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Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym Skarga wniesiona w dniu 9 marca 2012 r. — Komisja

ztozony przez Korkein hallinto-oikeus (Finlandia) w dniu
29 lutego 2012 r. — Laboratoires Lyocentre

(Sprawa C-109/12)
(2012/C 133/36)

Jezyk postgpowania: firiski

Sad krajowy

Korkein hallinto-oikeus

Strony w postepowaniu przed sadem krajowym

Strona skarzgca: Laboratoires Lyocentre

Strona pozwana: Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

Pytania prejudycjalne

1) Czy dokonane w jednym panstwie cztonkowskim zgodnie z
dyrektywa 93/42/WE (') o wyrobach medycznych zaklasyfi-
kowanie preparatu jako opatrzonego oznaczeniem CE
wyrobu medycznego w rozumieniu dyrektywy o wyrobach
medycznych wyklucza zaklasyfikowanie go przez odpo-
wiedni organ krajowy innego pafistwa czlonkowskiego, ze
wzgledu na jego farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne dzialanie, jako produktu leczniczego w rozu-
mieniu art. 1 ust. 2 lit. b dyrektywy o produktach leczni-
czych 2001/83[WE (%)?

2) W przypadku udzielenia na pytanie pierwsze odpowiedzi
przeczacej: czy ten odpowiedni organ krajowy powinien
jedynie zastosowal procedury przewidziane w dyrektywie
o produktach leczniczych 2001/83/WE, czy tez przed
rozpoczeciem postgpowania w  przedmiocie klasyfikacji
jako produktu leczniczego zgodnie z dyrektywa o produk-
tach leczniczych powinien on zastosowaé przewidziang w
art. 8 dyrektywy procedure ochronng lub tez przepisy doty-
czace bezzasadnego umieszczenia oznakowania CE zgodnie
z art. 18 dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/WE?

3) Czy dyrektywa o produktach leczniczych 2001/83/WE,
dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/WE czy tez
inne przepisy prawa Unii (przykladowo regulujace ochrong
zdrowia i zycia ludzkiego badZ tez z zakresu prawa konsu-
menckiego) wykluczaja to, ze zawierajace te same skladniki i
dzialajace w taki sam sposéb preparaty s3 w jednym i tym
samym panstwie jednocze$nie sprzedawane z jednej strony
jako produkt leczniczy, a z drugiej strony — jako wyréb
medyczny?

(") Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca
wyrobéw medycznych (Dz.U. L 167, s. 1)

(%) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311,
s. 67)

Europejska przeciwko Republice Portugalskiej
(Sprawa C-130/12)
(2012/C 133/37)

Jezyk postepowania: portugalski

Strony

Strona skarzgca: Komisja Europejska (przedstawiciele: P. Guerra e
Andrade i J. Hottiaux, pelnomocnicy)

Strona pozwana: Republika Portugalska

Zadania strony skarzgcej

Aby Trybunal:

— Stwierdzil, ze poprzez brak przyjecia przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych koniecznych dla
wykonania dyrektywy Komisji 2009/113/WE (') z dnia 25
sierpnia 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2006/126/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady w sprawie praw jazdy, a w
kazdym razie poprzez brak poinformowania Komisji o ich
przyjeciu, Republika Portugalska uchybita zobowiazaniom
cigzgcym na niej na mocy art. 2 ust. 1 rzeczonej dyrektywy.

— obcigzenie Republiki Portugalskiej kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Termin na dokonanie transpozycji dyrektywy uplynal w dniu
14 wrze$nia 2010 r.

() Dz.U. L 223, s. 31.

Postanowienie Prezesa Trybunalu z dnia 30 stycznia

2012 r. — Alder Capital Ltd przeciwko Urzedowi

Harmonizacji w ramach Rynku Wewnetrznego (znaki
towarowe i wzory), Gimv Nederland BV

(Sprawa C-328/11 P) ()
(2012/C 133/38)

Jezyk postgpowania: angielski
Prezes Trybunalu zarzadzil wykrelenie sprawy.

() Dz.U. C 269 z 10.9.2011.
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