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»Humanmedicinske leegemidler — indledning af en artikel 32-procedure i henhold
til artikel 30 i direktiv 2001/83/EF — annullationssggsmal — retsakt, der kan gores
til genstand for segsmal — forberedende retsakt — afvisning«
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Sammendrag af kendelse

Annullationssogsmdl — akter; der kan goves til genstand for sogsmdl — begreb — retsakter; der
Sfremkalder bindende retsvirkninger — forberedende retsakter — Kommiissionens beslutning ont
at indbringe en sag for Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter til begrundet udtalelse —
retsakten udgor en indledende etape i en radgivende procedure — ikke omfattet

(Art. 230 EF; Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EE art. 30)
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Der foreligger alene en retsakt eller en
beslutning, der kan gares til genstand for et
annullationssggsmal i medfer af artikel 230
EE, nar foranstaltningen har retligt bindende
virkninger, der kan bergre sagsegerens in-
teresser. Retsakter, hvis tilblivelse omfatter
flere stadier, navnlig sddanne, som afslutter
en intern procedure, kan kun anfegtes, hvis
det drejer sig om foranstaltninger, der
definitivt fastleegger institutionens stand-
punkt som afsluining pd denne procedure,
modsat forelgbige foranstaltninger, der har
til formal at forberede den endelige beslut-
ning. Kun hvis akterne eller beslutningerne
under den forberedende sagsbehandling ikke
alene opfylder de retlige betingelser for, at de
kan gares til genstand for sagsmal, men selv
danner afslutningen pé en serlig procedure,
der adskiller sig fra den, som skal sextte
Kommissionen eller Radet i stand til at treeffe
den egentlige afgerelse i sagen, kan der
anlsegges en anden bedgmmelse.
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Kommissionens beslutning om i medfor af
artikel 30 i direktiv 2001/83 — om oprettelse
af en feellesskabskodeks for humanmedicin-
ske leegemidler — at indbringe en sag for
Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter for
at fi en begrundet udtalelse, sddan som den
om harmonisering af et produktresumé, er
siledes ikke en retsakt, der kan ggres til
genstand for segsmél. Denne bestutning
udger nemlig ikke institutionens endelige
stillingtagen, ligesom den heller ikke udger
afslutningen pd en serlig procedure, der er
forskellig fra den, som kan munde ud i en
beslutning vedrerende denne harmonisering,
men begreenser sig til at iveerkseette gennem-
forelsen af en radgivende procedure, af
hvilken den kun er en indledende etape.

(jf. preemis 21-23 og 26)



