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Det ankommer pd den hdnskjutande domstolen att faststalla
om de berorda transaktionerna i malet vid den nationella
domstolen endast omfattar ett mycket begrinsat utnyttjande
av varor eller tjanster for vilka mervirdesskatt skall erliggas
och, i forekommande fall, undanta rantor som genererats vid
dessa transaktioner fran ndmnaren i det brak som anvinds
vid berdkning av den avdragsgilla delen.

2) Sddana arbeten som de som dr i fraga i mdlet vid den nationella
domstolen, vilka utforts av medlemmarna i ett konsortium i
enlighet med bestimmelserna i ett konsortialavtal och som svarar
mot den avtalsenliga del som var och en av dessa har tilldelats,
utgr inte ndgon varuleverans eller nagot tillhandahdllande av
tjanster "som sker mot vederlag” i den mening som avses i artikel
2.1 i sjatte direktivet 77/388, och de dr sdledes inte heller nagon
skattepliktig transaktion i enlighet med detta direktiv. Det saknar
harvidlag betydelse att dessa arbeten har genomforts av den
medlem i konsortiet som leder detsamma. Nir en medlem av
konsortiet utfér mer dn det arbete som dligger denne enligt
ndmnda avtal, och detta foranleder betalning for det extra arbetet
frdn de ovriga medlemmarna i konsortiet, utgor detta extra arbete
diremot en varuleverans eller ett tillhandahdllande av tjanster som
“sker mot vederlag” i den mening som avses i ndmnda bestim-
melse.

() EGT C 118, 21.4.2001.

DOMSTOLENS DOM
(femte avdelningen)
av den 29 april 2004

i mdl C-91/01: Republiken Italien mot Europeiska gemen-
skapernas kommission ()

(Statligt stod — Rekommendation om definitionen pd smd

och medelstora foretag — Riktlinjer for statligt stod till smd

och medelstora foretag — Kriteriet om oberoende — Skydd
for berdttigade forvintningar — Ruittssikerhet)

(2004/C 118/12)

(Rattegdngssprak: italienska)

(Prelimindr oversdttning; den slutgiltiga oversdttningen kommer att
publiceras i “Rattsfallssamling fran Europeiska gemenskapernas
domstol och forstainstansritt”)

Domstolen, femte avdelningen (C.W.A. Timmermans, tillfor-
ordnad ordforande pd femte avdelningen, samt domarna A.
Rosas och S. von Bahr (referent); generaladvokat: F.G. Jacobs;
justitiesekreterare: avdelningsdirektoren M. Mugica Arzamendi),
har den 29 april 2004 avkunnat dom i mal C-91/01: Repu-
bliken Italien (foretrddd av LM. Braguglia, i egenskap av ombud,
bitrddd av M.D. Del Gaizo, med delgivningsadress i Luxemburg)
mot Europeiska gemenskapernas kommission (foretradd av V.
Di Bucci och J.M. Flett, bdda i egenskap av ombud, med delgiv-
ningsadress i Luxemburg) angdende en talan om ogiltigfrkla-
ring av kommissionens beslut 2001/779/EG av den 15
november 2000, som Italien planerar att genomfora till forméan
for Solar Tech SRL (EGT L 292, s. 45), i den del som den inte

har godkdnt den upprikning av stod med 15 procent uttryckt i
bruttobidragsekvivalent som foreskrivs for smd och medelstora
foretag. Domslutet i denna dom har foljande lydelse:

1. Talan ogillas.

2. Republiken Italien skall ersitta rittegdngskostnaderna.

() EGT C 118, 21.4.2001.

DOMSTOLENS DOM
(sjitte avdelningen)
den 29 april 2004

i mdl C-106/01 (begiran om férhandsavgérande fran Court

of Appeal (England and Wales) (Civil Division)), The

Queen, pa begiran av Novartis Pharmaceuticals UK Ltd

mot The licensing Authority established by the Medicines

Act 1968 (foretridd av The Medicines Control Agency),

ytterligare deltagare i rittegingen: SangStat UK Ltd och
Imtix-SangStat UK Ltd ()

(Ldkemedel — Godkéinnande for forsiljning — Forfarande
avseende produkter som i allt visentligt Gverensstimmer med
varandra)

(2004/C 118/13)

(Rattegdngssprak: engelska)

(Prelimindr oversdttning; den slutgiltiga oversdttningen kommer att
publiceras i "Rttsfallssamling fran Europeiska gemenskapernas
domstol och forstainstansritt”)

I mdl C-106/01, angdende en begdran enligt artikel 234 EG,
fran Court of Appeal (England and Wales) (Civil Division) (Fore-
nade kungariket), att domstolen skall meddela ett férhandsavgo-
rande i det vid den nationella domstolen anhingiga milet
mellan The Queen, pd begdran av Novartis Pharmaceuticals UK
Ltd och The licensing Authority established by the Medicines
Act 1968 (foretrddd av The Medicines Control Agency), ytterli-
gare deltagare i rittegdngen: SangStat UK Ltd och Imtix-Sang-
Stat UK Ltd, angdende tolkningen av artikel 4 tredje stycket
punkt 8 a i rddets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965
om tillndrmning av bestimmelser som faststills genom lagar
eller andra forfattningar och som giller likemedel (EGT 22,
1965, s. 369; svensk specialutgdva, omrdde 13, volym 1, s. 67),
i dess lydelse enligt rddets direktiv 87/21/EEG av den 22
december 1986 (EGT L 15, 1987, s. 36; svensk specialutgdva,
omrade 13, volym 16, s. 93), rddets direktiv 89/341/EEG av
den 3 maj 1989 (EGT L 142, s. 11; svensk specialutgdva,
omrdde 13, volym 19, s. 9) och 93/39/EEG av den 14 juni
1993 (EGT L 214, s. 22; svensk specialutgdva, omrade 13,
volym 24, s. 178), har domstolen (sjdtte avdelningen), samman-
satt av domarna V. Skouris, tillforordnad ordférande pa sjdtte
avdelningen, C. Gulmann (referent), J.-N. Cunha Rodrigues, J.-
P. Puissochet och R. Schintgen, generaladvokat: F.G. Jacobs,
justitiesekreterare:  avdelningsdirektoren ~ M.-F.  Contet,
den 29 april 2004 avkunnat en dom dir domslutet har f6ljande
lydelse:
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1) Produkter kan, vid tillimpningen av artikel 4 tredje stycket punkt
8 a i eller ii i radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari
1965 om tillndrmning av bestdmmelser som faststdlls genom
lagar eller andra forfattningar och som galler likemedel, i dess
lydelse enligt radets direktiv 87/21/EEG av den 22 december
1986, 89/341/EEG av den 3 maj 1989 och 93/39/EEG av den
14 juni 1993, inte anses overensstamma i allt vésentligt nar de
inte dr bioekvivalenta.

>

For faststillande av likemedelsform inom ramen for forfarandet
enligt artikel 4 tredje stycket punkt 8 a i eller iii i direktiv 65/65
i andrad lydelse, skall det beaktas vilken form likemedlet har givits
och i vilken form det administreras, ddri inrdknat dess fysiska
form. Harvid skall sddana likemedel som de som dr i friga i
malet vid den nationella domstolen, vilka har formen av en
losning som skall spddas ut i en dryck innan den administreras till
patienten, och vilka vid upplosning bildar en makroemulsion, en
mikroemulsion respektive en nanodispersion, anses ha samma
lakemedelsform, forutsatt att skillnaderna avseende den form i
vilken de administreras inte forefaller ha ndgon betydelse ur veten-
skaplig synvinkel.
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Forbehallet, det vill siga det blandade forenklade forfarande som
stadgas i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a sista stycket i direktiv
65/65 i dndrad lydelse, dr tillimpligt pd ansokningar om
godkdnnande for forsiljning som gjorts enligt artikel 4 tredje
stycket punkt 8 a i och iii i samma direktiv.

En ansékan om godkinnande for forsiljning avseende ett like-
medel far goras enligt forbehallet, med hanvisning till ett godkant
lakemedel, under forutsdttning att det likemedel som avses i
ansokan om godkdnnande for forsiljning i allt vasentligt Gverens-
stammer med det godkinda likemedlet, med undantag i forekom-
mande fall av en eller flera av de olikheter som namns i forbe-

hallet.

=

En nationell behdrig myndighet skall, vid provningen av en
ansokan om godkannande for forsiljning avseende en ny produkt
C som ingivits med stid av artikel 4 tredje stycket punkt 8 a iii i
direktiv 65/65 i dndrad lydelse och i vilken det hdnvisas till en
produkt A som dr godkand sedan mer dn sex eller tio dr, utan
medgivande fran den som ansvarar for forsaljningen, ha rdtt att i
syfte att bevilja godkinnandet for forsaljning hanvisa till uppgifter
som har redovisats till stod for en produkt B som har godkdints
under de senaste sex eller tio dren enligt det blandade forenklade
forfarande som stadgas i artikel 4 tredje stycket punkt 8 a i
direktiv 65/65 i dndrad lydelse, med hanvisning till produkt A,
trots att namnda uppgifter avser resultat av kliniska provningar
som har lagts fram for att visa att produkt B dr siker oaktat den
har hagre biotillganglighet dn produkt A ndr den ges i samma
dos.

U1
~

Det strider inte mot den allmanna principen om icke-diskrimine-
ring att en nationell behirig myndighet som prévar tva blandade
ansokningar om godkdnnande for forsiljning avseende produk-
terna B och C, som ingivits med stod av artikel 4 tredje stycket

punkt 8 a sista stycket i direktiv 65/65 i andrad lydelse och vilka
bdda dr gjorda enligt forbehdllet med hénvisning till produks A,
som villkor for godkinnande kriver att fullstindiga Kliniska
uppgifter om biotillganglighet ldggs fram avseende produkt B
men, efter att ha granskat de uppgifter som redovisats till stod for
produkt B, inte krdver att samma uppgifter liggs fram avseende
produkt C.

(') EGT C 173, 16.6.2001.

DOMSTOLENS DOM
(femte avdelningen)
den 29 april 2004

i mdl C-159/01: Konungariket Nederlinderna mot Euro-
peiska gemenskapernas kommission (')

(Statligt stod — Delvis befrielse fran mineralavgifter for
odlingar i vixthus eller pa odlingssubstrat)

(2004/C 118[14)

(Rattegdngssprak: nederlindska)

(Prelimindr oversdttning; den slutgiltiga oversdttningen kommer att
publiceras i "Rittsfallssamling fran Europeiska gemenskapernas
domstol och forstainstansritt”)

I mdl C-159/01, Konungariket Nederlinderna (ombud: J. van
Bakel), Luxemburg, mot Europeiska gemenskapernas kommis-
sion (ombud: D. Triantafyllou och H. van Vliet), Luxemburg,
angdende en talan om delvis ogiltigforklaring av kommissio-
nens beslut 2001/371/EG av den 21 december 2000 om den
befrielse fran mineralavgifter enligt lagen om godselmedel som
Nederldnderna avser att bevilja (EGT L 130, 2001, s. 42), har
domstolen (femte avdelningen), sammansatt av domarna P.
Jann, tillforordnad ordférande pd femte avdelningen, A. Rosas
och S. von Bahr (referent), generaladvokat: P. Léger, justitiesek-
reterare: avdelningsdirektoren M.-F. Contet, den 29 april 2004
avkunnat en dom dir domslutet har foljande lydelse:

1) Talan ogillas.

2) Konungariket Nederlinderna skall ersitta rattegangskostnaderna.

(") EGT C 212, 28.7.2001.



