INFORMACE O NEZVEREJNENYCH ROZHODNUTICH

Rozsudek Soudniho dvora (¢tvrtého senatu) ze dne 22. prosince 2010 —
Komise v. Polsko

(Véc C-385/08)

»Nesplnéni povinnosti stdtem — Pfistoupeni novych ¢lenskych statd — Registrace
generik referenéniho 1é¢ivého pripravku Plavix — Podminéna rozhodnuti o registraci
1é¢ivych pripravki — Poruseni nabytych prav®

1. Zaloba pro nesplnéni povinnosti — Predmét sporu (Cldnek 226 ES) (viz body
28-33)

2. Rizeni — Ndvrh na zahdjeni vizeni — Formdlni poZadavky — Urceni predmétu
sporu — Strucny popis Zalobnich divodii — Nejednoznacnd formulace ndvrhovych
zdddni [Jednaci 7dd Soudniho dvora, ¢l. 38 odst. 1 pism. c)] (viz body 34-37)

3. Sblizovdni pravnich predpisi — Humdnni léCivé pripravky — Registrace (Smlouva
o pristoupeni z roku 2003, clanky 2 a 24 a prFiloha XII kapitola 1 bod 5; narizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢. 726/2004, clanky 89 a 90; narizeni Rady
¢. 2309/93, ¢l. 13 odst. 4; smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83, ¢l. 6
odst. 1) (viz body 62-70, 77-82 a vyrok)

Predmét

Nesplnéni povinnosti statem — Poruseni ¢l. 6 odst. 1 smérnice Evropského parlamen-
tu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich lé¢ivych piipravki (Ut vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve spojeni
s ¢l. 13 odst. 4 natizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. ¢ervence 1993, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi
l1é¢ivymi pripravky a kterym se zaklddd Evropskd agentura pro hodnoceni 1é¢ivych
piipravkd (Ut vést. L 214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151), jakoZ i s ¢lanky 89 a 90 nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym
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se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci huménnich a veterinarnich 1é¢ivych
pripravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1éc¢ivé pri-
pravky (UK. vést. L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229) — Registrace generik referen¢niho
1é¢ivého pripravku Plavix pfi poruseni desetileté doby ochrany pro tento pripravek —
Podminéna rozhodnuti o registraci lé¢ivych pripravkd, kterd byla vydana pred datem
pristoupeni Polska k Evropské unii, ale ktera nabyla Gcinnosti az po tomto datu —
Rozhodnuti neslucitelna se smérnici 2001/83/ES

Vyrok

1) Polska republika tim, Ze:

— ponechala v platnosti rozhodnuti ministra zdravotnictvi o registraci ge-
nerik referen¢niho lé¢ivého pripravku Plavix, a

— po 1. kvétnu 2004 uvedla na trh a ponechala na ném 1é¢ivé pripravky, pro
které nebylo vydano rozhodnuti o registraci podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o ko-
dexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravka,

nesplnila povinnosti, jez pro ni vyplyvaji, ohledné prvni odrazky vyse,
z ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83, ve spojeni s ¢l. 13 odst. 4 narizeni Rady
(EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci a dozor nad huméannimi a veterinirnimi 1é-
¢ivymi pripravky a kterym se zakldda Evropska agentura pro hodnoceni
lé¢ivych pripravkd, jakoz i s ¢lanky 89 a 90 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
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postupy Spolecenstvi pro registraci humdannich a veterindrnich 1é¢ivych
pripravk a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro
1é¢ivé pripravky, a ohledné druhé odrazky vyse, z ¢l. 6 odst. 1 smérnice

2001/83.
2) Polské republice se uklada ndhrada nékladd fizeni.
3) Litevska republika ponese vlastni ndklady rizeni.

Rozsudek Soudniho dvora (prvniho senatu) ze dne 22. prosince 2010 —
Komise v. Malta

(Véc C-351/09)

,Nesplnéni povinnosti stitem — Zivotni prostiedi — Smérnice 2000/60/ES — Clanky
8 a 15 — Stav vnitrozemskych povrchovych vod — Vypracovani a zavadéni programit
pro monitorovani stavu — Opomenuti — Pfedlozeni souhrnnych zprav k témto
programim pro monitorovani stavu — Opomenuti“

Zaloba pro nesplnéni povinnosti — Prezkum opodstatnénosti Soudnim dvorem —
Stav, ktery je treba vzit v tivahu — Stav po uplynuti lhiity stanovené v oditvodnéném
stanovisku (Cldnek 226 ES; smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60, ¢l. 8
odst. 1 a2adl. 15 odst. 2) (viz body 26 28)

Predmét

Nesplnéni povinnosti statem — Poruseni ¢lank® 8 a 15 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi ramec pro ¢innost
Spolecenstvi v oblasti vodni politiky (OF. vést. L327, s. 1; Zvl. vyd. 15/05, s. 275) —
Povinnost zfidit a zajistit proveditelnost programi pro monitorovani stavu povrcho-
vych vod — Povinnost predlozit souhrnné zpravy o programech pro monitorovani
stavu povrchovych vod
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