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Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
zlozony przez High Court of Justice (England & Wales),
Queen’s Bench Division (Administrative  Court)
(Zjednoczone Krolestwo) w dniu 28 listopada 2007 r. —
The Queen na wniosek Generics (UK) LTD przeciwko
Licensing Authority (dzialajgcemu poprzez Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency)

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

Jezyk postgpowania: angielski

Sad krajowy

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

Strony w postepowaniu przed sadem krajowym
Strona skarzgca: The Queen na wniosek Generics (UK) LTD

Strona pozwana: Licensing Authority (dzialajacy poprzez Medi-
cines and Healthcare Products Regulatory Agency)

Pytania prejudycjalne

1) W przypadku gdy produkt leczniczy nie mieszczacy sic w
zakresie zalgcznika do rozporzadzenia 2309/93 (') zostat
wprowadzony do obrotu w panstwie czlonkowskim
(Austrii), na podstawie jego krajowej procedury udzielania
pozwolen, przed przystgpieniem tego panstwa czlonkow-
skiego do EOG lub Wspdlnoty Europejskiej, oraz:

a) to panstwo czlonkowskie nastgpnie przystapilo kolejno
do EOG i do Wspdlnoty, a wypelniajac warunki przysta-
pienia dokonalo transpozycji do swego prawa krajowego
przepiséw dotyczacych udzielania pozwolen zawartych w
dyrektywie 65/65 (obecnie dyrektywa 2001/83 (%), przy
czym nie mialy zastosowania w tym wzgledzie Zadne
przepisy przejsciowe;

b) przedmiotowy produkt pozostawal w obrocie w tym
panstwie czlonkowskim przez kilka lat po przystapieniu
tego panstwa do EOG i do Wspdlnoty Europejskiej;

¢) po przystapieniu tego pafistwa czlonkowskiego do EOG i
do Wspdlnoty Europejskiej pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu przedmiotowego produktu zostalo zmienione
poprzez dodanie nowego wskazania i zmiana ta zostala
uznana przez wladze tego panstwa czlonkowskiego za
zgodng z wymogami prawa wspolnotowego;

d) dokumentacja dotyczaca tego produktu nie byla aktuali-
zowana zgodnie z dyrektywa 65/65 (obecnie dyrektywa
2001/83) po przystapieniu tego panstwa cztonkowskiego
do EOG i do Wspdlnoty Europejskiej; i

¢) nastepnie udzielono pozwolenia na podstawie art. 6
dyrektywy 2001/83 dla produktu zawierajgcego ten sam
aktywny skladnik i zostal on wprowadzony do obrotu we
Wspdlnocie;

czy taki produkt leczniczy moze zostal uznany za ,referen-
cyjny produkt leczniczy, ktéry jest lub byl dopuszczony do
obrotu na mocy art. 6 [...] w panstwie czlonkowskim” w
rozumieniu art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83, a jeli tak, to
ktére z powyzszych warunkéw sa decydujace w tym wzgle-
dzie?

2) W przypadku gdy wlasciwe wladze panstwa czlonkowskiego
odniesienia niestusznie oddalg wniosek o pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu zlozony na podstawie art. 10
ust. 1 dyrektywy 2001/83 w ramach procedury zdecentrali-
zowanej okreSlonej w tej dyrektywie, na tej podstawie, ze
produkt leczniczy, o ktérym mowa w pytaniu 1 powyzej, nie
jest ,referencyjnym produktem leczniczym” w rozumieniu
art. 10 ust. 1, jakie sa wytyczne Trybunatu Sprawiedliwosci,
o ile sa, co do tego, jakie okolicznosci sad krajowy powinien
wzigé pod uwage przy rozstrzyganiu, czy naruszenie prawa
wspolnotowego jest wystarczajaco istotne w rozumieniu
wyroku w sprawie Brasserie du Pécheur i Factortame?

() Dz.U. L 214, str. 1.
() Dz.U.L 311, str. 67.

Odwolanie od wyroku Sadu Pierwszej Instancji (wielka

izba) wydanego w dniu 12 wrze$nia 2007 r. w sprawie

T-36/04 Association de la presse internationale ASBL (API)

przeciwko Komisji Wspdlnot Europejskich wniesione w

dniu 29 listopada 2007 r. przez Association de la presse
internationale ASBL (API)

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

Jezyk postepowania: angielski

Strony

Whnoszgcy odwolanie: Association de la presse internationale ASBL
(AP]) (przedstawiciele: S. Volcker, Rechtsanwalt, F. Louis,
adwokat oraz C. O'Daly, Solicitor)

Druga strona postgpowania: Komisja Wspdlnot Europejskich
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Zadania wnoszacego odwolanie

Wnoszacy odwolanie wnosi do Trybunatu o:

— uchylenie wyroku z dnia 12 wrzesnia 2007 r. w sprawie
T-36/04 API przeciwko Komisji w zakresie w jakim Sad
Pierwszej Instancji potwierdzit prawo Komisji do nieujaw-
niania pism procesowych Komisji w sprawach w ramach
ktérych miata odby¢ sig rozprawa;

— stwierdzenie niewazno$ci tych czeSci decyzji Komisji D
(2003) 30621 z dnia 20 listopada 2003 r., ktérych niewaz-
no$¢ nie zostala stwierdzona uprzednio przez Sad Pierwszej
Instancji w sprawie T-36/04 lub, w dalszej kolejnosci, skiero-
wanie sprawy do ponownego rozpoznania przez Sad Pierw-
szej Instangji zgodnie z wyrokiem Trybunalu; oraz

— obcigzenie Komisji kosztami postepowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Whnoszacy odwolanie twierdzi, Ze zaskarzony wyrok powinien
by¢ uchylony z nastepujacych powodéw:

1. Po pierwsze, Sad Pierwszej Instancji dokonal blednej
wykladni art. 4 ust. 2 drugie tiret rozporzadzenia (,wyjatek
postepowania sagdowego”) stwierdzajac, ze Komisja nie
musiala dokonywa¢ konkretnej oceny kwestii, czy nalezato
przyzna¢ dostep do jej pism procesowych przez rozprawa.
Taka interpretacja jest (i) sprzeczna z utrwalonymi zasadami
wykladni wyjatku postepowania sadowego, ktére zostaly
uznane w innych czeSciach wyroku, (i) oparta na nieistnie-
jacym prawie Komisji do obrony jej intereséw ,niezaleznie
od wszelkich zewngtrznych wplywéw”, (iii) oparta na oczy-
wiscie blednych argumentach prawnych, w zakresie w jakim
powoluje si¢ na ,zasade réwnosci broni”, (iv) niestusznie
pomija znaczenie zasad innych sadéw, ktdore zezwalaja na
dostegp do pism procesowych przed rozprawa; oraz (v)
blednie powoluje si¢ na konieczno$¢ ochrony skutecznosci
postepowania przy drzwiach zamknigtych przed sadami
wspdlnotowymi.

2. Po drugie, Sad dokonal blednej interpretacji zwrotu ,interes
publiczny” zawartego w art. 4 ust. 2 in fine rozporzadzenia,
stwierdzajac, ze gdy w gre wchodzg pisma procesowe prze-
dlozone sagdowi, ogdlny interes publiczny w odniesieniu do
tresci postepowania przed sadami wspolnotowymi nie moze
przewaza¢ nad interesem chronionym przez wyjatek poste-
powania sagdowego.

Odwolanie od wyroku Sadu Pierwszej Instancji (wielka

izba) wydanego w dniu 12 wrze$nia 2007 r. w sprawie

T-36/04 Association de la presse internationale ASBL (API)

przeciwko Komisji Wspdlnot Europejskich wniesione w

dniu 29 listopada 2007 r. przez Komisje Wspdlnot
Europejskich

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

Jezyk postepowania: angielski

Strony

Whnoszgcy odwolanie: Komisja Wspdlnot Europejskich (przedsta-
wiciele: C. Docksey oraz P. Aalto, pelnomocnicy)

Druga strona postgpowania: Association de la presse internationale
ASBL (AP])

Zadania wnoszacego odwolanie

Whnoszacy odwolanie wnosi do Trybunalu o:

— uchylenie w czgici spornego wyroku, w zakresie w jakim
stwierdza niewazno$¢ decyzji Komisji odmawiajacej dostepu
do dokumentdw, o ktére zwrécilo si¢ AP, od dnia rozprawy
w odniesieniu do wszystkich skarg z wyjatkiem postgpo-
wania w sprawie naruszenia;

— ostateczne rozstrzygniecie kwestii bedacych przedmiotem
niniejszego odwotania;

— obciazenie strony skarzacej w sprawie T-36/04 kosztami
postepowania poniesionymi przez Komisje w tej sprawie i w
ramach niniejszego odwolania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Komisja podnosi po pierwsze, ze Sad Pierwszej Instancji
popelnit blad co do prawa dokonujac wykladni wyjatku doty-
czacego postepowan sadowych w ten sposéb, Ze instytucje
powinny badal wnioski o dostgp do pism procesowych w
kazdym poszczegblnym przypadku od dnia rozprawy, w ramach
skarg innych niz skargi w sprawie naruszenia. W zwigzku z tym
Komisja zauwaza, ze wnioski Sadu Pierwszej Instancji sg
niezgodne z uzasadnieniem, ze Sad Pierwszej Instancji nie
uwzglednit interesu prawidlowego administrowania wymiarem
sprawiedliwo$ci lub interesu innych oséb wymienionych w
postepowaniu oraz ze Sad Pierwszej Instancji zbadal jedynie
prawa i obowiazki jednej ze stron. Mimo ze dokumenty przed-
stawione przez instytucje nie sa wykluczone z zakresu zastoso-
wania rozporzadzenia (WE) 1049/2001 ('), wnioski sformuto-
wane przez Sad Pierwszej Instancji nie majg podstaw w ustawo-
dawstwie wspélnotowym lub orzecznictwie Trybunatu Spra-
wiedliwosci.



