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Begiran om forhandsavgorande framstilld av Hogsta
forvaltningsdomstolen (Finland) den 29 februari 2012 —
Laboratoires Lyocentre

(M3l C-109/12)
(2012/C 133/[36)

Rattegdngssprak: finska

Hinskjutande domstol

Hogsta forvaltningsdomstolen

Parter i madlet vid den nationella domstolen

Klagande: Laboratoires Lyocentre

Motparter: Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet, Tillstinds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden

Tolkningsfragor

1. Ska den omstindigheten att ett preparat i enlighet med
produktdirektivet 93/42/EEG (') i en medlemsstat har klas-
sificerats som en medicinteknisk produkt i den mening som
avses i produktdirektivet och har forsetts med CE-mirkning
anses hindra den behoriga nationella myndigheten i en an-
nan medlemsstat att med beaktande av preparatets farma-
kologiska, immunologiska eller metaboliska verkningar klas-
sificerar preparatet som likemedel i den mening som avses i
punkt b i artikel 1.2 i ldkemedelsdirektivet 2001/83/EG (%)?

2. Om svaret pd den forsta fragan dr nekande, kan den natio-
nella behoriga myndigheten klassificera preparatet som lake-
medel med tillimpning av enbart de forfaranden som fore-
skrivs i likemedelsdirektivet 2001/83[EG, eller ska skydds-
klausulforfarandet i artikel 8 i produktdirektivet 93/42/EG
eller bestimmelserna om felaktigt utford CE-miérkning i ar-
tikel 18 i samma direktiv tillimpas innan ett forfarande for
att klassificera ett preparat som likemedel inleds i enlighet
med likemedelsdirektivet?

3. Utgor liakemedelsdirektivet 2001/83/EG, produktdirektivet
93/42[EEG eller ndgra andra av unionens rittsregler (inklu-
sive skyddet for manniskors hilsa och liv samt konsuments-
kyddet) hinder for att preparat med samma bestdndsdelar
och verkningssitt pd samma medlemsstats omrade salufors
bdde sdsom likemedel som avses i likemedelsdirektivet
2001/83[EG, vilka inte far saluféras utan godkinnande for
forsdljning, och sdsom medicintekniska produkter som avses
i produktdirektivet 93/42/EEG?

(") Rédets direktiv 93/42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter (EGT L 169, s. 1; svensk specialutgdva, omrade 13,
volym 24, s. 85)

(3 Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel (EGT L 311, s. 67)

Talan vickt den 9 mars 2012 — Europeiska kommissionen
mot Republiken Portugal

(M3l C-130/12)
(2012/C 133[37)

Rattegdngssprak: portugisiska

Parter

Sokande: Europeiska kommissionen (ombud: P. Guerra e
Andrade och ]. Hottiaux)

Svarande: Republiken Portugal

Sékandens yrkanden

Sokanden yrkar att domstolen ska

— faststilla att Republiken Portugal har underlétit att uppfylla
sina skyldigheter enligt artikel 2.1 i kommissionens direktiv
2009/113/EG (!) av den 25 augusti 2009 om &ndring av
Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/126/EG om
korkort genom att inte anta de lagar och andra forfattningar
som 4r nodvindiga for att folja direktivet, eller i vart
fall genom att inte underritta kommissionen om sidana
atgdrder, och

— forplikta Republiken Portugal att ersitta rattegdngskost-
naderna.

Grunder och huvudargument

Fristen for att inforliva direktivet lopte ut den 14 september
2010.

() EUT L 223, s. 31.

Beslut meddelat av domstolens ordforande den 30 januari
2012 — Alder Capital Ltd mot Kontoret for harmonisering
inom den inre marknaden (varumirken och ménster),
Gimv Nedeland BV
(M3l C-328/11) ()
(2012/C 133/38)

Rattegdngssprak: engelska

Domstolens ordforande har beslutat att avskriva maélet.

() EUT C 269, 10.9.2011
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