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Névrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal High

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

Division (Administrative Court) (Spojené krilovstvo)

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

Authority (v zastipeni Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency)

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

Jazyk konania: anglictina

Vniitro$titny sid, ktory podal ndvrh na zacatie prejudicidl-
neho konania

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

Utastnici konania pred vniitrostitnym siidom
Zalobkyiia: Generics (UK) Ltd, Regina

Zalovany: Licensing Authority (v zastGpeni Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency)

Prejudicidlne otizky

1. Ak bol liek, ktory nepatri do pdsobnosti prilohy nariadenia
¢. 2309/93 (1) uvedeny na trh v ¢lenskom $tite (Rakdsko)
podla jeho vndtrostitneho schvalovacieho postupu pred
pristapenim tohto ¢lenského statu k EHP alebo ES a

a) tento ¢lensky $tdt ndsledne pristtpil k EHP a potom k ES
a ako ¢ast podmienok jeho pristiipenia prebral do svojho
vnutro§titneho prava ustanovenia smernice 65/65 (teraz
smernica 2001/83 (3), neuplatiujic v tejto stvislosti
ziadne prechodné ustanovenia;

b) predmetny liek zostal v tomto ¢lenskom §tdte na trhu po
niekolko rokov po jeho pristdpeni k EHP a ES;

¢) nésledne po pristiipeni tohto ¢lenského stitu k EHP a ES
bolo povolenie na uvedenie na trh menené pridanim
novej indikdcie a zmena bola orgdnmi tohto clenského
§titu povazovand za vyhovujicu poziadavkim priva
Spolocenstva;

d) spisovd dokumentdcia predmetného licku nebola obno-
vend v silade so smernicou 65/65 (teraz smernica
2001/83) po pristdpeni tohto ¢lenského statu k EHP a ES,
a

e) lick obsahujici rovnakd d¢innd zlozku bol ndsledne
povoleny na uvedenie na trh podla ¢lanku 6 smernice
2001/83 a umiestneny na trh v ES;

mozno liek povazovat za ,referen¢ny liek, pre ktory je alebo
bolo v ¢lenskom S$tdte alebo v Spolocenstve vydané povolenie
podla ¢&énku 6“ v zmysle clinku 10 ods. 1 smernice
2001/83 a ak dno, ktordfktoré z vysSie uvedenych
podmienok je/sti v tejto stvislosti rozhodujicarozhodujiice?

2. Za okolnosti, ak prislusny orgin referen¢ného c¢lenského
§titu mylne odmietne Ziadost o povolenie na uvedenie na
trh, podanti podla ¢ldnku 10 ods. 1 smernice 2001/83
v rémci decentralizovaného postupu uvddzaného v tejto
smernici z dovodu, Ze lieck uvedeny v prvej otazke nie je
yreferenénym liekom“ v zmysle ¢lanku 10 ods. 1, aké usmer-
nenie, ak vobec nejaké, Sidny dvor povazuje za vhodné
poskytnit, pokial ide o okolnosti, ktoré by vnitrostitny sid
mal zohladnit pri uréeni, ¢ je porusenie prava Spolocenstva
dostato¢ne zdvazné v zmysle rozsudku Brasserie du Pécheur
a Factortame?

() U.v.ESL 214,s. 1.
@) U.v.ESL 311, s. 67.

Odvolanie podané 29. novembra 2007: Association de la

presse internationale ASBL (API) proti rozsudku Sadu

prvého stuptia (velkd komora) z 12. septembra 2007

vo veci T-36/04, Association de la presse internationale
ASBL (API)/Komisia Eurépskych spolocenstiev

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

Jazyk konania: anglictina

U¢astnici konania

Odvolatel: Association de la presse internationale ASBL (API)
(v zastGpeni: S. Volcker, Rechtsanwalt, F. Louis, advokat a C.
O'Daly, Solicitor)

Dalsi ticastnik konania: Komisia Eurépskych spolocenstiev



