OPLYSNINGER OM DE IKKE OFFENTLIGGJORTE AFGORELSER

Domstolens dom (Fjerde Afdeling) af 22. december 2010 —
Kommissionen mod Polen

(Sag C-385/08)

»Traktatbrud — nye medlemsstaters tiltraedelse — tilladelse til markedsfering af
generiske leegemidler svarende til referenceproduktet Plavix — betingede afggrelser
om tilladelse til markedsfering af leegemidler — tilsidesaettelse af feellesskabsretten«

1. Traktatbrudssegsmal — sagens genstand (Art. 226 EF) (jf. preemis 28-33)

2. Retspleje — steevning — formkrav — fastlceggelse af sogsmdlets genstand — kort
fremstilling af sogsmdlsgrundene — utvetydig formulering af sagsogerens pdstande
[Domstolens procesreglement, art. 38, stk 1, litra c)] (jf. preemis 34-37)

3. Tilncermelse af lovgivningerne — humanmedicinske leegemidler — tilladelse til
markedsforing (Tiltreedelsestraktaten af 2003, art. 2, art. 24 og bilag XII, kapitel 1,
punkt 5; Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 726/2004, art. 89 og 90;
Rddets forordning nr. 2309/93, art. 13, stk. 4; Europa-Parlamentets og Rddets
direktiv 2001/83, art. 6, stk. 1) (jf. preemis 62-70 og 77-82 samt domskonkl.)

Angaende

Traktatbrud — tilsideseettelse af artikel 6, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks
for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311, s. 67), sammenholdt med artikel 13,
stk. 4, i Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleeggelse af feel-
lesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicin-
ske leegemidler og om oprettelse af et europeeisk agentur for leegemiddelvurdering
(EFT L 214, s. 1), og med artikel 89 og 90 i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for
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godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske leegemidler og om
oprettelse af et europeeisk leegemiddelagentur (EUT L 136, s. 1) — tilladelse til mar-
kedsforing af generiske leegemidler svarende til referenceproduktet Plavix i strid med
den beskyttelsesperiode pa ti ar, som gjaldt herfor — betingede afgarelser om tilladel-
se til markedsfering af leegemidler meddelt for Polens tiltreedelse af Den Europeeiske
Union, men med virkning efter denne dato — afgerelserne ikke i overensstemmelse
med direktiv 2001/83/EF.

Konklusion

1)

Republikken Polen har tilsidesat sine forpligtelser — for sa vidt angér forste
led nedenfor — i henhold til artikel 6, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabsko-
deks for humanmedicinske leegemidler, ssmmenholdt med artikel 13, stk. 4, i
Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastlaeggelse af feelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterineerme-
dicinske leegemidler og om oprettelse af et europeeisk agentur for leegemiddel-
vurdering, samt artikel 89 og 90 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af fellesskabsprocedurer
for godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske leegemid-
ler og om oprettelse af et europeeisk leegemiddelagentur, og — for sa vidt an-
gar andet led nedenfor — i henhold til artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83:

— idet den har opretholdt sundhedsministerens tilladelse til markedsforing
af generiske leegemidler svarende til referenceproduktet Plavix, og

— idet leegemidler, for hvilke der ikke er blevet meddelt markedsforingstil-
ladelse i henhold til artikel 6, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabs-
kodeks for humanmedicinske leegemidler, efter den 1. maj 2004 er blevet
markedsfort og opretholdt pa markedet. 2) Republikken Polen betaler
sagens omkostninger. 3) Republikken Litauen beerer sine egne omkost-
ninger. Konklusion

1) Republikken Polen har tilsidesat sine forpligtelser — for sa vidt angar
forste led nedenfor — i henhold til artikel 6, stk. 1, i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, ssmmenholdt med
artikel 13, stk. 4, i Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993
om fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvag-
ning af human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af
et europeeisk agentur for leegemiddelvurdering, samt artikel 89 og 90 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts
2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og over-
vagning af human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse
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af et europeeisk leegemiddelagentur, og — for sa vidt angér andet led ne-
denfor — i henhold til artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83: — idet den har
opretholdt sundhedsministerens tilladelse til markedsfering af generiske
leegemidler svarende til referenceproduktet Plavix, og

— idet leegemidler, for hvilke der ikke er blevet meddelt markedsferings-
tilladelse i henhold til artikel 6, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabs-
kodeks for humanmedicinske leegemidler, efter den 1. maj 2004 er blevet
markedsfort og opretholdt pa markedet.

2) Republikken Polen betaler sagens omkostninger.

3) Republikken Litauen baerer sine egne omkostninger.

Domstolens dom (Forste Afdeling) af 22. december 2010 —
Kommissionen mod Malta

(Sag C-351/09)

»Traktatbrud — milje — direktiv 2000/60/EF — artikel 8 og 15 —
det indre overfladevands tilstand — fastleeggelse og anvendelse af
overvagningsprogrammer — undladelse — foreleeggelse af ssmmenfattende
rapporter om overvigningsprogrammerne — undladelse«

Traktatbrudssegsmdl — Domstolens provelse af sogsmdlsgrundlaget — relevante
forhold — forholdene ved udlobet af den i den begrundede udtalelse fastsatte frist
(Art. 226 EF; Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2000/60, art. 8, stk. 1, art. 2 og
art. 15, stk. 2) (jf. preemis 26-28)

Traktatbrud — tilsideseettelse af artikel 8 og 15 i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om fastleeggelse af en ramme
for Feellesskabets vandpolitiske foranstaltninger (EFT L 327, s. 1) — forpligtelse
til at fastleegge og iveerksaette programmer for overvagning af overfladevandets
tilstand — forpligtelse til at foreleegge sammenfattende rapporter om
programmerne for overvagning af overfladevandet.

1) Republikken Malta har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til artikel 8 og 15 i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om fastlaeg-
gelse af en ramme for Feellesskabets vandpolitiske foranstaltninger, idet den for det
forste har undladt at fastleegge og iveerkseette programmer for overvagning af det in-
dre overfladevands tilstand i overensstemmelse med direktivets artikel 8, stk. 1 og 2,
og for det andet har undladt at foreleegge sammenfattende rapporter om program-
merne for overvagning af det indre overfladevands tilstand i overensstemmelse med
direktivets artikel 15, stk. 2.

2) Republikken Malta betaler sagens omkostninger.
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