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ustanowione dla podobnych biologicznych produktéw lecz-
niczych, a w szczegélno$ci warunki zawarte w pkt 4
czedci 2 zalgcznika I do dyrektywy 2001/83/WE, zmie-
nionej dyrektywa 2003/63/WE.

(i) Wiasciwe instytucje Republiki Litewskiej ustalily, ze doku-
mentacja odnoszgca si¢ do produktu leczniczego ,Grasalva”
nie zawiera informacji na temat badafi przedklinicznych i
klinicznych wymaganych na podstawie pkt 4 czesci 2
zalgcznika I do dyrektywy 2001/83/WE, zmienionej dyrek-
tywa 2003/63/WE, w celu ustalenia spelnienia przez
produkt leczniczy ,Grasalva” warunkéw ustanowionych dla
podobnych  biologicznych ~ produktéw  leczniczych
w przedmiocie ich bezpieczenstwa i skutecznosci.

(iv) Pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego
,Grasalva” do obrotu na terenie Republiki Litewskiej nie
czyni zado$§¢ warunkom ustanowionym w pkt 4 czesci 2
zalgcznika I do dyrektywy 2001/83/WE, zmienionej dyrek-
tywa 2003/63/WE, a zatem od daty przystgpienia do Unii
Europejskiej wspomniany produkt leczniczy moglby zostaé
dopuszczony do obrotu jedynie gdyby pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zostalo wydane przez Wspdlnote
na podstawie art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (EWG)
nr 2309/93 (znajdujacego zastosowanie do dnia 20 listo-
pada 2005 r) albo art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr  726/2004 (znajdujacego zastosowanie od dnia
21 listopada 2005 r.).

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

() Dyrektywa Komisji 2003/63/WE z dnia 25 czerwca 2003 r. zmienia-
jaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 159 z 2003 r., s. 46).

(’) Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r.
ustanawiajace wspéﬁ,lotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryj-
nych i nadzoru mady nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds.
Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 214 z 1993 r, s. 1).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw Ieczniczycﬁ stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce
Europejska Agencjg Lekéw (Dz.U. L 136 z 2004 r., s. 1).

Skarga wniesiona w dniu 30 lipca 2008 r. — Komisja
Wspélnot Europejskich przeciwko Republice Austrii

(Sprawa C-356/08)
(2008/C 247/17)

Jezyk postepowania: niemiecki

Strony

Strona skarzgca: Komisja Wspdlnot Europejskich (przedstawiciele:
E. Traversa, A. Bohlke, pelnomocnicy)

Strona pozwana: Republika Austrii

Zadania strony skarzgcej

— stwierdzenie, iz poprzez wprowadzenie obowigzku otwarcia
przez kazdego lekarza, ktéry zamierza prowadzi¢ dziatal-
no$¢ w Landzie Oberosterreich (Gorna Austria) konta
bankowego w banku Oberosterreichische Landesbank, na
ktére powinno by¢ wplacane przez kasy chorych wynagro-
dzenie za $wiadczenia rzeczowe, Republika Austrii uchybita
zobowigzaniom z art. 43, 49 i 56 Traktatu WE

— obcigzenie Republiki Austrii kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Wprowadzenie obowigzku otwarcia konta, na ktére dodatkowo
ma by¢ przelewane przez kasy chorych cale wynagrodzenie za
udzielone $wiadczenia, jest nieproporcjonalne do celu polegaja-
cego na zagwarantowaniu, iz skladki przystugujace izbom lekar-
skim beda nalezycie obliczone i zaplacone przez lekarzy. maja-
cych siedzib¢ w Gornej Austrii. Zakwestionowane przepisy
stanowig nieuzasadnione ograniczenie trzech podstawowych
swobdd przystugujacych na podstawie traktatu, a mianowicie
swobody prowadzenia dzialalnosci przez lekarzy majacych
swoja siedzibe w innym panstwie czlonkowskim, swobody
$wiadczenia ustug oraz swobody przeplywu kapitatu.

Skarga wniesiona w dniu 4 sierpnia 2008 r. — Komisja
Wspélnot Europejskich przeciwko Republice Greckiej

(Sprawa C-357/08)
(2008/C 247/18)

Jezyk postgpowania: grecki

Strony

Strona skarzgca: Komisja Wspodlnot Europejskich (przedstawiciel:
G. Zavvos, pelnomocnik)

Strona pozwana: Republika Grecka

Zadania strony skarzacej

— stwierdzenie, Ze nie ustanawiajac przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych niezbednych w celu
zastosowania si¢ do dyrektywy 2005/14/WE (') Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 maja 2005 r. zmieniajgcej
dyrektywy Rady 72/166[EWG, 84/5[EWG, 88/357[EWG i
90/232/EWG oraz dyrektywe 2000/26/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady dotyczace ubezpieczenia w zakresie
odpowiedzialnosci cywilnej za szkody powstale w zwiazku z
ruchem pojazdéw mechanicznych, a w kazdym razie nie
powiadamiajac o tych przepisach Komisji, Republika Grecka
uchybila zobowigzaniom, ktére na niej cigza na mocy tej
dyrektywy,

— obcigzenie Republiki Greckiej kosztami postepowania.



