TIETOJA RATKAISUISTA, JOITA EI JULKAISTA

Unionin tuomioistuimen tuomio (neljis jaosto) 22.12.2010 —
komissio vastaan Puola

(asia C-385/08)

(Jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jattdminen — Uusien valtioiden liittyminen —
Vertailulddkettd Plavix vastaavien geneeristen lddkkeiden markkinoille saattamista
koskevat luvat — Farmaseuttisten tuotteiden markkinoille saattamista koskevat
ehdolliset lupapédtokset — Yhteison sddnnoston rikkominen)

1. Jisenyysvelvoitteiden noudattamattajéittimistdkoskevakanne— Oikeudenkdynnin
kohde (EY 226 artikla) (ks. 28—33 kohta)

2. Oikeudenkdyntimenettely -  Kannekirjelmd -  Muotovaatimukset ——
Oikeudenkdynnin kohteen yksilointi — Yhteenveto kanneperusteista — Kantajan
vaatimusten yksiselitteinen esittdminen (Unionin tuomioistuimen tyojdrjestyksen
38 artiklan 1 kohdan c alakohta) (ks. 34—37 kohta)

3. Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen — Ihmisille tarkoitetut lddkkeet —
Markkinoille saattamista koskeva lupa (Vuoden 2003 liittymissopimuksen
2 ja 24 artikla ja liitteessd XII olevan 1 luvun 5 kohta; Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen N:o 726/2004 89 ja 90 artikla; neuvoston asetuksen
N:o 2309/93 13 artiklan 4 kohta; Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83 6 artiklan 1 kohta) (ks. 62—70 ja 77-82 kohta sekd tuomiolauselma)

Aihe

Jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jattdminen — Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67) 6 artiklan 1 kohdan, luettuna yhdessi
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvon-
tamenettelyistd sekd Euroopan ladkearviointiviraston perustamisesta 22.7.1993 an-
netun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1) 13 artiklan 4 koh-
dan sekd ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ldadkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistéd ja Euroopan ldadkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (EUVL L 136, s. 1)
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89 ja 90 artiklan kanssa, rikkominen — Vertailulddkettd Plavix vastaavien geneeristen
ladkkeiden markkinoille saattamista koskevat luvat, joilla rikotaan tdmén vertailu-
ladkkeen kymmenen vuoden suoja-aikaa — Farmaseuttisten tuotteiden markkinoille
saattamista koskevat ehdolliset lupapadtokset, jotka on tehty ennen péivad, jona Puola
on liittynyt Euroopan unioniin, mutta jotka ovat tulleet voimaan vasta kyseisen pai-
vén jalkeen — Direktiivin 2001/83 sddnnosten kanssa yhteensopimattomat péétokset

Ratkaisu

Puolan tasavalta ei ole noudattanut jiljempénd olevan ensimmdisen luetel-
makohdan osalta ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddn-
noistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 6 artiklan 1 kohdan, luettuna yhdessé ihmisille ja eldimille tar-
koitettuja ladkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyista
sekd Euroopan lddkearviointiviraston perustamisesta 22.7.1993 annetun neu-
voston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 13 artiklan 4 kohdan seké ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenette-
lyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 89 ja 90 artiklan
kanssa, mukaisia velvoitteitaan eiké jaljempénd olevan toisen luetelmakohdan
osalta direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan mukaisia velvoitteitaan, koska
se on

— pitdnyt voimassa terveysministerin tekemit pédtokset, jotka koskevat
vertailuldédkettd Plavix vastaavien geneeristen lddkkeiden markkinoille
saattamista koskevaa lupaa, ja

— saattanut markkinoille ja pitanyt markkinoilla 1.5.2004 jalkeen lddkkeita,
joiden markkinoille saattamista koskevia lupia ei ole myonnetty direktii-
vin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
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2) Puolan tasavalta velvoitetaan korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

3) Liettuan tasavalta vastaa omista oikeudenkdyntikuluistaan.

Unionin tuomioistuimen tuomio (ensimméinen jaosto) 22.12.2010 —
komissio vastaan Malta

(asia C-351/09)

(Jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jattdminen — Ympéristo — Direktiivi 2000/60/
EY - 8ja 15 artikla — Sisdmaan pintavesien tila — Seurantaohjelmien laatiminen ja
kdynnistdminen — Laiminlyonti — Yhteenvetojen antaminen seurantaohjelmista —

Laiminlyonti)

Jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jéttimistd koskeva kanne - Unionin
tuomioistuimen arviointi siitd, onko kanne perusteltu — Huomioon otettava tilanne —
Tilanne perustellussa lausunnossa asetetun mddrdajan pddttyessd (EY 226 artikla;
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/60 8 artiklan 1 ja 2 kohta sekd
15 artiklan 2 kohta) (ks. 26—28 kohta)

Aihe

Jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jattdminen — Yhteison vesipolitiikan puitteis-
ta 23.10.2000 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/60/EY
(EYVL L 327, 5. 1) 8 ja 15 artiklan rikkominen — Velvollisuus laatia ja kdynnistdé oh-

jelmia pintavesien tilan seuraamiseksi — Velvollisuus antaa yhteenvetoja pintavesien
tilan seurantaohjelmista
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