INFORMACIJA APIE NEPASKELBTUS SPRENDIMUS

2010 m. gruodzio 22 d. Teisingumo Teismo (ketvirtoji kolegija) sprendimas
Komisija pries Lenkijg

(Byla C-385/08)

»Valstybés jsipareigojimy nejvykdymas — Naujy valstybiy nariy jstojimas —
Leidimai teikti j rinka generinius vaistus, atitinkancius referencinj produkta
»Plavix“ — Salyginiai sprendimai suteikti leidimus teikti j rinka farmacijos
produktus — Acquis pazeidimas®

1. leskinys dél jsipareigojimy nejvykdymo — Ginco dalykas (EB 226 straipsnis) (zr.
28-33 punktus)

2. Procesas — leskinys — Formos reikalavimai — Bylos dalyko nustatymas —
Pagrindy, kuriais remiamasi, santrauka — Tikslus ieskovo reikalavimy nurodymas
(Teisingumo Teismo procediiros reglamento 38 straipsnio 1 dalies ¢ punktas) (zr.
34-37 punktus)

3. Teisés akty derinimas — Zmonéms skirti vaistai — Leidimas teikti | rinkg
(2003 m. Stojimo sutarties 2 ir 24 straipsniai ir XII priedo 1 skyriaus 5 punktas;
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento Nr. 726/2004 89 ir 90 straipsniai;
Tarybos reglamento Nr. 2309/93 13 straipsnio 4 dalis; Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos Nr. 2001/83 6 straipsnio 1 dalis) (Zr. 62-70, 77-82 punktus ir
rezoliucine dalj)

Dalykas

Valstybés jsipareigojimy nejvykdymas — 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io Zmo-
néms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk.,
27 t., p. 69), 6 straipsnio 1 dalies, skaitomos kartu su 1993 m. liepos 22 d. Tarybos
reglamento (EEB) Nr. 2309/93, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo bei prieziaros tvarka ir jsteigianc¢io Europos vaisty ver-
tinimo agentara (OL L 214, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t.,
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p. 151), 13 straipsnio 4 dalimi ir 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiancio Europos vaisty agen-
tara (OL L 136, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229), 89 ir
90 straipsniais, pazeidimas — Leidimai teikti j rinka generinius vaistus, atitinkancius
referencinj produkta ,Plavix®, taip pazeidziant jam taikyta 10 mety apsaugos laikotar-
pi — Salyginiai sprendimai suteiktileidimus teikti j rinka farmacijos produktus, priimti
iki Lenkijos jstojimo j Europos Sajunga, taciau jsigalioje tik po jstojimo — Sprendimai,
neatitinkantys Direktyvos 2001/83/EB nuostaty.

Rezoliuciné dalis

1. Lenkijos Respublika:

— palikusi galioti Sveikatos apsaugos ministro sprendimus suteikti leidi-
mus teikti j rinkg generinius vaistus, atitinkancius referencinj produkta
,Plavix“ ir

— po 2004 m. geguzés 1 d. leidusi teikti j rinka ir joje palikusi vaistus, ku-
riems leidimai teikti j rinka nebuvo isduoti pagal 2001 m. lapkric¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos ko-
dekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, 6 straipsnio 1 dalj,

pirmos jtraukos atzvilgiu nejvykdé jsipareigojimy pagal Direktyvos 2001/
83 6 straipsnio 1 dalj, 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamento (EEB)
Nr. 2309/93, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir ve-
terinariniy vaisty iSdavimo bei prieziaros tvarka ir jsteigianc¢io Europos
vaisty vertinimo agentara, 13 straipsnio 4 dalj bei 2004 m. kovo
31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004,
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nustatancio Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
iSdavimo ir priezitros tvarka ir jsteigiancio Europos vaisty agentura, 89 ir
90 straipsnius, o antrosios jtraukos atzvilgiu nejvykdé jsipareigojimuy pa-
gal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalj.

2. Priteisti i§ Lenkijos Respublikos bylinéjimosi islaidas.

3. Lietuvos Respublika padengia savo bylinéjimosi islaidas.

2010 m. gruodzio 22 d. Teisingumo Teismo (pirmoji kolegija) sprendimas
Komisija pries Maltg

(Byla C-351/09)

»Valstybés jsipareigojimy nejvykdymas — Aplinka — Direktyva 2000/60/EB —
8 ir 15 straipsniai — Vidaus pavirsiniy vandeny buklé — Monitoringo programy
sudarymas ir jgyvendinimas — Neveikimas — Apibendrinty ataskaity apie $ias
monitoringo programas pateikimas — Neveikimas®“

leskinys dél jsipareigojimy nejvykdymo — Teisingumo Teismo atliekamas pagristumo
nagrinéjimas — Padétis, | kurig reikia atsizvelgti — Padétis pagristoje nuomonéje
nustatyto termino pabaigoje (EB 226 straipsnis; Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2000/60 8 straipsnio 1 ir 2 dalys ir 15 straipsnio 2 dalis) (¢r. 26—28 punktus)

Dalykas

Valstybés jsipareigojimy nejvykdymas — 2000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2000/60/EB, nustatancios Bendrijos veiksmy vandens politikos
srityje pagrindus (OL L 327, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 5 t.,
p- 275), 8 ir 15 straipsniy pazeidimas — Jpareigojimas sudaryti pavir$iniy vandeny
buklés monitoringo programas ir uztikrinti ju veikima — Jpareigojimas pateikti api-
bendrintas pavir$iniy vandeny monitoringo programuy ataskaitas
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