—~ INFORMACIE O NEUVEREJNENYCH ROZHODNUTIACH

W Zbierka sudnych rozhodnuti

Uznesenie predsedu Vseobecného sudu z 23. novembra 2018 -
GMPO/Komisia

(vec T-733/17 R)

,Konanie o nariadeni predbezného opatrenia — Lieky na huménne pouzitie — U¢inn4 latka trientin
tetrahydrochlorid — Rozhodnutie Komisie o neschvéleni klasifikovania lieku Cuprior-trientin ako lieku
na ojedinelé ochorenia — Nariadenie (ES) ¢. 141/2000 — Névrh na odklad vykonu —
Neexistencia naliehavosti®

1. Konanie o nariadeni predbezného opatrenia — Odklad vykonu - Predbezné opatrenia —
Podmienky nariadenia — Fumus boni iuris — Naliehavost — Vdzna a nenapravitelnd ujma —
Kumulativna povaha — Poradie a spésob preskiimania — Volnd tivaha sudcu rozhodujiiceho
o nariadeni predbeznych opatreni — Zvdzenie vsetkych dotknutych zdujmov

(¢lanok 256 ods. 1 ZFEU, clanky 278 a 279 ZFEU; Rokovaci poriadok Vseobecného siidu,
¢ldnok 156 ods. 4)

(pozri body 13, 15, 16)

2. Konanie o nariadeni predbeiného opatrenia — Odklad vykonu - Predbezné opatrenia -
Podmienky nariadenia — Naliehavost — VidzZna a nenapravitelnd ujma — Doékazné bremeno —
Majetkovd ujma - Povinnost poskytnit konkrétne a presné idaje podporené podrobnymi
listinnymi dokazmi — Situdcia spdsobild ohrozit existenciu Zalujiicej spolocnosti — Postidenie
s ohladom na situdciu skupiny, do ktorej patri

(¢lanky 278 a 279 ZFEU; Rokovaci poriadok Vseobecného siidu, ¢lanok 156)

(pozri body 19, 20, 27, 30 — 34, 36)

3. Predbezné opatrenie — Formdlne ndleZitosti — Predlozenie ndvrhov — Zhrnutie dévodov, na ktorych
je ndvrh zalozeny - Nedostatocné vysvetlenie dévodov tvoriacich fumus boni iuris -
Vseobecny odkaz na iné dokumenty — Nepripustnost
(¢ldnky 278 a 279 ZFEU; Rokovaci poriadok Vieobecného siidu, ¢lanok 156 ods. 4 a 5)

(pozri body 22 — 24)
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Konanie o nariadeni predbezného opatrenia - Odklad vykonu - Predbezné opatrenia -
Podmienky nariadenia — Naliehavost — Vdzna a nenapravitelnd ujma - Majetkovd ujma —
Vdznost ujmy — Posidenie napriek neexistencii informdcii o velkosti dotknutého podniku -
Objektivne vyznamnd financnd ujma, ktord bola sposobend podniku z dovodu idajnej povinnosti
vykonat obchodné rozhodnutie v lehote, ktord nebola primerand — Riziko, ktoré musi obvykle
zndsat  podnik  vykondvajici Cinnost na trhu  podliehajiicemu  vysokej  reguldcii -
Neexistencia naliehavosti

(¢lanky 278 a 279 ZFEU)

(pozri body 45, 46)

Konanie o nariadeni predbeiného opatrenia — Odklad vykonu - Predbezné opatrenia —
Podmienky nariadenia — Naliehavost — Zohladnenie nedostatku ndleZitej starostlivosti Zalobcu

(¢lanky 278 a 279 ZFEU; Rokovaci poriadok Vseobecného siidu, cldnok 156 ods. 3)

(pozri bod 49)

Konanie o nariadeni predbezného opatrenia — Odklad vykonu — Podmienky nariadenia — Vizina
a nenapravitelnd ujma — Majetkovd ujma — Rozhodnutie Komisie o odmietnuti klasifikovat liek
ako liek na ojedinelé ochorenia — Riziko, ktoré musi obvykle zndsat podnik pdsobiaci na
dotknutom trhu — Neexistencia naliehavosti

[éldanok 278 ZFEU; Rokovaci poriadok Vieobecného sudu, cldnok 156 ods. 4 nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady ¢. 141/2000, ¢ldnok 5 ods. 12 pism. b)]

(pozri bod 76)

Konanie o nariadeni predbezného opatrenia — Odklad vykonu - Predbezné opatrenia -
Podmienky nariadenia — Naliehavost — Vidzna a nenapravitelnd ujma — Doékazné bremeno —
Majetkovd ujma — Ujma, ktord méze byt napravend neskor prostrednictvom zaloby o ndhradu
Skody — Ujma, ktord nemoze byt povazZovand za nenapravitelnii

(¢ldnky 278 a 279 ZFEU; Rokovaci poriadok Vieobecného siidu, cldnok 156 ods. 4)

(pozri body 79, 80)

Konanie o nariadeni predbezného opatrenia — Odklad vykonu - Predbezné opatrenia -
Podmienky nariadenia — VdzZna a nenapravitelnd ujma — Nenapravitelnost ujmy — Ujma, ktorti
nemozno vycislit — Postidenie iba na zdiklade neistoty spojenej s ndhradou peniaznej skody v rdmci
pripadnej Zaloby o ndhradu Skody — Nepripustnost

(cldnky 268, 278, 279, 339 a 340 ZFEU)

(pozri body 97 — 99)

ECLL:EU:T:2018:839



INFORMACIE O NEUVEREJNENYCH ROZHODNUTIACH

Predmet

Navrh podany na zaklade ¢lankov 278 a 279 ZFEU na odklad vykonu ¢linku 5 vykondvacieho
rozhodnutia Komisie C(2017) 6102 final z 5. septembra 2017, ktorym sa udeluje povolenie na
uvedenie lieku Cuprior-trientin na pouzitie v humdannej medicine na trh podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy spolocenstva pri
povolovani liekov na huménne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito
liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agenttra pre lieky (U. v. EU L 136, 2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034,
s. 229)

Vyrok
1. Navrh na nariadenie predbezného opatrenia sa zamieta.
2. O trovach konania sa rozhodne neskor.

ECLIL:EU:T:2018:839 3



	Uznesenie predsedu Všeobecného súdu z 23. novembra 2018 –GMPO/Komisia

