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Z4dost o rozhodnuti o predbéiné otdzce podand High

Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench

Division (Administrative Court) (Spojené krilovstvi) dne

28. listopadu 2007 - Generics (UK) Ltd, Regina v.

Licensing Authority jednajici prostfednictvim Medicines
and Healthcare products Regulatory Agency)

(Véc C-527/07)
(2008/C 22/64)

Jednaci jazyk: anglictina

Predkladajici soud

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Divi-
sion (Administrative Court)

Utastnici ptivodniho Fizeni
Zalobkyné: Generics (UK) Ltd, Regina

Zalovany: Licensing Authority jednajici prostfednictvim Medi-
cines and Healthcare products Regulatory

Predbézné otizky

1) Pokud byl lécivy piipravek, ktery spadd mimo ptsobnost
piilohy nafizeni 2309/93 ('), uveden na trh v clenském staté
(Rakousko) podle vnitrostdtniho postupu pro registraci ped
piistoupenim tohoto ¢lenského statu k EHP nebo ES a:

a) tento Clensky stdt ndsledné pfistoupil k EHP a poté k ES
a jakoZto soucdst podminek pfistoupeni proved! do svého
vnitrostitniho prava ustanoveni smérnice 65/65 (nyni
smérnice 2001/83 (3) o registraci, aniZ by se v tomto
ohledu uplatnila néakd pfechodnd ustanovent;

=

dotéeny piipravek ziistal na trhu v tomto ¢lenském staté
nékolik let po jeho pfistoupeni k EHP a ES;

) po pristoupeni tohoto ¢lenského stitu k EHP a ES byla
registrace dotéeného piipravku zménéna tak, Ze byla
doplnéna novd indikace, a tato zména byla posouzena
orgdny tohoto <¢lenského stitu jakoZto slucitelnd
s pozadavky prdva Spolecenstvi;

d) dokumentace dotceného piipravku nebyla po pfistoupeni
tohoto clenského stitu k EHP a ES aktualizovdna
v souladu se smérnici 65/65 (nyni smérnice 2001/83); a

e) piipravek obsahujici stejnou Gcinnou slozku byl ndsledné
registrovan podle ¢ldnku 6 smérnice 2001/83 a uveden
na trh v ES;

mé byt tento 1é¢ivy piipravek povazovan za ,referenéni lé¢ivy
piipravek, ktery je nebo byl registrovin podle ¢lanku 6
v Clenském stdte“, ve smyslu ¢l. 10 odst. 1 smérnice
2001/83 a pokud tomu tak je, které z vySe uvedenych
podminek jsou v tomto ohledu rozhodujici?

2) Za okolnosti, kdy pfislusny orgdn referenéniho ¢lenského
stdtu nepravem zamitne Zddost o registraci podanou podle
¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83 v rdmci decentralizovaného
postupu upraveného touto smérnici na zdkladé toho, Ze
lécivy pripravek zminény ve vySe uvedené otdzce 1 neni
yreferenéni 1é¢ivy ptipravek ve smyslu ¢l. 10 odst. 1, jaké
voditko, pokud vibec ngjaké, povazuje Soudni dvir za
vhodné poskytnout pokud jde o okolnosti, které md vzit
vnitrostdtni soud v tvahu pfi ureni, zda je poruseni priva
Spolecenstvi dostate¢né zdvazné ve smyslu rozsudku ve véci
Brasserie du Pécheur a Factortame?

() Uf. vést. L 214,s. 1.
@) UL vést. L 311, s. 67.

Kasa¢ni opravny prostfedek podany dne 29. listopadu

2007 Association de la presse internationale ASBL (API)

proti rozsudku Soudu prvniho stupné (velkého sendtu)

vydanému dne 12. zi¥i 2007 ve véci T-36/04, Association

de la presse internationale ASBL (API) v. Komise
Evropskych spolecenstvi

(Véc C-528/07 P)
(2008/C 22/65)

Jednaci jazyk: anglictina

Ucastnice fizeni

Utastnice fizeni poddvajici kasacni opravny prostiedek: Association de
la presse internationale ASBL (API) (zdstupci: S. Volcker, Rech-
sanwalt, F. Louis, avocat a C. O’Daly, Solicitor)

Dalsi tcastnice fizeni: Komise Evropskych spolecenstvi
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Névrhovd Ziddni dcastnice Fizeni poddvajici kasacni
opravny prostfedek (navrhovatelky)

Navrhovatelka navrhuje, aby Soudni dvtir

— zrusil rozsudek Soudu prvniho stupné Evropskych spolecen-
stvi (SPS) ve véci T-36/04, API v. Komise, ze dne 12. zaf{
2007 v rozsahu, ve kterém SPS potvrdil pravo Komise
nezpfistupnit pisemnad podani Komise ve vécech, ve kterych
se jeSté nekonalo jednéni;

— zrusil &sti rozhodnuti Komise D(2003) 30621 ze dne
20. listopadu 2003, které nebyly pfedtim zruseny SPS ve
véci T-36/04 nebo, podpirné, vrétil véc zpét SPS k dalsimu
rozhodnuti ve svétle rozsudku Soudniho dvora a

— ulozil Komisi ndhradu ndklad fizeni.

Divody kasaéniho opravného prostfedku a hlavni argu-
menty

Navrhovatelka tvrdi Ze napadeny rozsudek by mél byt zrusen
z ndsledujicich davod:

1. Zaprvé, SPS nespravné vylozil ¢l. 4 odst. 2 druhou odrizku
nafizeni [1049/2001/ES] (,vyjimka soudniho fizeni“), kdyz
rozhodl, Ze Komise nemusi provést konkrétni posouzeni,
pokud jde o udéleni piistupu k jejim pisemnym poddnim
pied jedndnim. Tento vyklad i) je v rozporu s ustdlenymi
zdsadami pro vyklad vyjimky soudniho fizeni, které jsou
uzndny jinde v rozsudku; ii) vychdzi z neexistujictho préva
Komise branit své zdjmy ,osvobozené od vsech wvngjsich
vliva“; iii) opird se o zjevné nespravné pravni argumenty,
kdyz se dovolava ,zdsady rovnosti zbrani*; iv) chybné popira
vyznam ostatnich soudnich pravidel, kterd umoznuji ptistup
k podanim pfed jedndnim, a v) nespravné se opird o potiebu
chrénit effet utile fizeni in camera soudti Spolecenstvi.

2. Zadruhé, SPS nespravné vylozil pojem ,pfevazujici vefejny
zdjem“ v ¢l. 4 odst. 2 in fine nafizeni tim, Ze rozhodl, Ze,
pokud se jednd o pisemnd poddni pfedloZend soudim,
obecny vefejny zdjem na obsahu fizeni pfed soudy Spolecen-
stvi nemuZe pfevazovat nad Zddnym zdjmem chrdnénym
vyjimkou soudniho Fizeni.

Kasaéni opravny prostfedek podany dne 29. listopadu
2007 Komisi Evropskych spolecenstvi proti rozsudku
Soudu prvniho stupné (velkého sendtu) vydanému dne
12. z4Fi 2007 ve véci T-36/04, Association de la presse
internationale ASBL v. Komise Evropskych spolecenstvi

(Véc C-532/07 P)
(2008/C 22/66)

Jednaci jazyk: anglictina

Ucastnice fizeni

Utastnice Fizeni poddvajici kasacni opravny prostredek: Komise Evrop-
skych spolecenstvi (zastupci: C. Docksey a P. Aalto, zmocnénci)

Dalsi ticastnice fizeni: Association de la presse internationale
ASBL (API)

Névrhovd Zdddni dcastnice Fizeni poddvajici kasacni
opravny prostiedek (navrhovatelky)

Navrhovatelka navrhuje, aby Soudni dviir

— zrusil napadeny rozsudek v rozsahu v jakém zrusil rozhod-
nuti Komise, kterym byl odepfen piistup k dokumentim
pozadovanym API ode dne jedndni, pokud jde o viechny
zaloby s vyjimkou Zalob pro nesplnéni povinnosti;

— vydal kone¢ny rozsudek ve vécech, které jsou pfedmétem
tohoto kasa¢niho opravného prostiedku;

— ulozil Zalobkyni ve véci T-36/04 ndhradu nakladG F{zeni
vynalozenych Komisi v uvedené véci a v tomto fizeni
o kasa¢nim opravném prostiedku.

Divody kasacniho opravného prostfedku a hlavni argu-
menty

Komise s ohledem na projednavanou véc tvrdi, Zze Soud prvniho
stupné (SPS) zaprvé nesprévné pravné posoudil véc tim, Ze
vyklddal vyjimku soudniho fizeni v tom smyslu, Ze orgdny musi
posoudit zddosti o piistup k pisemnym podanim v Zalobéch,
které nejsou Zalobami pro nesplnéni povinnosti, piipad od
pfipadu a ode dne jedndni. V této souvislosti Komise dale tvrdi,
ze zavéry SPS nejsou v souladu s jeho odiivodnénim, Ze SPS
nezohlednil zdjem na fddném vykonu spravedlnosti nebo zdjem
ostatnich osob zminénych v fizeni a Ze SPS pouze zohlednil
priva a povinnosti jednoho z dcastnikii fHzeni. Vzhledem
k tomu, Ze soudni dokumenty pfedlozené orgdny nejsou vylou-
¢eny z rozsahu pisobnosti nafizeni 1049/2001 ('), zavér SPS
nemd zddny zaklad v préavnich predpisech Spolecenstvi nebo
v judikatufe Soudniho dvora.



