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1) Produkter kan ikke anses for i det vaesentlige at svare til hinanden
med henblik pd anvendelsen af artikel 4, stk. 3, nr. 8, litra a), nr.
i) eller nr. iii), i Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965
om tilnermelse af lovgivning om legemidler i den affattelse, der
folger af Rddet direktiv 87/21/EQF af 22. december 1986,
Rddets direktiv 89/341/EQF af 3. maj 1989 og Rddets direktiv
93/39/EQF af 14. juni 1993, ndr de ikke er bioekvivalente.
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Inden for rammerne af den i artikel 4, stk. 3, nr. 8, litra a), nr. i)
eller nr. iit), i direktiv 65/65, som endret, fastsatte procedure skal
der, nar et legemiddels leegemiddelform skal fastlegges, tages
hensyn til den form, hvori det preesenteres, og den form, hvori det
indtages, herunder den fysiske form. Inden for disse rammer skal
leegemidler som dem, der omhandles i hovedsagen, der preesenteres
i form af en oplesning, der skal fortyndes i en drik, som indtages
af patienten, og som efter fortynding danner henholdsvis en
makroemulsion, en mikroemulsion og en nanodispersion, anses for
at have den samme legemiddelform, under forudsetning af at
forskellene med hensyn til indgivelsesformen ikke synes veesentlige
ud fra et videnskabeligt synspunkt.
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Klausulen, dvs. den forkortede hybride procedure, der er fastsat i
artikel 4, stk. 3, nr. 8, litra a), sidste afsnit, i direktiv 65/65,
som cendret, finder anvendelse pd ansoegninger om markedsforings-
tilladelse, der indgives i henhold til denne bestemmelses nr. 8, litra
a), nr. i) eller nr. iii).

En ansogning om markedsforingstilladelse for et leegemiddel kan
indgives i henhold til klausulen under henvisning til et godkendt
leegemiddel pd betingelse af, at det legemiddel, der anseges om
markedsforingstilladelse for, i det vesentlige svarer til det
godkendte leegemiddel bortset fra i givet fald en eller flere af de i
klausulen neevnte forskelle.
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I forbindelse med behandlingen af en ansegning om markeds-
foringstilladelse for et nyt produkt C, der er indgivet i henhold til
artikel 4, stk. 3, nr. 8, litra a), nr. iii), i direktiv 65/65, som
cendret, under henvisning til et produkt A, der har veret godkendt
i mere end seks eller ti dr, er den kompetente myndighed befojet til
med henblik pd udstedelse af markedsforingstilladelsen uden
samtykke fra den for markedsferingen ansvarlige at inddrage de
oplysninger, der er fremlagt til stotte for et produkt B, der er
godkendt i lobet af de sidste seks eller ti dr i en medlemsstat i
henhold til den forkortede hybride procedure, der er fastsat i artikel
4, stk. 3, nr. 8, litra a), i direktiv 65/65, som cendret, under
henvisning til produkt A, selv om de navnte oplysninger bestdr af
kliniske forseg, der er fremlagt for at pavise, at produkt B er
sikkert, uagtet at det er biotilgaengeligt end produkt A, ndr det
indgives i samme dosering.
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I forbindelse med behandlingen af to hybride ansegninger om
markedsforingstilladelse for produkterne B og C, der er indgivet i
henhold til klausulen, og som henviser til et produkt A, tilsi-
descetter den kompetente myndighed ikke det almindelige princip

om forbud mod forskelsbehandling, derved at den kreever omfat-
tende Kliniske oplysninger vedrorende biotilgengeligheden for
produkt B som betingelse for at udstede markedsforingstilladelsen,
men ikke krever de samme oplysninger for produkt C, ndr den har
undersogt oplysningerne fremlagt til stotte for produkt B.

(") EFT C 173 af 16.6.2001.

DOMSTOLENS DOM
(Femte Afdeling)
af 29. april 2004

i sag C-159/01, Kongeriget Nederlandene mod Kommissi-
onen for De Europziske Fellesskaber (!)

(Statsstotte — delvis fritagelse for mineralafgifter til fordel
for dyrkning af afgreder i vaeksthuse eller pd veekstmedium)

(2004/C 118[14)

(Processprog: nederlandsk)

(Forelobig overseettelse. Den endelige overseettelse vil blive offentlig-
gjort i Samling af Afgorelser)

I sag C-159/01, Kongeriget Nederlandene (befuldmagtiget: J.
van Bakel), og med valgt adresse i Luxembourg, mod Kommis-
sionen for De Europwziske Fallesskaber (befuldmagtigede: D.
Triantafyllou og H. van Vliet), og med valgt adresse i Luxem-
bourg, angdende delvis annullation af Kommissionens beslut-
ning 2001/371/EF af 21. december 2000 om den fritagelse for
mineralafgifter efter godningsloven, som Nederlandene
patenker at indremme (EFT 2001 L 130, s. 42), har Domstolen
(Femte Afdeling), sammensat af dommerne P. Jann, som funge-
rende formand for Femte Afdeling, A. Rosas og S. von Bahr
(refererende dommer), generaladvokat: P. Léger, justitssekretaer:
ekspeditionssekreteer M.-F. Contet, den 29. april 2004 afsagt
dom, hvis konklusion lyder sdledes:

1) Kommissionen for De Europeiske Feellesskaber frifindes.

2) Kongeriget Nederlandene betaler sagens omkostninger.

(") EFT C 212 af 28.7.2001.



