
Întrebarea preliminară 

1. Dispozițiile articolului 1 din A treia directivă privind 
asigurarea de răspundere civilă pentru pagubele produse de 
autovehicule ( 1 ) trebuie să fie interpretate în sensul că se 
opun ca, în cazul unui accident de circulație, dreptul civil 
portughez, în special prin intermediul articolului 503 
alineatul (1) și a articolelor 504, 505 și 570 din Codul 
civil, […] să înlăture sau să limiteze dreptul la despăgubire 
al unei persoane minore, victimă a accidentului, pentru 
simplul motiv că se consideră că aceasta a contribuit 
parțial, chiar exclusiv, la producerea prejudiciului? 

( 1 ) A treia Directivă 90/232/CEE a Consiliului din 14 mai 1990 privind 
armonizarea legislației statelor membre referitoare la asigurarea de 
răspundere civilă pentru pagubele produse de autovehicule 
(JO L 129, p. 33, Ediție specială, 06/vol. 1, p. 240). 

Cerere de pronunțare a unei hotărâri preliminare introdusă 
de Court of Appeal (Civil Division) (England and Wales) la 

28 octombrie 2009 — Generics (UK) Ltd/Synaptech Inc 

(Cauza C-427/09) 

(2010/C 11/29) 

Limba de procedură: engleza 

Instanța de trimitere 

Court of Appeal (Civil Division) (England and Wales) 

Părțile din acțiunea principală 

Reclamantă: Generics (UK) Ltd 

Pârâtă: Synaptech Inc 

Întrebările preliminare 

1. În sensul articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul (CEE) 
nr. 1768/92 al Consiliului ( 1 ), „prima autorizație de intro­
ducere pe piață în Comunitate” este reprezentată de prima 
autorizație de introducere a produsului pe piață în Comu­
nitate care a fost eliberată în conformitate cu Directiva 
65/65/CEE a Consiliului ( 2 ) (înlocuită, în prezent, prin 
Directiva 2001/83/CE ( 3 )) sau este suficientă orice autorizație 
care permite ca produsul să fie introdus pe piață în Comu­
nitate sau în SEE? 

2. În cazul în care, în sensul articolului 13 alineatul (1) din 
Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al Consiliului, „autorizația 

de introducere pe piață în Comunitate” trebuie să fi fost 
eliberată în conformitate cu Directiva 65/65/CEE a Consi­
liului (înlocuită, în prezent, prin Directiva 2001/83/CE), o 
autorizație care a fost acordată în anul 1963 în Austria în 
conformitate cu legislația națională în vigoare la acea dată 
(care nu respectă cerințele Directivei 65/65/CEE), care nu a 
fost niciodată modificată pentru a se conforma Directivei 
65/65/CEE și care a fost în cele din urmă abrogată în 
anul 2001, trebuie să fie asimilată în acest scop drept auto­
rizație acordată în conformitate cu Directiva 65/65/CEE? 

( 1 ) Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al Consiliului din 18 iunie 1992 
privind instituirea unui certificat suplimentar de protecție pentru 
medicamente (JO L 182, p. 1, Ediție specială, 13/vol. 11, p. 130). 

( 2 ) Directiva 65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie 1965 de apropiere 
a actelor cu putere de lege și a actelor administrative privind medi­
camentele (JO L 22, p. 369). 

( 3 ) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la 
medicamentele de uz uman. 

Cerere de pronunțare a unei hotărâri preliminare formulată 
de Supreme Court of the United Kingdom la 5 noiembrie 
2009 — Shirley McCarthy/Secretary of State for the Home 

Department 

(Cauza C-434/09) 

(2010/C 11/30) 

Limba de procedură: engleza 

Instanța de trimitere 

Supreme Court of the United Kingdom 

Părțile din acțiunea principală 

Reclamantă: Shirley McCarthy 

Pârât: Secretary of State for the Home Department 

Întrebările preliminare 

1. O persoană cu dublă cetățenie, irlandeză și britanică, care a 
avut reședința în Regatul Unit pe întreaga durată a vieții este 
inclusă în noțiunea „destinatar” în sensul articolului 3 din 
Directiva 2004/38/CE ( 1 ) a Parlamentului European și a 
Consiliului (denumită în continuare „directiva”)?
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