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Cerere de pronuntare a unei hotiriri preliminare introdusi

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

Division (Administrative Court) (Regatul Unit) Ila

28 noiembrie 2007 — Generics (UK) Ltd, Regina/Licensing

Authority (reprezentati de Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency)

(Cauza C-527/07)
(2008/C 22/64)

Limba de procedurd: engleza

Instanta de trimitere

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

Pirtile din actiunea principald
Reclamantd: Generics (UK) Ltd, Regina

Parata: Licensing Authority (reprezentatd de Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency)

intrebirile preliminare

1) in cazul in care un medicament care nu intri in domeniul de
aplicare al anexei la Regulamentul nr. 2309/93 (') a fost
introdus pe piata unui stat membru (Austria) conform proce-
durii sale nationale de autorizare, inainte de aderarea acelui
stat membru la SEE sau la CE, iar:

(a) acel stat membru a aderat ulterior la SEE si apoi la CE,
iar in cadrul conditiilor de aderare, acesta a transpus in
dreptul intern dispozitiile privind autorizarea cuprinse in
Directiva 65/65 (in prezent Directiva 2001/83 (3), fird
sd fie aplicatd nicio dispozitie tranzitorie in acest sens;

(b) produsul respectiv a rimas pe piatd in acel stat membru
timp de cativa ani dupd aderarea acestuia la SEE si la CE;

(c) dupd aderarea acelui stat membru la SEE si la CE, autori-
zatia de introducere pe piatd pentru produsul respectiv a
fost modificatd prin addugarea unei noi mentiuni, iar
autoritdtile acelui stat membru au apreciat ¢ modificarea
respectd cerintele dreptului comunitar;

(d) dosarul produsului respectiv nu a fost actualizat in
conformitate cu Directiva 65/65 (in prezent Directiva
2001/83) dupi aderarea acelui stat membru la SEE si la
CE si

(e) un produs ce continea acelasi ingredient activ a fost ulte-
rior autorizat in temeiul articolului 6 din Directiva
2001/83 si introdus pe piatd in CE,

este necesar ca medicamentul si fie considerat ,un medica-
ment de referintd care este sau a fost autorizat in temeiul
articolului 6 ... intr-un stat membru” in sensul articolului 10
alineatul (1) din Directiva 2001/83, iar, in caz afirmativ, care
dintre conditiile de mai sus sunt concludente in aceastd

privinta?

2) In cazul in care autoritatea competentd a unui stat membru
de referintd respinge in mod eronat o cerere de autorizare a
introducerii pe piatd, formulatd in temeiul articolului 10
alineatul (1) din Directiva 2001/83 in contextul procedurii
descentralizate prevdzute de aceastd directivd, pentru faptul
cd medicamentul la care se referd intrebarea 1 de mai sus nu
reprezintd un ,medicament de referintd” in sensul artico-
lului 10 alineatul (1), ce indrumdri considerd Curtea de
Justitie ci este adecvat sd ofere, daci este cazul, cu privire la
imprejurdrile pe care instanta nationald ar trebui si le ia in
considerare atunci cind trebuie sd stabileascd dacid incilcarea
dreptului comunitar este o incilcare suficient de serioasd in
sensul hotdrarii pronuntate in cauzele Brasserie du Pécheur si
Factortame?

1.
. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3.

Recurs introdus la 29 noiembrie 2007 de Association de la

presse internationale ASBL (API) impotriva hotdririi Tribu-

nalului de Prim3 Instanti (Marea Camerd) pronuntate la

12 septembrie 2007 in cauza T-36/04: Association de la

presse internationale ASBL (API)/Comisia Comunititilor
Europene

(Cauza C-528/07 P)
(2008/C 22/65)

Limba de procedurd: engleza

Pirtile

Recurentd: Association de la presse internationale ASBL (API)
(reprezentanti: S. Volcker, Rechtsanwalt, F. Louis, avocat si C.
O'Daly, Solicitor)

Cealaltd parte in proces: Comisia Comunitatilor Europene
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Concluziile recurentei

Recurenta solicitd Curtii:

— Anularea hotdrarii din 12 septembrie 2007 a Tribunalului
de Primd Instantd al Comunititilor Europene in cauza
T-36/04, API/Comisia, in mdsura in care Tribunalul de Prima
Instantd a recunoscut dreptul Comisiei de a nu divulga conti-
nutul memoriilor sale in cauzele in care urma si se desfi-
soare o sedintd;

— anularea in parte a Deciziei Comisiei D(2003) 30621 din
20 noiembrie 2003 care nu a fost anulatd anterior de Tribu-
nalul de Primd Instantd in cauza T-36/04 sau, in subsidiar,
retrimiterea cauzei in fata Tribunalului de Primd Instantd
pentru continuarea judecdtii in lumina hotdrarii Curtii de
Justitie; si

— obligarea Comisiei Comunitdtilor Europene la plata cheltuie-
lilor de judecata.

Motivele si principalele argumente

Recurenta sustine cd hotdrarea atacatd ar trebui anulatd pentru
urmdtoarele motive:

1. In primul rand, Tribunalul de Primd Instantd a interpretat in
mod eronat articolul 4 alineatul (2) a doua liniutd din regula-
ment (,exceptia procedurilor judiciare”) atunci cind a statuat
cd nu era necesard o apreciere concretd din partea Comisiei
cu privire la posibilitatea de a acorda sau nu accesul, anterior
sedintei, la memoriile sale. Aceastd interpretare (i) este
contrard principiilor constante privind interpretarea exceptiei
procedurilor judiciare, care au fost recunoscute intr-o altd
parte in considerentele hotdrarii; (i) se intemeiazd pe premisa
inexistentei unui drept al Comisiei de a-si apdra interesele
yindependent de orice influente externe”; (iii) se intemeiaza
pe argumente legale vadit incorecte atunci cand invocd ,prin-
cipiul egalititii armelor”; (iv) inliturd in mod eronat semnifi-
catia regulilor urmate de alte instante care permit accesul la
memorii anterior sedintei; si (v) se bazeazd in mod gresit pe
necesitatea protejdrii effet utile al procedurilor in fata instan-
telor comunitare desfisurate in sedintd secretd.

2. In al doilea rand, Tribunalul de Primi Instanti a interpretat
in mod gresit sintagma interes public superior” din finalul
articolului 4 alineatul (2) din regulament, recunoscand c3,
atunci cand sunt in discutie memoriile depuse la instante,
interesul public general pentru obiectul procedurilor in fata
instantelor comunitare nu poate fi superior niciunui interes
protejat prin intermediul exceptiei procedurilor judiciare.

Recurs introdus la 29 noiembrie 2007 de Comisia Comuni-
titilor Europene impotriva hotirarii Tribunalului de Prima
Instantd (Marea Camerd) pronuntate la 12 septembrie 2007
in cauza T-36/04: Association de la presse internationale
ASBL/Comisia Comunititilor Europene

(Cauza C-532/07 P)
(2008/C 22/66)

Limba de procedurd: engleza

Pirtile

Recurentd: Comisia Comunitdtilor Europene (reprezentanti: C.
Docksey si P. Aalto, agenti)

Cealaltd parte in proces: Association de la presse internationale
ASBL (AP])

Concluziile recurentei

Recurenta solicitd Curtii:

— Anularea in parte a hotdrarii atacate in masura in care prin
aceasta a fost anulatd decizia Comisiei privind respingerea
cererii de acces la documente referitoare la toate actiunile,
solicitat de API de la data gedintei, cu exceptia procedurii de
constatare a neindeplinirii obligatiilor;

— pronuntarea unei hotdrari definitive privind litigiile care fac
obiectul prezentului recurs;

— obligarea reclamantei in cauza T-36/04 la plata cheltuielilor
de judecatd ale Comisiei efectuate in respectiva cauzd si in
prezentul recurs.

Motivele si principalele argumente

Comisia invocd, in primul rind, faptul c¢i Tribunalul de Prima
Instantd a comis o eroare de drept in modul siu de interpretare
si de aplicare a exceptiilor mentionate, atunci cand a interpretat
exceptia procedurilor judiciare in sensul cd institutiile trebuie sd
examineze cererile privind accesul, la memoriile formulate in
alte actiuni decat actiunile in constatarea neindeplinirii obliga-
tiilor de la caz la caz, de la data sedintei. In acest sens, Comisia
precizeazd cd, in ceea ce priveste concluziile Tribunalului de
Prim3 Instant3, acestea sunt neconforme cu propria motivare, ca
TPI nu a luat in considerare interesul bunei administriri a justi-
tiei sau interesul altor persoane mentionate in cadrul procedurii
si cd TPI a apreciat numai drepturile si obligatiile uneia dintre
parti. Intrucat documentele depuse la instantd de institutii nu
sunt excluse din sfera de aplicare a Regulamentului
nr. 1049/2001 (Y), concluzia la care a ajuns TPI nu are temei in
legislatia comunitard sau in jurisprudenta Curtii de Justitie.



