni rizik provedené timto Vyborem je nespravné i z diavodu, ze nebyly
dostate¢né zohlednéné udaje farmakovigilance. V této souvislosti se nezohlednilo, Ze béhem vic nez 45 letého piisobeni
na trhu nebyly uvedeny zddné zpravy o zdvaznych rizicich pii aplikaci léku, které by potvrdily domnéld rizika podle
Vyboru pro humdnni 1é¢ivé ptipravky. Navrhovatelky navic namitaji, Ze posudek Vyboru pro humdnni 1é¢ivé ptipravky
neobsahuje Zddné soudrzné a védecky podlozené odtivodnéni hypotetickych rizik.

3. Tfeti diivod kasaéniho opravného prostiedku: poruseni zisad proporcionality a rovného zachdzeni

Navrhovatelky vytykaji nejprve poruSeni zdsad proporcionality, protoZe na tGrovni pravnich nasledkd se v kazdém
piipadé mélo zohlednit, Ze se jednd pouze o rizika vychdzejici z domnének, jejichZ vyskyt je vysoce nepravdépodobny.
Priméfené by tedy bylo provést aktualizaci varovnych upozornéni nebo nafidit provedeni studie o bezpecnosti.
Vylouceni opakovaného pouziti je navic v rozporu se zdsadou rovného zachdzeni, protoze pii srovnatelnych lécich se
provedla pouze aktualizace varovnych upozornéni. Vylouceni opakovaného pouziti se navic nafizuje jen v piipadé
lé¢ivych piipravkd, u kterych prokazatelné existuje nebezpedi Zivot ohrozujictho zdravotniho rizika.

(') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
lécivych piipravkd (UF. vést. L 311, s. 67).



