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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (ketvirtoji kolegija) SPRENDIMAS

2019 m. kovo 27 d.*

,Apeliacinis skundas — Zmonéms skirti vaistai — Direktyva 2001/83/EB — 30 straipsnio 1 dalis —
Zmonéms skirty vaisty komitetas — Salyga, pagal kuria, norint kreiptis i komiteta, dar neturi bitti
priimtas nacionalinis sprendimas — Veiklioji medziaga estradiolis — Komisijos sprendimas,
jpareigojantis valstybes nares atSaukti ir pakeisti nacionalinius leidimus prekiauti vietiskai vartojamais
vaistais, kuriy sudétyje yra 0,01 % masés estradiolio”

Byloje C-680/16 P

dél 2016 m. gruodzio 23 d. pagal Europos Sajungos Teisingumo Teismo statuto 56 straipsnj pateikto
apeliacinio skundo

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, jsteigta Bylefelde (Vokietija),
Remedia d.o.0., jsteigta Zagrebe (Kroatija),
atstovaujamos advokaty P. Klappich ir C. Schmidt,
apeliantes,

dalyvaujant kitai proceso saliai
Europos Komisijai, atstovaujamai B.-R. Killmann, A. Sipos ir M. Simerdov4,

atsakovei pirmojoje instancijoje,

TEISINGUMO TEISMAS (ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro ketvirtosios kolegijos pirmininko pareigas einantis septintosios kolegijos pirmininkas
T. von Danwitz, teiséjai K. Jirimée, C. Lycourgos, E. Juhdsz (praneséjas) ir C. Vajda,

generalinis advokatas P. Mengozzi,

kancleris A. Calot Escobar,

atsizvelges j rasytine proceso dalj,

susipazines su 2018 m. spalio 4 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

* Proceso kalba: vokieciy.
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Sprendima

Savo apeliaciniu skundu dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel ir Remedia d.o.o. praso
panaikinti 2016 m. spalio 20 d. Europos Sgjungos Bendrojo Teismo sprendima August Wolff ir
Remedia / Komisija (T-672/14, nepaskelbtas Rink., EU:T:2016:623, toliau — skundziamas sprendimas),
kuriuo $is teismas atmeté jy ieSkinj dél 2014 m. rugpjucio 19 d. Komisijos jgyvendinimo
sprendimo C (2014) 6030 final dél pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB
31 straipsnj iSduodamy leidimy prekiauti vietiskai vartojamais zmonéms skirtais vaistais, kuriuose yra
didelé estradiolio koncentracija (toliau — ginc¢ijamas sprendimas), panaikinimo, kiek tame sprendime
valstybés narés jpareigojamos paisyti jame numatyty jpareigojimy, susijusiy su vietiskai vartojamais
vaistais, kuriy sudétyje yra 0,01 % masés estradiolio (tiek nurodytais, tiek nenurodytais to sprendimo
I priede), isskyrus ribojima, pagal kurj tame paciame priede nurodyti vietiSkai vartojami vaistai, kuriy
sudétyje yra 0,01 % masés estradiolio, vis dar gali buti vartojami tik intravaginaliniu badu.

Teisinis pagrindas

Direktyva 2001/83

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 13 sk, 27 t., p. 69), i§ dalies pakeistos 2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2010/84/EB (OL L 348, 2010, p. 74) (toliau — Direktyva 2001/83), 31 straipsnio
1 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta:

»Valstybés narés, Komisija, pareiskéjas arba leidimo prekiauti turétojas tam tikrais atvejais, susijusiais su
Sajungos interesais, gali perduoti [Zmonéms skirty vaisty] komitetui klausima dél procediuros,
nustatytos 32, 33 ir 34 straipsniuose, taikymo prie$ priimant sprendimag dél paraiskos leisti prekiauti
vaistu, leidimo prekiauti sustabdymo ar jo atSaukimo arba dél kity batiny leidimo prekiauti
pakeitimy.”

Sios direktyvos 32 straipsnio 1, 2 ir 5 dalyse nurodyta:

,1. Kai daroma nuoroda j $iame straipsnyje nustatyta tvarka, [Zmonéms skirty vaisty komitetas]
apsvarsto nagrinéjama klausima ir pareiskia motyvuota nuomone [dél iskelto klausimo] per 60 dieny
nuo klausimo perdavimo jam dienos.

Taciau, kai Komitetui klausimai pateikiami remiantis 30 ir 31 straipsniais, Komitetas $j laikotarpj gali
pratesti dar iki 90 dieny laikotarpiu, atsizvelgdamas j suinteresuoty pareiskéjy arba leidimo prekiauti
turétoju nuomone.

Esant butinybei ir pirmininkui pasialius, Komitetas gali sutikti dél trumpesnio galutinio termino.

2. Siekdamas apsvarstyti klausima, Komitetas paskiria viena savo narj praneséju. Komitetas taip pat gali
paskirti atskirus ekspertus teikti konsultacijas konkreciais klausimais. Paskirdamas ekspertus, Komitetas
apibrézia ju uzduotis ir nurodo ty uzduociy jvykdymo termina.

<>

5. Per 15 dieny nuo nuomonés priémimo [Europos vaisty agentira (EMA)] siuncia valstybiy nariy

Komitetui, Komisijai ir pareiskéjui arba leidimo prekiauti turétojui galuting nuomone ir ataskaits,
aprasydama vaisto jvertinima ir nurodydama savo iSvady argumentus.
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Jei pareiskiama palanki nuomoné dél svarstomo vaisto pateikimo j rinka leidimo suteikimo arba
islaikymo, prie nuomonés pridedami Sie dokumentai:

a) produkto charakteristiky santraukos projektas, kaip nurodyta 11 straipsnyje;

b) visos salygos, darancios jtaka leidimo iSdavimui, kaip apibréziama 4 dalies ¢ punkte;

¢) duomenys apie visas rekomenduojamas salygas arba apribojimus, atsizvelgiant i vaisto saugy ir
efektyvy vartojima;

d) pasialymas dél etiketés ir informacinio lapelio teksto.
Minétos direktyvos 33 straipsnyje nustatyta:

»Per 15 dieny nuo nuomonés gavimo dienos Komisija, atsizvelgdama j Bendrijos teisés aktus, parengia
sprendimo, kurj reikia priimti dél paraiskos, projekta.

Jei sprendimo projekte numatoma iSduoti leidima prekiauti, pridedami 32 straipsnio 5 dalies antrame
papunktyje nurodyti dokumentai.

Jei iSimtiniais atvejais sprendimo projektas neatitinka [EMA] nuomonés, Komisija taip pat prideda
iSsamy priezasciy, kodél skiriasi nuomonés, paaiskinima.

Sprendimo projektas perduodamas valstybéms naréms ir pareiskéjui arba leidimo prekiauti turétojui.”
Tos pacios direktyvos 34 straipsnio 1 dalis suformuluota taip:

»<Komisija priima galutinj sprendima per 15 dieny nuo 121 straipsnio 3 dalyje nurodytos procediros
uzbaigimo ir laikydamasi tos proceduros.”

Reglamentas Nr. 726/2004

Kaip matyti i 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004,
nustatancio Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty isdavimo ir priezitros tvarka
ir jsteigian¢io Europos vaisty agentira (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk., 34 t., p. 229, klaidy i$taisymas OL L 29, 2009, p. 58), i§ dalies pakeisto 2010 m. gruodzio 15 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 1235/2010 (OL L 348, 2010, p. 1) (toliau —
Reglamentas Nr. 726/2004), 56 straipsnio 1 dalies, EMA sudaro jvairas komitetai, tarp kuriy yra
Zmonéms skirty vaisty komitetas (toliau — Komitetas), atsakingas uz EMA i$vados rengima bet kokiu
klausimu, susijusiu su Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty jvertinimu.

Reglamento Nr. 726/2004 61 straipsnio 6 dalies paskutiniame sakinyje numatyta, kad valstybés narés
turi susilaikyti nuo instrukcijy davimo komiteto nariams ir ekspertams, nesuderinamo su ju
individualiomis uzduotimis arba su EMA uzduotimis ir atsakomybe.

Reglamento Nr. 726/2004 62 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

sJeigu pagal §j reglamenta bet kurio i§ 56 straipsnio 1 dalyje nurodyty komitety prasoma jvertinti

zmonéms skirta vaistg, $is komitetas, atsizvelgdamas j valstybés narés turima patirtj, paskiria viena i$
savo nariy praneséju. Atitinkamas komitetas gali paskirti antra narj bati antruoju praneséju.
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Pranes$éjas, kurj Siuo tikslu paskiria Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas, glaudziai
bendradarbiauja su praneséju, kurj paskiria [Komitetas] arba atitinkama Zmonéms skirta vaista
jregistravusi valstybé naré.

Kai konsultuojasi su mokslinémis patariamosiomis grupémis, nurodytomis 56 straipsnio 2 dalyje,
Komitetas siuncia joms prane$éjo arba praneséjo padéjéjo parengta jvertinimo ataskaitos (-y) projekta.
Mokslinés patariamosios grupés pareik$ta nuomoné siunciama atitinkamo komiteto pirmininkui, kad
buty uztikrintas galutiniy terminy, nustatyty 6 straipsnio 3 dalyje ir 31 straipsnio 3 dalyje, laikymasis.

Nuomoné jtraukiama j jvertinimo ataskaita, skelbiama pagal 13 straipsnio 3 dalj ir 38 straipsnio 3 dalj.

Jei reikalaujama pakartotinai nagrinéti viena i$ jo nuomoniy, kai $i galimybé numatyta Sgjungos teiséje,
atitinkamas komitetas paskiria kita praneséja ir, jei butina, kita antrgji praneséja, besiskiriantj nuo
paskirtyjy, pareiskus pradine nuomone. Pakartotinai nagrinéjant gali bati svarstomi tik tie nuomonés
punktai, kurie buvo pareiskéjo i$ pradziy nurodyti, ir gali buti remiamasi tik moksliniais duomenimis,
kurie buvo prieinami komitetui priémus prading nuomone. Pareiskéjas gali reikalauti, kad komitetas
konsultuotysi su moksline patariamaja grupe dél pakartotinio nagrinéjimo.”

Ginco aplinkybés
Skundziamo sprendimo 1-12 punktuose ginco aplinkybés apibudintos taip:

»1  Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel (toliau — pirmoji ieskové) turi keliy valstybiy nariy,
t. y. Vokietijos Federacinés Respublikos, Bulgarijos Respublikos, Vengrijos, Cekijos Respublikos,
Slovakijos Respublikos, Lietuvos Respublikos, Latvijos Respublikos ir Estijos Respublikos,
nacionaliniy kompetentingy institucijy iSduotus leidimus prekiauti vaistu Linoladiol N, Gel
Linoladiol N 0,1 mg/g arba Linoladiol N 0,1 mg/g vaginal cream (toliau — Linoladiol N).
Linoladiol N Vokietijoje gamina Remedia d.o.o. (toliau — antroji ieskové), turinti [leidima
prekiauti] Linoladiol N Kroatijoje, kur $is vaistas parduodamas pavadinimu Linoladiol N 0,01 %
krema za rodnicu. Linoladiol N taip pat prekiaujama Austrijoje.

2 Linoladiol N yra kremas, skirtas moters maksties ir iSoriniy lyties organy atrofiniams sutrikimams
menopauzés laikotarpiu gydyti. Viename grame Linoladiol N yra 100 mikrogramy hormono
estradiolio, $io vaisto veikliosios medziagos.

3  Sio vaisto leidimas pirma karta isduotas 1978 m. Vokietijoje. 2005 m. rugséjo 26 d. sprendimu
Vokietijos valdzios institucijos atsisaké pratesti Linoladiol N leidima. Pirmoji ieSkové pirmiausia
apskundé §j sprendima Verwaltungsgericht Kéln (Kelno administracinis teismas, Vokietija); Sis
teismas 2009 m. spalio 27 d. sprendimu atmeté jos skunda. Tada pirmoji ieskové pateiké apeliacinj
skunda Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (Siaurés Reino-Vestfalijos Zemés
aukstesnysis administracinis teismas, Vokietija).

4 2013 m. kovo 13 d. sprendimu Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (Siaurés
Reino-Vestfalijos zemés aukstesnysis administracinis teismas) <...> panaikino 2005 m. rugséjo 26 d.
sprendima ir jpareigojo Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalinis vaisty ir
medicinos produkty institutas, Vokietija, toliau — BfArM) priimti nauja sprendima dél pirmosios
ieskovés prasymo pratesti Linoladiol N leidima, atsizvelgiant j jo teising nuomone.

5 2013 m. liepos 11 d. sprendimu BfArM pratesé leidima prekiauti Linoladiol N tam tikrose

pakuotése: 35 g su aplikatoriumi, 50 g su aplikatoriumi, 100 g su aplikatoriumi ir 250 g su
aplikatoriumi.
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6 Vykstant procesui Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (Siaurés
Reino-Vestfalijos zemés aukstesnysis administracinis teismas), Vokietijos valdzios institucijos
2012 m. geguzés 24 d. kreipési j [Komiteta] dél Linoladiol N pagal [Direktyvos 2001/83]
31 straipsnio 1 dalj.

7 2013 m. gruodzio 19 d. [Komitetas] pateiké preliminaria nuomone <...>

8 2014 m. sausio 3 d. laisku pirmoji ieskové paprasé EMA persvarstyti 2013 m. gruodzio 19 d.
preliminaria nuomone, kiek ji susijusi su Linoladiol N.

9 2014 m. balandzio 25 d. [Komitetas] priémé galutine nuomone <...>

10 2014 m. geguzés 2 d. [Komitetas] paskelbé jvertinimo ataskaita <...> pagal [Direktyvos 2001/83]
32 straipsnio 5 dalj, kuria grindziama 2014 m. balandzio 25 d. galutiné nuomoné.

11 2014 m. rugpjucio 19 d. Europos Komisija priémé [gincijama sprendimg]. [Gincijamame
sprendime] nurodyta, kad nacionalinius [leidimus prekiauti] $io sprendimo I priede iSvardytais
vaistais atitinkamos valstybés narés turi pakeisti, kaip nurodyta Sio sprendimo III priede.

12 [Ginc¢ijamo sprendimo] I priede pateikiamas ,Vaisto pavadinimy, farmaciniy formy, stiprumo,
vartojimo budy, leidimo prekiauti valstybése narése turétojy sarasas, II priede pateikiamas
dokumentas ,Mokslo i$vados ir motyvai, pagrindziantys leidimy prekiauti pakeitimg“ <...>,
III priede yra dokumentas ,Atitinkamos informacijos vaisto charakteristiky santraukoje ir

“ o«

pakuotés informaciniame lapelyje pakeitimai®, o IV priede — ,Leidimuy prekiauti salygos®.

Gincijamo sprendimo IV priede nustatyta, kad gydymo vaistu N Linoladiol ciklas ribojamas iki keturiy
savaiciy ir kad pakartotinai vartoti negalima.

Procesas Bendrajame Teisme ir skundziamas sprendimas

2014 m. rugséjo 19 d. apeliantés pareiské ieskinj Bendrajame Teisme dél ginc¢ijamo sprendimo
panaikinimo, kiek $iuo sprendimu valstybés narés jpareigojamos paisyti jame numatyty jpareigojimy,
susijusiy su vietiskai vartojamais vaistais, kuriy sudétyje yra 0,01 % masés estradiolio (tiek nurodytais,
tiek nenurodytais to sprendimo I priede), iSskyrus ribojima, pagal kurj tame paciame priede nurodyti
vietiskai vartojami vaistai, kuriy sudétyje yra 0,01 % masés estradiolio, vis dar gali bati vartojami tik
intravaginaliniu budu.

Atskiru dokumentu (ji Bendrojo Teismo kanceliarija gavo 2014 m. rugséjo 30 d.) apeliantés pateiké
prasyma taikyti laikinasias apsaugos priemones; i§ esmés jos prasé, kad Bendrojo Teismo pirmininkas
sustabdyty ginc¢ijamo sprendimo vykdyma. 2014 m. gruodzio 15 d. nutartimi Bendrojo Teismo
pirmininkas atmeté §j prasyma ir atidéjo bylinéjimosi iSlaidy klausimo nagrinéjima.

Grisdamos ieskinj Bendrajame Teisme, apeliantés nurodé tris pagrindus, atitinkamai grindziamus
Direktyvos 2001/83 31 ir 32 straipsniy pazeidimu, Sios direktyvos 116 straipsnio, siejamo su jos
126 straipsniu, pazeidimu ir bendryjy Sajungos teisés principy, kaip antai proporcingumo ir vienodo
pozitrio principy, pazeidimu.

Atmetes Siuos pagrindus, Bendrasis Teismas atmeté ieskinj ir priteisé i$ apelianciy bylinéjimosi ilaidas.
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Saliy reikalavimai
Apeliantés Teisingumo Teismo praso:

— panaikinti skundziama sprendima ir gin¢ijama sprendima tiek, kiek gin¢ijamu sprendimu valstybés
narés jpareigojamos paisyti jame numatyty jpareigojimy, susijusiy su vietiskai vartojamais vaistais,
kuriy sudétyje yra 0,01 % masés estradiolio (tiek nurodytais, tiek nenurodytais to sprendimo
I priede), i$skyrus ribojima, pagal kuri tame paciame priede nurodyti vietiskai vartojami vaistai,
kuriy sudétyje yra 0,01 % masés estradiolio, vis dar gali buti vartojami tik intravaginaliniu bidu,

— nepatenkinus pirmojo reikalavimo, panaikinti skundziamg sprendima ir grazinti byla Bendrajam
Teismui,

— priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas.

Komisija praso atmesti apeliacinj skunda ir priteisti i§ apelianc¢iy bylinéjimosi islaidas.

Dél apeliacinio skundo

Grisdamos apeliacinj skunda apeliantés nurodo tris pagrindus, atitinkamai grindziamus
Direktyvos 2001/83 31 ir 32 straipsniy pazeidimu, $ios direktyvos 116 straipsnio, siejamo su jos
126 straipsniu, pazeidimu ir bendryjy Sgjungos teisés principy, kaip antai proporcingumo ir vienodo
poziario principy, pazeidimu.

Pirmiausia reikia nagrinéti pirmojo pagrindo antra dalj, kurioje apeliantés kaltina Bendrajj Teisma, kad
Sis pazeidé Direktyvos 2001/83 32 straipsnio 2 dalyje jtvirtinta neutralumo reikalavima ir Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos (toliau — Chartija) 41 straipsnio 1 dalyje jtvirtinta kruopstaus ir
nesalis$ko nagrinéjimo principa.

Saliy argumentai

Apeliantés mano, kad skundziamo sprendimo 94-104 punktuose Bendrasis Teismas taiké klaidingus
nesaliSkumo principo vertinimo kriterijus.

Anot jy, kad buty pazeistas $is principas, néra batina faktiskai konstatuoti $alisko veiksmo — pakanka,
kad iSorés aplinkybés sukelty pagrista jtarimg, kad faktinés aplinkybés nebuvo iSnagrinétos nesaliskai ir

objektyviai.

Siuo klausimu jos pabrézia, kad nagrinéjamu atveju pagrindiné praneséja W., Komiteto paskirta
parengti jo nuomone, turéjo dviguba statusg, nes ji taip pat dirbo BfArM, nacionalinéje institucijoje,
pradéjusioje procedira Komitete. Tokia aplinkybé yra funkcijy dubliavimasis ir reiskia interesy
konfliktg, todél kyla pagristy abejoniy dél procedaros nesaliskumo.

Be to, apeliantés remiasi aplinkybémis, anot jy, kelianciomis abejoniy dél W. subjektyvaus nesaliskumo,
visy pirma tuo, kad ji asmeniskai pateiké neigiama nuomone dél nagrinéjamo vaisto pavojingumo ir
naudingumo balanso ir rekomendavo panaikinti leidima prekiauti, o pats Komitetas laikési palankesnio
poziurio.

Komisija nesutinka su teiginiu, kad W. paskyrimas prane$éja nacionalinés institucijos, kurioje ji dirba,
pradétoje Komitete vykstancioje procediiroje dél objektyviy aplinkybiy sukélé jtarima, kad faktinés
aplinkybés nebuvo vertinamos nesaliskai ir objektyviai. Siuo klausimu Bendrasis Teismas i$ tiesy jau yra
nusprendes, kad, nesant kity elementy, $i aplinkybé neturi reikSmés. Be to, Reglamento
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Nr. 726/2004 61 straipsnio 6 dalies paskutinio sakinio taikymas uztikrina nesaliSka ir objektyvu
nagrinéjima. Bet kuriuo atveju Komisija pabrézia, kad W. tebuvo viena praneséja tarp keturiy asmeny,
kuriems pavesta jvertinti Linoladiol N per Komitete vykstancig procediira.

Teisingumo Teismo vertinimas

Sajungos institucijos, jstaigos ir organai turi uztikrinti Sgjungos teiséje jtvirtintas pagrindines teises,
tarp kuriy yra teisé j gerg administravimg, jtvirtinta Chartijos 41 straipsnyje ($iuo klausimu zr. 2013 m.
liepos 11 d. Sprendimo Ziegler / Komisija, C-439/11 P, EU:C:2013:513, 154 punktg).

Chartijos 41 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad kiekvienas asmuo turi teise i tai, kad Sgjungos
institucijos, jstaigos ir organai jo reikalus tvarkyty nesaliskai.

Siuo klausimu pazymétina, kad nesaliskumo reikalavimu, kurio turi laikytis Sajungos institucijos,
jstaigos, organai, vykdydami savo uzduotis, siekiama uztikrinti vienoda poziarj, kuris yra Sgjungos
pamatas. Siuo reikalavimu, be kita ko, siekiama uzkirsti kelia galimiems pareigiiny ir tarnautojy,
veikianCiy institucijy, jstaigy ir organy vardu, interesy konfliktams. Atsizvelgiant | esmine
nepriklausomumo ir saziningumo garantijos svarba tiek Sajungos institucijy, jstaigy ir organy vidaus
veiklai, tiek jy iSorés jvaizdziui, nesaliSkumo reikalavimas apima visas aplinkybes, kurias sprendima
byloje priimantis pareigiinas ar tarnautojas turi pagrjstai laikyti tokiomis, kurias treciasis asmuo gali
palaikyti galin¢iomis daryti jtaka jo nepriklausomumui tuo klausimu ($ivo klausimu zr. 2007 m. spalio
25 d. Sprendimo Kommninou ir kt. / Komisija, C-167/06 P, nepaskelbtas Rink., EU:C:2007:633,
57 punkta).

Institucijos, jstaigos ir organai turi laikytis nesaliSkumo reikalavimo, apimancio du elementus: pirma,
subjektyvy nesaliSkumg, reiSkiantj, kad né vienas atitinkamos institucijos pareigiinas neturi reiksti
iSankstinio nusistatymo ar asmeninio palankumo, ir, antra, objektyvy ne$aliSkuma, reiskiantj, kad
institucija turi suteikti pakankamai garantijy, kad nelikty jokiy teiséty abejoniy dél galimo
neobjektyvumo ($iuo klausimu zr. 2017 m. gruodzio 20 d. Sprendimo Ispanija / Taryba, C-521/15,
EU:C:2017:982, 91 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Konkreciau kalbant apie §j antrgjj nesaliSkumo principo elementa, pasakytina, kad tais atvejais, kai prie$
asmenj pradétoje procediroje, po kurios gali buti priimtas jam nepalankus sprendimas, kelioms
Sajungos institucijoms, jstaigoms ar organams yra suteikti atskiri ir skirtingi jgaliojimai, kiekviena i3
$iy institucijy privalo laikytis objektyvaus ne$aliSkumo reikalavimo. Todél net jeigu Sio reikalavimo
nesilaiké tik viena i$ jy, dél to kitos institucijos po atitinkamos procediiros priimtas sprendimas gali
bati neteisétas ($iuo klausimu zr. 2017 m. gruodzio 20 d. Sprendimo Ispanija / Taryba, C-521/15,
EU:C:2017:982, 94 punkty).

Taigi reikia nustatyti, ar W. paskyrimas pagrindine Komiteto prane$éja procediroje dél prasymo
pratesti leidima prekiauti vaistu Linoladiol N yra suderinamas su i§ minéto principo kylanciais
reikalavimais, atsizvelgiant j tai, kad ji dirbo nacionalinéje institucijoje, kuri kreipési i Komiteta, kad i
institucija prie§ tai atmeté prasyma pratesti $io vaisto leidima ir kad tuo metu, kai W. buvo paskirta
prane$éja, vyko teismo procesas tarp minétos institucijos ir pirmosios apeliantés dél minéto prasymo
atmetimo.

Kaip teigia apeliantés, Komiteto objektyviam $aliSkumui gali bati pakenkta, kai dél funkcijy

dubliavimosi atsiranda vieno i$ jo nariy interesy konfliktas, ir tai nepriklauso nuo $io nario asmeninio
elgesio.
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Pirma, nagrinéjamu atveju konstatuotina, kad nacionalinéje institucijoje, kuri kreipési j Komiteta,
vykstancios procedaros ir Komitete pagal Direktyvos 2001/83 32 straipsnj vykstancios procediros
dalykas i esmés yra tas pats, t. y. reikia pareik§ti nuomone dél vaisto kokybés, saugumo ir
veiksmingumo, siekiant priimti sprendima dél leidimo prekiauti suteikimo.

Antra, atsizvelgiant | bendra abiejy procedary dalyka, laikytina, kad per Sias procediras turi buti
pateikti tokio paties pobudzio jvertinimai.

Trecia, pagal Reglamento Nr. 726/2004 62 straipsnio 1 dalies pirma pastraipg, jeigu Komiteto prasoma
jvertinti zmonéms skirta vaista, jis paskiria viena i§ savo nariy praneséju ir gali paskirti antra narj
antruoju pranes$éju. Prane$éjo funkcijos atlikimas reikalauja prisiimti svarby vaidmenj rengiant
nuomong, kuria Komiteto prasoma pateikti.

Darytina i$vada, kad Komiteto paskirtas pranes$éjas yra individualiai atsakingas per §ia nuomonés
pateikimo procedara.

Siuo aspektu taip pat pabréztina, kad pagal Direktyvos 2001/83 33 straipsnio tre¢ia pastraipa Komisija
tik iSimtiniais atvejais gali nesutikti su $ia nuomone.

Aplinkybé, kad, kaip tvirtina Komisija ir kaip numatyta Reglamento Nr. 726/2004 62 straipsnio 1 dalies
pirmoje pastraipoje, Komitetas gali skirti antra narj antruoju praneséju, negali paneigti Sios i$vados,
kaip ir Komisijos nurodyta aplinkybé, kad nagrinéjamu atveju pakartotinio nagrinéjimo etape du kiti
Komiteto nariai buvo paskirti praneséju ir antruoju praneséju.

Siuo klausimu taip pat reikia priminti, kad bet kuriuo atveju, siekiant jrodyti, jog administracinés
procediiros eiga nesuteikia pakankamai garantijy, dél kuriy nelikty jokiy pagrijsty abejoniy dél galimo
neobjektyvumo, nereikalaujama jrodyti $aliSkumo, atsirandancio dél specifiniy praneséjo vaidmens
Komitete vykstanciose procedurose ypatybiy. Pakanka, kad $iuo aspektu kyla pagristy abejoniuy ir jos
negali bati i§sklaidytos.

Taigi Komitetas, atsizvelgdamas j prane$éjo prisiimta atsakomybe, turi jrodyti, kad skirdamas asmeniui
$ig funkcija buvo ypac¢ atidus, kad iSvengty bet kokiy pagristy abejoniy dél galimo neobjektyvumo.
Nagrinéjamu atveju jis visy pirma turéjo atsizvelgti j aplinkybe, kurig, kaip matyti i§ Vokietijos
Federacinés Respublikos pateikto prasymo pateikti nuomone, jam nurodé si valstybé nare, t. y. kad
BfArM atsisaké pratesti leidima prekiauti Linoladiol N ir kad tuo metu, kai buvo kreiptasi j Komiteta,
Vokietijos teismuose buvo nagrinéjamas skundas dél $io atsisakymo.

Neginc¢ijama, kad W. dirba nacionalinéje institucijoje, kuri priémé sprendima nepratesti leidimo
prekiauti Linoladiol N, kuri kaip atsakové gyné §j sprendima nacionaliniuose teismuose, nagrinéjant
dél jo pateikta skunda, ir kuri kreipési i Komiteta, kad $is pateikty nuomone dél $io vaisto. Tokiomis
aplinkybémis nesusije tretieji asmenys galéjo pagrjstai manyti, kad kreipdamasi j Komiteta §i institucija
toliau siekia savo interesy, kuriy sieké nacionaliniu lygmeniu, ir kad $ios institucijos darbuotojy,
dalyvaujanc¢iy Komitete vykstancioje procediroje, elgesys gali buti Saliskas.

Siomis aplinkybémis vien tai, kad pagal Reglamento Nr. 726/2004 61 straipsnio 6 dalies paskutinj sakinj
valstybés narés jpareigojamos susilaikyti nuo instrukciju davimo komitety nariams ir ekspertams,
nesuderinamo su jy individualiomis uzduotimis arba su EMA uzduotimis ir atsakomybe, negali
issklaidyti visy pirmesniame punkte nurodyty pagristy abejoniy.

Taigi néra reikalo nagrinéti apelianciy argumenty, susijusiy su subjektyvaus nesaliSkumo reikalavimu ir
remiantis tuo, kas iSdéstyta, darytina iSvada, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai
skundziamo sprendimo 104 punkte konstatavo, kad Komitetas uztikrino pakankamas garantijas, kad
nekilty pagristy abejoniy dél to, ar laikomasi Chartijos 41 straipsnyje jtvirtintos nesaliSkumo pareigos.
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Taigi pirmojo pagrindo antra dalis turi bati patenkinta.

Siomis aplinkybémis, nesant reikalo nagrinéti kity apeliacinio skundo pagrindy, reikia panaikinti
skundziama sprendima.

Dél ieskinio Bendrajame Teisme

Pagal Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto 61 straipsnio pirma pastraipa, kai apeliacinis
skundas yra pagristas, Teisingumo Teismas Bendrojo Teismo sprendimg panaikina. Jis gali pats byloje
paskelbti galutinj sprendima, jei toje bylos stadijoje tai galima padaryti.

Nagrinéjamu atveju Teisingumo Teismas turi batinus duomenis, kad galéty priimti galutinj sprendima
dél apelianciy Bendrajame Teisme pareiksto ieskinio dél gincijamo sprendimo panaikinimo.

Pirmojoje instancijoje pareiksto ieskinio pirmojo pagrindo trecioje dalyje apeliantés kaltina Komisija,
kad ji pazeidé Chartijos 41 straipsnyje jtvirtinta kruopstaus ir nesalisko nagrinéjimo principa. I$ Sio
sprendimo 24—41 punktuose nurodyty motyvy matyti, kad toks kaltinimas yra pagristas.

Todél reikia patenkinti apelianciy Bendrajame Teisme pareiksto ieskinio pirmojo pagrindo trecia dalj ir
panaikinti gin¢ijama sprendima taip, kaip nurodyta toliau.

Nors apeliantés praso panaikinti ginc¢ijama sprendima ne tik tiek, kiek jis su jomis susijes, bet ir tiek,
kiek jis susijes su kitais to sprendimo I priede nurodytais leidimy turétojais, jos nejrodé ir netgi
neteigia, kad turi teise pareiksti ieskinj ju vardu. Todél panaikinimas turi apsiriboti apelianciy turimais
leidimais prekiauti.

Taigi reikia panaikinti gin¢ijama sprendima tiek, kiek juo valstybés narés jpareigojamos paisyti jame
numatyty jpareigojimy, susijusiy su vietiskai vartojamais vaistais, kuriy sudétyje yra 0,01 % masés
estradiolio, tiek nurodytais, tiek nenurodytais to sprendimo I priede (Siy vaisty leidimus turi
apeliantés), i$skyrus ribojima, pagal kurj tame paciame priede nurodyti vietiskai vartojami vaistai,
kuriy sudétyje yra 0,01 % masés estradiolio, vis dar gali buti vartojami tik intravaginaliniu badu.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Teisingumo Teismo procediiros reglamento 184 straipsnio 2 dalj, jeigu apeliacinis skundas yra
nepagristas arba jeigu jis yra pagristas ir pats Teisingumo Teismas priima galutinj sprendima byloje,
bylinéjimosi islaidy klausima sprendzia $is teismas.

Pagal $io reglamento 138 straipsnio 1 dalj, taikoma apeliaciniame procese pagal jo 184 straipsnio 1 dalj,
i§ pralaiméjusios $alies priteisiamos bylinéjimosi i$laidos, jei laiméjusi salis to reikalavo.

Kadangi Komisija pralaiméjo byla apeliacinéje instancijoje ir apeliantés prasé priteisti i§ Komisijos
bylinéjimosi islaidas, Komisija turi padengti savo bylinéjimosi islaidas ir i$ jos reikia priteisti apelianciy

bylinéjimosi islaidas, patirtas per procesa pirmojoje ir apeliacinéje instancijose.

Dél su laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo procedira susijusiy iSlaidy pasakytina, kad apeliantés
pralaiméjo $ig procedira Bendrajame Teisme, todél is jy reikia priteisti Sias islaidas.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (ketvirtoji kolegija) nusprendzia:

1. Panaikinti 2016 m. spalio 20 d. Europos S3jungos Bendrojo Teismo sprendima August Wolff
ir Remedia / Komisija (T-672/14, nepaskelbtas Rink., EU:T:2016:623).
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2. Panaikinti 2014 m. rugpjuacio 19 d. Komisijos jgyvendinimo sprendima C (2014) 6030 final dél
pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj iSduodamuy leidimy
prekiauti vietiSkai vartojamais zmonéms skirtais vaistais, kuriuose yra didelé estradiolio
koncentracija, kiek tame sprendime valstybés narés jpareigojamos paisyti jame numatyty
jpareigojimy, susijusiy su vietiskai vartojamais vaistais, kuriy sudétyje yra 0,01 % masés
estradiolio, tiek nurodytais, tiek nenurodytais to sprendimo I priede ($iy vaisty leidimus turi
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel ir Remedia d.o.o.), isskyrus ribojima, pagal
kurj tame paciame priede nurodyti vietis$kai vartojami vaistai, kuriy sudétyje yra 0,01 % masés
estradiolio, vis dar gali biiti vartojami tik intravaginaliniu badu.

3. Priteisti i§ Europos Komisijos bylinéjimosi pirmojoje ir apeliacinéje instancijose islaidas,
isskyrus islaidas, susijusias su laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo procedira; Sias islaidas
padengia Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel ir Remedia d.o.o.

Parasai.
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