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Grunder och huvudargument

Klaganden havdar att beslutet att avvisa klagandens talan ska
upphivas pa foljande tvd grunder:

a) Det strider mot klagandens ratt att fd sin sak provad infor
domstol och klagandens ritt till ett effektivt rattsmedel.

b) Asidosittande av en visentlig formforeskrift pa grund av att
tredje mans uppgifter lagts till grund f6r avgérandet (denna
grund framstilldes vid tribunalen som dock bortsdg frin
detsamma).

Asidosittande av ritten att fi sin sak provad

Klaganden ansokte i juli mdnad & 2007 om ett centraliserat
godkinnande for forsdljning for sin produkt Lunivia, som fore-
gitts av omfattande och kostsam forskning, med hanvisning till
att Lunivia i egenskap av en ny aktiv substans kunde omfattas
av ett sddant centraliserat godkdnnande som avses i artikel 3.2 a
i forordning (EG) nr 726/2004 (). Det fanns atminstone starka
skdl for att klagandens produkt Lunivia utgjorde en ny aktiv
substans och Europeiska likemedelsmyndigheten beslutade pd
denna grund att gora en central utredning av produkten.

Det 6verklagade beslutet motsvarade ett av kommissionen fattat
slutligt beslut om att Lunivia inte skulle behandlas som en ny
aktiv substans (och beslutet motsvarade siledes ett avslag pa
ansokan). Beslutet fickrittsliga verkningar bland annat genom
att skyddet mot korshdnvisningar av dem som ansoker for
generiska likemedel och mot anvindning av tillstdnd for kopior
upphévdes under en period av tio ar.

Under dessa omstandigheter hade klaganden inte ndgot annat
val dn att dterkalla sin ansokan. Hade klaganden tillatit att ett
centraliserat godkidnnande beviljades utan det skydd for dess
forskningsportfolj som foljer med ett godkinnande som ny
aktiv substans, skulle detta ha medfort att de som ansokt om
generika i hela EU direkt hade kunnat anvidnda samtliga vér-
defulla prekliniska och kliniska data i klagandens portf6lj. Inte
ndgot innovativt likemedelsbolag skulle ha 6vervagt att ldta
ndgot sidant intriffa. "Atgirder” i form av en talan om ogiltig-
forklaring och ett interimistiskt forfarande skulle ha varit verk-
ningslosa eftersom dessa inte hade kunnat lika nimnda odter-

kalleliga foljder.

Det enda praktiska och effektiva rittsmedlet (i motsats till det
teoretiska och illusoriska) dr darfor att talan far vickas mot det
omtvistade beslutet.

I det avseendet dberopar klaganden bland annat féljande:

a) Ritten att fa sin sak provad infor domstol och ritten till ett
effektivt rattsmedel, artiklarna 6 och 13 i den Europeiska
konventionen om manskliga rittigheter och artikel 47 i
EU:s stadga om de grundliggande rittigheterna.

b) Kravet att rittegangsreglerna avseende talan vid unionens
domstolar ska tolkas i enlighet med dessa principer.

¢) Europadomstolens for manskliga rittigheter praxis och na-
tionella domstolars praxis.

d) Policy avseende forhillandet mellan det centraliserade for-
farandet och nationella forfaranden.

¢) EU-domstolens praxis betraffande
1. maktdelning

2. upptagande till provning av mél om talan mot rattsakter
genom vilka ett speciellt och sdrskilt forfarande avslutas

3. forekomsten av adekvat rdttligt skydd

4. rojande av konfidentiella uppgifter.

Asidosittande av en visentlig formforeskrift

Tribunalen tog inte ens stéllning till Sepracors yrkande avseende
asidosittande av en visentlig formforeskrift pd grund av anvin-
dande av tredje mans uppgifter. Att inte underrdtta Sepracor om
de uppgifter som erhéllits och beaktats forran efter att beslutet
fattas ledde till ett &sidosittande av ritten att bli hord, vilken
utgor en grundliggande princip inom EU.

(") Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for god-
kinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedi-
cinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, s. 1).

Begiran om forhandsavgorande framstilld av Tribunal di

Arges (Ruminien) den 20 september 2011 — Andrei

Emilian Boncea, Filofteia Catrinel Boncea, Adriana Boboc,

Cornelia Mihdilescu mot Stato romeno rappresentato dal
Ministero delle Finanze Pubbliche

(Mal C-483/11)
(2011/C 347/21)
Rattegdngssprak: rumdnska

Hinskjutande domstol

Tribunal di Arges
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Parter i malet vid den nationella domstolen

Klagande: Andrei Emilian Boncea, Filofteia Catrinel Boncea, Ad-
riana Boboc, Cornelia Mihdilescu

Motpart: Stato romeno rappresentato dal Ministero delle Finanze
Pubbliche

Tolkningsfrigor

1. Innebir bestimmelserna i artikel 5 i lag 221/2009, som den
andrats av Curtea Constitutionald genom beslut nr 1358 av
den 21 oktober 2010, ett asidosittande av artikel 5 i Eu-
ropeiska konventionen om skydd for de manskliga rattighe-
terna och de grundliggande friheterna och artikel 8 i den
allminna forklaringen om de minskliga rattigheterna?

2. Utgor artikel 5 i Europeiska konventionen om skydd for de
manskliga rattigheterna och de grundliggande friheterna och
artikel 8 i den allminna forklaringen om de ménskliga rat-
tigheterna hinder for en nationell lagstiftning som goér det
mojligt att begrinsa ritten for en person som blivit f6remal
for en politisk dom som strider mot lagen, att f ekonomisk
ersattning for den ideella skada som denne dsamkats?

Begiran om férhandsavgorande framstilld av Tribunalul

Arges (Ruminien) den 20 september 2011 — Mariana

Budan mot Statul romidn — Ministerul Finantelor Publice
genom Directia Generald a Finantelor Publice Arges

(Mal C-484/11)
(2011/C 347/22)
Rattegdngssprdk: rumdnska

Hinskjutande domstol

Tribunalul Arges (Ruménien)

Parter i malet vid den nationella domstolen

Klagande: Mariana Budan
Motpart: Statul roman

Intervenient: Iulian-Nicolae Cujbescu

Tolkningsfraga

Har klaganden Mariana Budan ... och intervenienten Iulian-Ni-
colae Cujbescu ... i egenskap av offer for kommunistregimen
och numera medborgare i Europeiska unionen ritt till ersittning
for ideell skada enligt de grundliggande principerna i Europe-
iska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna och i
fordragen om Europeiska unionen, dven i en situation da det

finns en lucka i den aktuella nationella ritten (till foljd av att
artikel 5 i lag nr 221/[2009] forklarats vara grundlagsstridig)?

Begiran om  forhandsavgorande  framstilld av
Administrativa rajona tiesa (Republiken Lettland) den 22
september 2011 — Laimonis Treimanis mot Valsts

ienémumu dienests
(M3l C-487/11)
(2011/C 347/23)

Rattegangssprak: lettiska

Hinskjutande domstol

Administrativa rajona tiesa (Republiken Lettland)

Parter i malet vid den nationella domstolen

Klagande: Laimonis Treimanis

Motpart: Valsts ienémumu dienests

Tolkningsfraga

Innebar artikel 7.1 i forordning nr 918/83 ett forbud for dgaren
till ett personligt fordon, som importerats fran ett tredjeland till
Europeiska unionen, att 6verlimna detta fordon, for gratis an-
vandning, till en familjemedlem som verkligen har flyttat frdn
ett tredjeland till Europeiska unionen och som fordonets dgare
levde tillsammans med i samma hushall i detta tredjeland innan
fordonet importerades till Europeiska unionen, nir fordonets
dgare huvudsakligen dr bosatt i tredjelandet efter att fordonet
importerats till Europeiska unionen?

Overklagande ingett den 23 september 2011 av Mitsubishi
Electric Corp. av den dom som tribunalen (andra
avdelningen) meddelade den 12 juli 2011 i mal T-133/07,
Mitsubishi Electric Corp. mot Europeiska kommissionen

(Mal C-489/11 P)

(2011/C 347/24)

Rattegdngssprak: engelska

Parter

Klagande: Mitsubishi Electric Corp. (ombud: R. Denton, Solicitor,
J. ] Vyavaharkar, Solicitor och advokaten K. Haegeman)

Ovrig part i mdlet: Europeiska kommissionen



