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Den forsta tolkningsfrdgan

Star det i Overensstimmelse med artikel 4 tredje stycket
punkt 8 aiii i forsta likemedelsdirektivet (65/65/EEG (1) med
senare dndringar) att ett ldkemedel godkdnns i enlighet med
det forenklade ansokningsforfarandet, nir en saltform av den
aktiva substansen i likemedlet bytts ut i forhallande till den
saltform som anvénds i referenslikemedlet?

Den andra tolkningsfrdgan

Ar det majligt att tillimpa det forenklade ansokningsforfaran-
det i det fallet nir den som gor ansokan pd eget initiativ eller
efter begdran fran de nationella likemedelsmyndigheterna ger
in ytterligare dokumentation i form av vissa farmakologiska,
toxikologiska eller kliniska undersokningar for att visa att
lakemedlet "i allt visentligt Gverensstimmer med” referenslike-
medlet?

() Radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrm-
ning av bestimmelser som faststills genom lagar eller andra
forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter, EGT L 22,
s. 369; svensk specialutgdva, omrade 13, volym 1, s. 67.

Talan mot Irland vickt den 19 februari 2003 av Europeis-
ka gemenskapernas kommission

(Mal C-75/03)

(2003/C 101/36)

Europeiska gemenskapernas kommission har den 19 februari
2003 vickt talan vid Europeiska gemenskapernas domstol
mot Europeiska gemenskapernas kommission. Sokanden fore-
trids av Nicola Yerrell, i egenskap av ombud, med delgivnings-
adress i Luxemburg.

Sokanden yrkar att domstolen skall

1)  faststilla att Irland har underlatit att uppfylla sina skyldig-
heter enligt EG-fordraget genom att underlata att anta de
lagar och andra forfattningar som ar nodvindiga for att
folja radets direktiv 98/50/EG av den 29 juni 1998 om
indring av direktiv 77/187/EEG om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om skydd for arbetstagares
rittigheter vid Gverltelse av foretag, verksamheter eller
delar av verksamheter () eller genom att underlata att se
till att arbetsgivare och arbetstagarrepresentanter genom
avtal vidtar nodvindiga atgirder ochfeller genom att
underldta att underritta kommissionen om detta, och

2)  forplikta Irland att ersitta rittegdngskostnaderna.

Grunder och huvudargument

Artikel 249 EG, enligt vilken direktiv dr bindande for varje
medlemsstat med avseende pé det resultat som skall uppnas,
medfor en skyldighet for medlemsstaterna att iaktta den
tidsfrist for att folja direktivet som stadgas i detta. Denna frist
16pte ut den 17 juli 2001 utan att Irland hade vidtagit de i
kommissionens yrkanden nimnda atgirder som dr nodvindiga
for att folja direktivet.

(1) EGTL 201, 17.7.1998, s. 88.

Talan mot Férbundsrepubliken Tyskland vickt den 20 fe-
bruari 2003 av Europeiska gemenskapernas kommission

(Mal C-77/03)

(2003/C 101/37)

Europeiska gemenskapernas kommission har den 20 februari
2003 vickt talan vid Europeiska gemenskapernas domstol
mot Forbundsrepubliken Tyskland. Sokanden foretrids av
Claudia Schmidt, kommissionens rittstjanst, delgivnings-
adress: Carlos Gomez de la Cruz, kommissionens rittstjdnst,
Centre Wagner C 254, Luxemburg-Kirchberg.

Sokanden yrkar att domstolen skall

1) faststilla att Forbundsrepubliken Tyskland har dsidosatt
sina skyldigheter enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 98/71/EG av den 13 oktober 1998 om monster-
skydd (1) genom att inte anta de lagar och andra forfatt-
ningar som kravs for att folja detta direktiv, och genom
attinte ha informerat kommissionen om dessa dtgarder,

2)  forplikta Forbundsrepubliken Tyskland att ersitta rétte-
gdngskostnaderna.

Grunder och huvudargument

Fristen for att inforliva direktivet l1opte ut den 28 oktober
2001.

(') EGTL 289, 28.10.1998,s. 28.



