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Shrnuti usnesent

Zaloba na neplatnost — Akty, které mohou byt predmétem Zaloby — Pojem — Akty s prdvné
zdvaznymi cinky — Pripravié akty — Rozhodnuti Komise predlogit zdleZitost vyboru pro
hromadné vyrdbéné é¢ivé pripravky pro vyddn{ zdiwvodnéného stanoviska — Akt, ktery je
Plipravinou fizi poradnilio postupu — Vyloudent

(Cldnek 230 ES; smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83, ¢ldnek 30)
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Akty a rozhodnutimi, které mohou byt
predmétem zaloby na neplatnost ve smyslu
¢lanku 230 ES, jsou pouze takova opatien,
kterd vyvolavaji takové pravné zdvazné
ucinky, ze jsou zpfsobild ovlivnit zdjmy
zalobce. Pokud jde o akty nebo rozhodnuti,
jejichz vydani se uskuteéfiuje v nékolika
fazich, zejména béhem interniho fizeni, jsou
za napadnutelny akt povaZovdna jen ta
opattent, kterd obsahuji kone¢né stanovisko
orgdnu v tomto Fizeni, nikoliv pfechodni
opatfeni, jejichz cilem je pfiprava kone¢ného
rozhodnuti. Jinak by tomu bylo pouze
v piipadé, Ze akty nebo rozhodnut{ pfijaté
béhem pripravného fizeni nejen spliuji
prdvni pozadavky pro akty, které mohou
byt pfedmétem Zaloby, ale zdroverii jsou samy
o sobé dplnym uzavienim zvldstnfho ffzenf
odliéného od fizeni, ve kierém orgin roz-
hoduje ve véci samé.
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Rozhodnuti Komise piedlozit zéleZitost
podle ¢ldnku 30 smérnice 2001/83/ES
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdn-
nich lédivych pfipravkit Vyboru pro hro-
madné vyrdbéné 1é¢ivé piipravky za tcelem
ziskani takového zdtvodnéného stanoviska,
jako je stanovisko o harmonizaci souhrnu
adajii o pripravku, neni tedy aktem, ktery
mitZe byt pfedmétem Zaloby. Toto rozhod-
nuti totiz neobsahuje koneéné stanovisko
orgdnu ani neni dplnym uzavienim zvlast-
niho fizeni odli$ného od fizeni, v némz lze
dospét k rozhodnuti o této harmonizaci, ale
omezuje se na zahdjeni poradniho postupy,
a je pouze pfipravnou fizf tohoto postupu.

(viz body 21-23, 26)



