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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (¢tvrtého senétu)

27. bfezna 2019*

,Kasa¢ni opravny prostredek — Humdnni 1é¢ivé piipravky — Smérnice 2001/83/ES — Clanek 30
odst. 1 — Vybor pro humadnni lécivé pripravky — Poddani zadosti k Vyboru, které je podminéno tim, ze
predtim nebylo prijato vnitrostatni rozhodnuti — Aktivni latka estradiol — Rozhodnuti Evropské
komise, které nafizuje ¢lenskym statlim zru$eni a zménu vnitrostatnich registraci lécivych pripravki
pro lokalni pouziti s hmotnostnim podilem estradiolu 0,01 %"

Ve véci C-680/16 P,

jejimz predmétem je kasaéni opravny prostfedek na zdkladé clanku 56 statutu Soudniho dvora
Evropské unie, podany dne 23. prosince 2016,

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, se sidlem v Bielefeldu (Némecko);
Remedia d.o.0., se sidlem v Zahtebu (Chorvatsko),
zastoupené P. Klappichem a C. Schmidtem, Rechtsanwiilte,
Ucastnice fizeni podavajici kasa¢ni opravny prostredek,
pri¢emz dal$i Gcastnici fizeni je:

Evropska komise, zastoupend B.-R. Killmannem a A. Siposem, jakoz i M. Simerdovou, jako
zmocnénci,

zalovana v prvnim stupni,
SOUDNI DVUR (¢tvrty senat),

ve slozeni T. von Danwitz, predseda sedmého sendtu vykondvajici funkci predsedy ¢tvrtého sendtu,
K. Jurimée, C. Lycourgos, E. Juhasz (zpravodaj) a C. Vajda, soudci,

generalni advokat: P. Mengozzi,

vedouci soudni kancelafe: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné Casti fizeni,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 4. fijna 2018,

vydava tento

* Jednaci jazyk: némcina.
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Rozsupek ze DNE 27. 3. 2019 — vic C-680/16 P
AucusT WOLFF A REMEDIA V. KOMISE

Rozsudek

Kasa¢nim opravnym prostfedkem se spolecnosti Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
a Remedia d.o.0. domdhaji zruseni rozsudku Tribundlu Evropské unie ze dne 20. fijna 2016, August
Wolff a Remedia v. Komise (T-672/14, nezvefejnény, dile jen ,napadeny rozsudek”, EU:T:2016:623),
kterym Tribundl zamitl jejich zalobu znéjici na zruseni provadéciho rozhodnuti Komise C (2014) 6030
final ze dne 19. srpna 2014 o registraci humannich 1é¢ivych pripravka pro lokalni pouziti s vysokymi
koncentracemi estradiolu podle ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
v rozsahu, v némz ukldda ¢lenskym statim dodrzovat povinnosti, které stanovi ve vztahu k lé¢ivym
pripravkiim pro lokédlni pouziti s hmotnostnim podilem estradiolu 0,01 % uvedenym i neuvedenym
v priloze I, s vyjimkou omezeni, ze lécivé pripravky pro lokalni pouziti s hmotnostnim podilem
estradiolu 0,01 % uvedené v téze priloze sméji byt dale aplikovany pouze intravaginalné.

Pravni ramec

Smérnice 2001/83

Clanek 31 odst. 1 prvni pododstavec smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spole¢enstvi tykajicimu se humdannich lé¢ivych piipravka (Ut. vést. 2001,
L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/26, s. 69), ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU ze
dne 15. prosince 2010 (Uf. vést. 2010, L 348, s. 74) (déle jen ,smérnice 2001/83*), stanovi:

,Clenské stity, Komise, zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci ve zvlastnich ptipadech, které se
tykaji z4jm@ Unie, predlozi zdlezitost [vyboru pro humdanni léCivé pripravky] k uplatnéni postupu
stanoveného v clancich 32, 33 a 34 pred tim, nez je prijato jakékoliv rozhodnuti o zadosti o registraci
nebo o pozastaveni ¢i zruseni registrace nebo o jakékoliv jiné zméné registrace, kterd se jevi nutnd.”

Clanek 32 odst. 1, 2 a 5 této smérnice stanovi:

»1. Odkazuje-li se na postup stanoveny v tomto clanku, prezkoumd [Vybor pro humdanni 1écivé
pripravky] danou zdlezitost a vyd4 odGivodnéné stanovisko do 60 dnit ode dne, kdy mu zalezitost byla
predlozena.

V pripadech predlozenych vyboru v souladu s clanky 30 a 31 mtze vsak vybor s prihlédnutim
k ndzoram zadateld nebo drziteld rozhodnuti o registraci tuto lhtu prodlouzit o dodate¢nou dobu az
90 dnt.

V naléhavych pripadech miize vybor na navrh svého predsedy stanovit kratsi lhatu.

2. K prezkoumani zalezitosti jmenuje vybor jednoho ze svych ¢lent zpravodajem. Vybor mtize také
jmenovat nezavislé odborniky k poradé o zvlastnich otazkach. Pfi jmenovani odbornikd vymezi vybor
jejich ukoly a urci lhitu pro jejich splnéni.

[...]

5. Do 15 dnt od prijeti kone¢ného stanoviska vyboru predd [Evropska agentura pro 1écCivé pripravky

(EMA)] toto stanovisko c¢lenskym statim, Komisi a zadateli nebo drziteli rozhodnuti o registraci
spolecné se zpravou popisujici hodnoceni l1éc¢ivého pripravku a uvadéjici dtivody pro zavéry vyboru.
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V pripadé stanoviska ve prospéch udéleni nebo zachovéni registrace daného lécivého pripravku a jeho
uvedeni na trh se ke stanovisku pfilozi nasledujici dokumenty:

a) ndvrh souhrnu Gdaja o pripravku podle ¢lanku 11,

b) veskeré podminky ovlivnujici registraci ve smyslu odst. 4 pism. c),

¢) podrobnosti o veskerych doporucenych podminkich nebo omezenich s ohledem na bezpec¢né
a ucinné pouziti lécivého pripravku;

d) navrhy oznaceni na obalu a pribalové informace.”
Clanek 33 uvedené smérnice stanovi:

»Do 15 dna od obdrzeni stanoviska pripravi Komise s prihlédnutim k pravnim predpisim Spolecenstvi
navrh rozhodnuti k dané zadosti.

V pripadé navrhu rozhodnuti, ktery predpokldadd udéleni registrace, se prilozi dokumenty uvedené
v ¢l. 32 odst. 5 druhém pododstavci.

Pokud vyjime¢né ndvrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem [EMA], Komise rovnéz prilozi
podrobné vysvétleni diivoda rozdili.

Navrh rozhodnuti se predd ¢lenskym statim a zadateli nebo drziteli rozhodnuti o registraci.”
Clanek 34 odst. 1 téze smérnice zni nasledovné:

»,Komise prijme kone¢né rozhodnuti postupem podle ¢l. 121 odst. 3 do 15 dnti od ukonceni tohoto
postupu.”

Narizeni ¢. 726/2004

Jak vyplyva z ¢l. 56 odst. 1 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humdannich a veterindrnich lécivych
pifpravkd a dozor nad nimi a zfizuje se Evropska agentura pro léc¢ivé piipravky (Ut. vést. 2004, L 136,
s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229), ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1235/2010 ze dne
15. prosince 2010 (Ut. vést. 2010, L 348, s. 1) (dale jen ,nafizeni ¢. 726/2004), souc¢asti EMA, ktera se
sklddd z nékolika vybort, je Vybor pro humanni lécivé pripravky (déle jen ,Vybor), ktery je prislusny
pro pripravu stanoviska EMA k jakékoli otdzce tykajici se hodnoceni humdannich 1écivych pripravki.

Clanek 61 odst. 6 posledni véta natizeni ¢. 726/2004 stanovi, ze ¢lenské stity se zdrZi toho, aby dévaly
¢lentim vybort a odbornikim jakékoli pokyny, které jsou neslucitelné s jejich osobnimi tkoly nebo
ukoly a povinnostmi EMA.

Clanek 62 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004 stanovi:
»Ma-li v souladu s timto nafizenim néktery z vybor uvedenych v ¢l. 56 odst. 1 zhodnotit humanni
lécivy pripravek, jmenuje jednoho ze svych c¢lent, aby ptsobil jako zpravodaj, s prihlédnutim

k odbornym poznatktim, které ma clensky stat k dispozici. Doty¢ny vybor muze jmenovat druhého
¢lena, aby ptisobil jako spoluzpravodaj.
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Zpravodaj, kterého za timto ucelem jmenuje Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1éciv, dzce
spolupracuje se zpravodajem, kterého pro dotyény humdanni 1é¢ivy pripravek jmenuje [Vybor] nebo
referen¢ni Clensky stat.

Pii konzultaci s védeckymi poradnimi skupinami uvedenymi v ¢l. 56 odst. 2 jim vybor zasle navrh
zpravy o hodnoceni vypracovany zpravodajem nebo spoluzpravodajem. Stanovisko vydané védeckou
poradni skupinou se zasle predsedovi prislusného vyboru tak, aby bylo zajisténo dodrzeni lhit
stanovenych v ¢l. 6 odst. 3 a v ¢l. 31 odst. 3.

Obsah tohoto stanoviska se zahrne do zpravy o hodnoceni zverejnéné na zékladé ¢l. 13 odst. 3 a ¢l. 38
odst. 3.

Pokud je pozadovan prezkum nékterého z jeho stanovisek a pravo Unie takovou moznost stanovi,
jmenuje doty¢ny vybor jiného zpravodaje a v pripadé potreby i jiného spoluzpravodaje, nez jsou ti,
kteri byli jmenovani pro pavodni stanovisko. Prezkum se miize zabyvat pouze témi body stanoviska,
které byly ptvodné oznaceny zadatelem, a muize byt zaloZzen pouze na védeckych udajich, které byly
dostupné v dobé, kdy vybor ptijal ptvodni stanovisko. Zadatel miize pozddat, aby vybor v souvislosti
s prezkumem konzultoval védeckou poradni skupinu.”

Skutecnosti predchazejici sporu
Skute¢nosti predchdzejici sporu jsou popsany v bodech 1 az 12 napadeného rozsudku nasledovné:

»1. Spole¢nost Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel (ddle jen ,prvni zalobkyné’) je
drzitelkou registrace [...] vydané prislusnymi organy clenskych stat, kterymi jsou Spolkova
republika Némecko, Bulharska republika, Madarsko, Ceska republika, Slovenska republika, Litevska
republika, Loty$skd republika a Estonskd republika pro 1é¢ivy pripravek Linoladiol N, nebo Gel
Linoladiol N 0,1 mg/g nebo Linoladiol N 0,1 mg/g vaginal cream (dale jen ,Linoladiol N°).
Linoladiol N je vyrabén v Némecku spolecnosti Remedia d.o.o. (dale jen ,druhd Zalobkyné’), ktera
je drzitelkou [registrace] Linoladiolu N v Chorvatsku, kde byl lécivy pripravek registrovan pod
oznacenim Linoladiol N 0,01 % krema za rodnicu. Linoladiol N je rovnéz prodavan v Rakousku.

2 Pripravek Linoladiol N je masti, ktera je urcena k 1écbé atropické poruchy vaginy a vulvy u zZen
v menopauze. Linoladiol N obsahuje jakozto ucinnou latku hormon estradiol v koncentraci
100 pg/g.

3 Linoladiol N byl poprvé registrovain v Némecku v roce 1978. Rozhodnutim ze dne 26. zafi 2005
némecké organy zamitly prodlouzeni registrace Linoladiolu N. Prvni Zalobkyné nejprve podala
proti tomuto rozhodnuti Zalobu k Verwaltungsgericht Koln (spravni soud, Kolin nad Rynem,
Némecko), ktery jeji zalobu rozsudkem ze dne 27. fijna 2009 zamitl. Nasledné podala prvni
zalobkyné odvolani k Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (Vrchni spravni
soud spolkové zemé Severni Poryni-Vestfalsko, Némecko).

4 Rozsudkem Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (Vrchni spravni soud
spolkové zemé Severni Poryni-Vestfalsko, Némecko) ze dne 13. bfezna 2013 [...] zrusil uvedeny
soud rozhodnuti o zamitnuti ze dne 26. zari 2005 a ulozil Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (Spolkovy tGstav pro lécivé pripravky a zdravotnické prostredky, Némecko, dale
jen ,BfArM’), aby o zZadosti o prodlouzeni registrace pripravku Linoladiol N, predlozené prvni
zalobkyni, znovu rozhodl a ridil se pfitom jeho pravnim nazorem.

5 Rozhodnutim ze dne 11. cervence 2013 BfArM povolil prodlouzeni registrace Linoladiolu

N v obchodni tupravé 35 g s aplikitorem, 50 g s aplikitorem, 100 g s aplikdtorem
a 250 g s aplikatorem.
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6 Soubéiné s rizenim u Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (Vrchni spravni
soud spolkové zemé Severni Poryni-Vestfilsko) se némecké organy na zakladé ¢l. 31 odst. 1
smérnice [2001/83] dne 24. kvétna 2012 obratily na [Vybor] ohledné Linoladiolu N.

7  Dne 19. prosince 2013 vydal [Vybor] prozatimni stanovisko [...]

8 Dopisem ze dne 3. ledna 2014 pozadala prvni zalobkyné [EMA] o nové prezkoumdani prozatimniho
stanoviska ze dne 19. prosince 2013 v rozsahu, v némz se tykalo Linoladiolu N.

9 Dne 25. dubna 2014 prijal [Vybor] kone¢né stanovisko [...]

10 [Vybor] vydal dne 2. kvétna 2014 zpravu popisujici hodnoceni [...] na zdkladé ¢l. 32 odst. 5
[smérnice 2001/83], ktera tvori podklad kone¢ného stanoviska ze dne 25. dubna 2014.

11 Dne 19. srpna 2014 prijala Evropska komise [sporné rozhodnuti]. Ze [sporného rozhodnuti]
vyplyvd, Ze vnitrostatni [registrace] 1éCivych pripravkd, které jsou vyjmenovany v priloze I tohoto
rozhodnuti, musi byt dotéenymi clenskymi stity zménény v souladu s prilohou III uvedeného
rozhodnuti.

12 [Sporné rozhodnuti] obsahuje v priloze I ,Seznam ndzvd lécivych pripravkd, lékovych forem,
koncentraci, zptisobti podani a drzitelG rozhodnuti o registraci v clenskych statech’, v priloze II
dokument nadepsany ,Védecké zavéry a zdavodnéni zmény v registraci’ [...], v priloze III
dokument nadepsany ,Zmény v prislusnych bodech souhrnu tdaji o pripravku a pribalové

G

informace’, jakoz i v priloze IV ,Podminky rozhodnuti o registraci‘.

Sporné rozhodnuti uvadi v priloze IV, Ze 1é¢ebny cyklus Linoladiolu N je omezen na dobu ctyf tydnt
a Ze je vylouceno opakované pouziti.

Rizeni pred Tribunalem a napadeny rozsudek

Dne 19. zari 2014 podaly navrhovatelky zalobu k Tribundlu znéjici na zruseni sporného rozhodnuti
v rozsahu, v némz uvedené rozhodnuti zavazuje ¢lenské staty dodrzovat povinnosti, které stanovi ve
vztahu k 1é¢ivym pfipravkim pro lokdlni pouziti s hmotnostnim podilem estradiolu 0,01 % uvedenym
a neuvedenym v priloze I, s vyjimkou omezeni, ze 1é¢ivé pripravky pro lokalni pouziti s hmotnostnim
podilem estradiolu 0,01 % uvedené v téze priloze sméji byt dale aplikovany pouze intravaginalné.

Samostatnym podanim doslym soudni kancelafi Tribunalu dne 30. zaii 2014 podaly navrhovatelky
navrh na predbéziné opatfeni, v némz v zdsadé navrhovaly, aby predseda Tribundlu odlozil
vykonatelnost sporného rozhodnuti. Usnesenim ze dne 15. prosince 2014 predseda Tribundlu tento
navrh zamitl a rozhodl, Ze o ndkladech rizeni bude rozhodnuto pozdéji.

Na podporu své zaloby pred Tribundlem vznesly navrhovatelky tfi zalobni davody, pficemz prvni
vychdzi z poruseni ¢lanka 31 a 32 smérnice 2001/83, druhy z poruseni ¢lanku 116 této smérnice, ve
spojeni s ¢lankem 126 uvedené smérnice, a tfeti z poruseni obecnych zasad unijniho prava, jako je
zésada proporcionality a zdsada rovného zachazeni.

Tribundl, ktery tyto zalobni divod zamitl, zamitl zalobu a ulozil navrhovatelkdim ndhradu naklad
rizeni.

ECLILEU:C:2019:257 5
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Navrhova Zadani tcastnic rizeni
Navrhovatelky navrhuji, aby Soudni dvar:

— zrudil napadeny rozsudek a sporné rozhodnuti v rozsahu, v némz uvedené rozhodnuti zavazuje
Clenské staty dodrzovat povinnosti, které stanovi ve vztahu k lé¢ivym pripravkim pro lokalni
pouziti s hmotnostnim podilem estradiolu 0,01 % uvedenym a neuvedenym v priloze I, s vyjimkou
omezeni, ze 1éCivé pripravky pro lokalni pouziti s hmotnostnim podilem estradiolu 0,01 % uvedené
v téze priloze sméji byt dale aplikovany pouze intravaginalné;

— podptrné zrusil napadeny rozsudek a vratil véc Tribundlu a
— ulozil Komisi ndhradu ndkladua fizeni.

Komise tvrdi, Ze Soudni dviir by mél zamitnout kasa¢ni opravny prostredek a ulozit navrhovatelkdm
ndhradu naklada fizeni.

Ke kasa¢nimu opravnému prostredku

Na podporu kasa¢niho opravného prostiedku vznaseji navrhovatelky tfi diivody, pricemz prvni vychazi
z poruseni clanka 31 a 32 smérnice 2001/83, druhy z poruseni ¢lanku 116 této smérnice, ve spojeni
s clankem 126 uvedené smeérnice, a treti z poruseni obecnych zdsad unijniho prava, jako je zasada
proporcionality a zasada rovného zachdzeni.

Je tfeba se nejprve zabyvat druhou ¢asti prvniho davodu, kterou navrhovatelky vytykaji Tribunalu, ze
porusil pozadavek neutrality zakotveny ¢l. 32 odst. 2 smérnice 2001/83 a zdsadu fadného
a nestranného posouzeni uvedenou v ¢l. 41 odst. 1 Listiny zakladnich prav Evropské unie (dile jen
»Listina“).

Argumentace ucastnic rizeni

Navrhovatelky se domnivaji, Ze Tribundl v bodech 94 az 104 napadeného rozsudku pouzil pfi
posouzeni zasady nestrannosti nespravna kritéria.

Podle nich k poruseni této zdsady neni nezbytné, aby byla skutecné konstatovina existence jednani
s podjatosti, ale postacuje, pokud na zdkladé externich okolnosti vznikne d@vodné ,podezieni”, ze
skutkové okolnosti nebyly posuzovany neutralné a objektivné.

V tomto ohledu zduraznuji skute¢nost, ze v projednavané véci jednala hlavni zpravodajka pani W.,
kterou Vybor jmenoval pro pripravu jeho stanoviska, ve dvojim postaveni, protoze byla rovnéz
zaméstnana BfArM, vnitrostatnim orgdnem, ktery zahdjil fizeni pfed Vyborem. Takova okolnost
pritom predstavuje prekryvani funkci a konflikt zdjmu, ktery vyvolava legitimni pochybnost
o nestrannosti rizeni.

Navic navrhovatelky uvadi dikazy, které podle nich zpochybnuji subjektivni nestrannost pani W.,
zejména skutec¢nost, Ze osobné vydala negativni stanovisko o pomeéru prospéchu/rizika dotceného

lé¢ivého pripravku a doporucila zruseni registrace, zatimco samotny Vybor prijal pfiznivéjsi
stanovisko.

Komise nesouhlasi s tezi, podle niz by v disledku jmenovani pani W. jako zpravodajky v fizeni, které

zahdjil pred Vyborem vnitrostatni organ, pro ktery pracuje, mélo vznikat s ohledem na objektivni
okolnosti podezieni, ze skutecnosti nebyly posuzovany neutrdlné a objektivné. V tomto ohledu totiz
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jiz Tribundl rozhodl v tom smyslu, ze v pripadé neexistence jinych skutecnosti neni tato okolnost
relevantni. Ddle muze pouziti ¢l. 61 odst. 6 posledni véty nafizeni ¢. 726/2004 zajistit neutralni
a objektivni prezkum. Komise kazdopadné zdtraznuje, ze pani W. byla pouze zpravodajem a jednou
ze Ctyf osob povérenych hodnocenim pripravku Linoladiol N béhem postupu pied Vyborem.

Zavéry Soudniho dvora

Organy, instituce a jiné subjekty Unie jsou povinny dodrzovat zdkladni prava Unie, mezi néz patii
i pravo na radnou spravu, zakotvené v clanku 41 Listiny (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
11. cervence 2013, Ziegler v. Komise, C-439/11 P, EU:C:2013:513, bod 154).

Clanek 41 odst. 1 Listiny zejména uvadi, Ze kazdy ma pravo na to, aby organy, instituce a jiné subjekty
Unie jeho zdlezitosti resily nestranné.

V tomto ohledu je tfeba uvést, Ze nestrannost, ktera je ulozena organtim, institucim a jinym subjektim
Unie pri plnéni jejich ukold ma zajistit rovné zachazeni, které je zakladem Unie. Tento pozadavek ma
za cil zabranit zejména situacim pripadného konfliktu zajmi mezi tredniky a zaméstnanci, ktefi jednaji
na ucet orgdnt, instituci a jinych subjektti Unie. S ohledem na zdkladni vyznam zaruky nezavislosti
a integrity, pokud jde jak o vnitini fungovani, tak o vnéj$i obraz organd, instituci a jinych subjektd
Unie, zahrnuje pozadavek nestrannosti vSechny okolnosti, na zdkladé kterych musi urednik nebo
zameéstnanec, ktery se ma vyjadrit ve véci, rozumné rozpoznat, Ze mohou v ocich tretich osob ovlivnit
jeho nezavislost v této oblasti (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 25. fijna 2007, Komninou a dalsi
v. Komise, C-167/06 P, nezvetrejnény, EU:C:2007:633, bod 57).

Témto organiim, institucim a jinym subjektim tedy prislusi naplnovat pozadavek nestrannosti, a to obé
jeho slozky, a sice subjektivni nestrannost, tzn. ze zadny ¢len doty¢ného organu nesmi byt podjaty nebo
osobné zaujaty, a objektivni nestrannost, tzn. Ze tento organ musi skytat dostatecné zaruky k vylouceni
veskerych legitimnich pochybnosti o pripadné zaujatosti (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
20. prosince 2017, Spanélsko v. Rada, C-521/15, EU:C:2017:982, bod 91, a citovana judikatura).

Pokud jde konkrétné o tuto druhou slozku zasady nestrannosti, je tfeba uvést, ze jestlize je nékolika
organim, institucim a jinych subjektim Unie svéfena vlastni a odliSnd pravomoc v rdmci fizeni, jez
muze vést k rozhodnuti neptiznivé zasahujicimu do pravniho postaveni jednotlivce, je kazdy z téchto
organi povinen splnit sdm za sebe pozadavek objektivni nestrannosti. Proto i v pripadé, Ze tento
pozadavek nesplnil jen jeden z téchto orgdnt, mize jeho nesplnéni zpisobit protipravnost rozhodnuti
pfijatého druhym z nich na zavér daného fizeni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 20. prosince 2017,
Spanélsko v. Rada, C-521/15, EU:C:2017:982, bod 94)

Je tedy treba urcit, zda jmenovani pani W. jako hlavniho zpravodaje Vyboru v ramci fizeni tykajici se
zadosti o obnoveni registrace Linoladiolu N bylo slucitelné s pozadavky vyplyvajicimi z takové zéasady,
s ohledem na skutecnost, ze pani W. byla zaméstnand vnitrostatnim organem, ktery se obratil na
Vybor, ze tento organ predtim zamitl zddost o obnoveni registrace tohoto lé¢ivého pripravku a ze
v okamziku jmenovani pani W. jako zpravodaje probihalo soudni fizeni mezi uvedenym orgianem
a prvni navrhovatelkou, pokud jde o zamitnuti této zadosti.

Jak tvrdi navrhovatelky objektivni nestrannost Vyboru mize byt ohrozena, jestlize konflikt zajmu
u jednoho z jeho ¢lentt mize vést k prekryvani funkci, a to nezdvisle na osobnim chovani tohoto
Clena.

Zaprvé je tieba mit v projednavané véci za to, ze fizeni pfed vnitrostitnim organem, ktery se obratil na
Vybor, a fizeni pred Vyborem na zdkladé ¢lanku 32 smérnice 2001/83, maji v podstaté stejny cil, a to
vyslovit se ke kvalité, bezpec¢nosti, jakoz i tcinnosti 1écivého pripravku za ucelem prijeti rozhodnuti
o udéleni registrace.
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Zadruhé je s ohledem na spolec¢ny cil obou fizeni tfeba povazovat posouzeni, kterd se musi provést
v ramci téchto fizeni, rovnéz za posouzeni stejného druhu.

Zatreti v souladu s ¢l. 62 odst. 1 prvnim pododstavcem narizeni ¢. 726/2004, ma-li Vybor zhodnotit
humdanni 1é¢ivy pripravek, jmenuje jednoho ze svych clent, aby ptisobil jako zpravodaj, a mtize
jmenovat druhého clena, aby ptisobil jako spoluzpravodaj. Pritom vykon takové funkce zpravodaje
znamend prevzeti vyznamné ulohy, pokud jde o pfipravu stanoviska, které ma Vybor vydat.

Z toho vyplyva, ze zpravodaj jmenovany Vyborem ma v ramci tohoto fizeni o stanovisku vlastni
odpovédnost.

V tomto ohledu je tfeba dile zduraznit, Ze v souladu s ¢l. 33 tfetim pododstavcem smérnice 2001/83
mohou pouze vyjimecné okolnosti odvodnit, Ze se Komise takovym stanoviskem nebude ridit.

Okolnost, kterou uvadi Komise a kterou stanovi ¢l. 62 odst. 1 prvni pododstavec narizeni ¢. 726/2004,
a sice ze Vybor miize jmenovat druhého clena, aby pusobil jako spoluzpravodaj, nemuze tento zavér
zpochybnit, stejné jako okolnost, kterou Komise rovnéz uvedla, ze v projedndvané véci byli ve fazi
prezkumu jmenovani dva dalsi ¢lenové Vyboru, jeden jako hlavni zpravodaj a druhy zpravodaj.

Kromé toho je tieba v tomto ohledu pripomenout, ze kazdopadné neni nezbytné prokazat nedostatek
nestrannosti z dvodu zvlastnich vlastnosti ulohy zpravodaje v ramci fizeni vedenych pred Vyborem,
aby bylo prokazano, ze organizace spravniho fizeni neskytd dostatecné zaruky k vylouceni jakychkoliv
legitimnich pochybnosti o pripadné predpojatosti. Postacuje, ze v tomto ohledu existuje legitimni
pochybnost, kterd nemuze byt odstranéna.

Je tedy na Vyboru vzhledem k vlastni odpovédnosti zpravodaje, aby pri pridéleni této funkce projevil
obzvlastni obezfetnost, aby zabrdnil vzniku jakékoliv legitimni pochybnosti o pripadné predpojatosti.
V projednavané véci mél konkrétné zohlednit skutecnost, kterou mu ozndmila Spolkova republika
Némecko, jak vyplyva ze zadosti o stanovisko, kterd byla poddna timto clenskym stitem, ze BfArM
odmitl obnovit registraci pro Linoladiol N a Ze se v okamziku podéani Zadosti k Vyboru pred
némeckymi soudy projednévala zaloba tykajici se takového odmitnuti.

Pritom je nesporné, ze pani W. je zaméstndvana vnitrostatnim organem, ktery prijal rozhodnuti
neobnovit registraci pro Linoladiol N a ktery jako zalovany v ramci zaloby podané proti tomuto
rozhodnuti obhajoval toto rozhodnuti pred vnitrostatnimi organy a néasledné se obratil na Vybor, aby
vydal stanovisko k tomuto lé¢ivému pripravku. Za téchto podminek se nezucastnéni pozorovatelé
mohou legitimné domnivat, Ze tento organ tim, ze se obratil na Vybor, nadale sleduje zdjmy, které
zastdva na vnitrostatni drovni a Ze chovani osob zaméstnanych timto orgdnem a cinnych v ramci
fizeni pfed Vyborem, miize byt stizeno podjatosti.

V tomto ohledu pouhd skutecnost, ze ¢l. 61 odst. 6 posledni véta nafizeni ¢. 726/2004 zavazuje ¢lenské
staty, aby se zdrzely toho, aby davaly c¢lenim vyborti a odbornikiim jakékoli pokyny, které jsou
neslucitelné s jejich osobnimi ukoly nebo tkoly a povinnostmi EMA, nemtize odstranit legitimni
pochybnosti uvedené v predchozim bodé.

Proto aniz by bylo nezbytné zkoumat argumenty navrhovatelek k pozadavku subjektivni nestrannosti,
z vy$e uvedeného vyplyva, ze se Tribunal dopustil nespravného pravniho posouzeni tim, ze v bodé 104
napadeného rozsudku rozhodl, ze Vybor skytal dostatecné zaruky k vylouceni existence legitimni
pochybnosti o dodrzeni povinnosti nestrannosti zakotvené v ¢lanku 41 Listiny.

Druhou c¢ést prvniho diivodu kasa¢niho opravného prostiedku je tedy treba prijmout.

Za téchto podminek je tfeba zru$it napadeny rozsudek, aniz je nezbytné zkoumat ostatni davody
kasa¢niho opravného prostredku.
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K zalobé pred Tribunalem

Podle ¢lanku 61 prvniho pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské unie zrusi Soudni dvar
rozhodnuti Tribundlu, pokud je kasac¢ni opravny prostiedek opodstatnény. Pokud to soudni fizeni
dovoluje, miize sim Soudni dvir vydat kone¢né rozhodnuti ve véci.

Soudni dvir ma v projedndvané véci k dispozici informace nezbytné ke kone¢nému rozhodnuti
o zalobé znéjici na neplatnost sporného rozhodnuti, kterou navrhovatelky podaly k Tribunalu.

Ve treti casti prvniho zalobniho divodu v prvnim stupni navrhovatelky vytykaji Komisi, Ze porusila
zejména zasadu raddného a nestranného posouzeni zakotvenou v clanku 41 Listiny. Pritom
z odivodnéni uvedeného v bodech 24 az 41 tohoto rozsudku vyplyva, ze takova vytka je opodstatnéna.

Je tedy treba vyhovét treti ¢asti prvniho divodu zaloby navrhovatelek pred Tribundlem a zrusit sporné
rozhodnuti v nasledujicim rozsahu.

I kdyz navrhovatelky navrhuji zruseni sporného rozhodnuti nejen v rozsahu, v némz se jich tyk4, ale
rovnéz v rozsahu, v némz se tyka jinych drzitelt registrace uvedenych v priloze I tohoto rozhodnuti,
neprokazuji, ani netvrdi, ze maji pravni zdjem na podani zaloby v jejich prospéch. V disledku toho je
treba omezit zruseni na registrace, jejichz drziteli jsou navrhovatelky.

Je tedy tieba zrusit sporné rozhodnuti v rozsahu, v némz zavazuje ¢lenské staty dodrzovat povinnosti,
které stanovi ve vztahu k 1é¢ivym pripravkim pro lokdlni pouziti s hmotnostnim podilem estradiolu
0,01 % uvedenym a neuvedenym v pfiloze I, jejichz drziteli jsou navrhovatelky, s vyjimkou omezeni, ze
lécivé pripravky pro lokélni pouziti s hmotnostnim podilem estradiolu 0,01 % uvedené v téze priloze
sméji byt ddle aplikovdny pouze intravagindlné.

K ndkladtum rizeni

Podle ¢l. 184 odst. 2 jednaciho fadu Soudniho dvora, neni-li kasa¢ni opravny prostiedek opodstatnény
nebo je-li tento kasacni prostfedek opodstatnény a Soudni dvir vydd sam konecné rozhodnuti ve véci,
rozhodne o ndkladech rizeni.

Podle ¢l. 138 odst. 1 tohoto jednaciho radu, jenz se na fizeni o kasa¢nim opravném prostredku pouzije
na zakladé ¢l. 184 odst. 1 tohoto jednaciho radu, se ucastniku fizeni, ktery nemél aspéch ve véci, ulozi
nahrada néklada rizeni, pokud to Gcastnik rizeni, ktery mél ve véci aspéch, pozadoval.

Vzhledem k tomu, ze Komise neméla v kasa¢nim opravném prostiedku uspéch, jelikoz sporné
rozhodnuti bylo zruseno, a navrhovatelky pozadovaly ndhradu ndkladd fizeni Komisi, je divodné
rozhodnout, ze Komise ponese vlastni naklady fizeni a nahradi ndklady fizeni vynalozené
navrhovatelkami jak v fizeni v prvnim stupni, tak v fizeni o kasa¢nim opravném prostiedku.

Pokud jde o ndklady fizeni o predbéznych opatrenich, jelikoz navrhovatelky nemély v tomto fizeni
u Tribundlu Gspéch, je tieba jim ulozit, ze ponesou tyto naklady.

Z téchto diivoda Soudni dvar (¢tvrty sendt) rozhodl takto:

1) Rozsudek Tribundlu Evropské unie ze dne 20. fijna 2016, August Wolff a Remedia v. Komise
(T-672/14, nezverejnény, EU:T:2016:623), se zrusuje.

2) Provadéci rozhodnuti Komise C (2014) 6030 final ze dne 19. srpna 2014 o registraci

humannich lécivych pripravka pro lokalni pouziti s vysokymi koncentracemi estradiolu podle
clanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES se zrusuje v rozsahu, v némz
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uklada clenskym statim dodrzovat povinnosti, které stanovi ve vztahu k lécivym pripravkim
pro lokdlni pouziti s hmotnostnim podilem estradiolu 0,01 % uvedenym i neuvedenym
v priloze 1, jejichz drziteli jsou spolecnosti Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
a Remedia d.o.0., s vyjimkou omezeni, ze 1écivé pripravky pro lokalni pouziti s hmotnostnim
podilem estradiolu 0,01 % uvedené v téze priloze sméji byt dale aplikovany pouze
intravagindalné.

Evropska Komise ponese naklady rizeni vynalozené jak v fizeni v prvnim stupni, tak v rizeni
o kasacnim opravném prostredku, s vyjimkou naklada fizeni tykajicich se rizeni
o predbéznych opatrenich, které ponesou spolecnosti Dr. August Wolff GmbH & Co. KG
Arzneimittel a Remedia d.o.o.

Podpisy.
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