
Objet 

Demande de décision préjudicielle — Landgericht Hamburg — 
Interprétation de l'annexe au règlement (CE) n o 726/2004 du 
Parlement européen et du Conseil, du 31 mars 2004, établissant 
des procédures communautaires pour l'autorisation et la surveil­
lance en ce qui concerne les médicaments à usage humain et à 
usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des 
médicaments (JO L 136, p. 1) — Portée du terme «hergestellt» 
(«issu de» dans la version française) contenu au point 1er de 
ladite annexe — Inclusion éventuelle du transvasement d'un 
médicament liquide du récipient original dans des seringues à 
usage unique 

Dispositif 

Des activités telles que celles en cause au principal, pour autant qu’elles 
ne conduisent pas à une modification du produit médicamenteux 
concerné et sont effectuées uniquement sur la base d’ordonnances indi­
viduelles prescrivant de telles opérations, ce qu’il appartient à la juri­
diction de renvoi de vérifier, ne nécessitent pas l’obtention d’une auto­
risation de mise sur le marché en application de l’article 3, paragraphe 
1, du règlement (CE) n o 726/2004 du Parlement européen et du 
Conseil, du 31 mars 2004, établissant des procédures communautaires 
pour l’autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments 
à usage humain et à usage vétérinaire, et instituant une Agence 
européenne des médicaments, mais demeurent régies, en tout état de 
cause, par les dispositions de la directive 2001/83/CE du Parlement 
européen et du Conseil, du 6 novembre 2001, instituant un code 
communautaire relatif aux médicaments à usage humain, telle que 
modifiée par la directive 2010/84/UE du Parlement européen et du 
Conseil, du 15 décembre 2010. 

( 1 ) JO C 13 du 14.01.2012 

Arrêt de la Cour (neuvième chambre) du 21 mars 2013 — 
Commission européenne/République italienne 

(Affaire C-613/11) ( 1 ) 

(Manquement d’État — Aides d’État — Aide accordée par la 
République italienne en faveur du secteur de la navigation en 
Sardaigne — Décision 2008/92/CE de la Commission consta­
tant l’incompatibilité de cette aide avec le marché commun et 
ordonnant sa récupération auprès des bénéficiaires — Défaut 

d’exécution dans le délai imparti) 

(2013/C 156/14) 

Langue de procédure: l'italien 

Parties 

Partie requérante: Commission européenne (représentants: B. 
Stromsky et D. Grespan, agents 

Partie défenderesse: République italienne (représentants: G. 
Palmieri, agent, assisté de S. Fiorentino, avvocato dello Stato) 

Objet 

Manquement d’État — Aides d’État — Défaut d’avoir pris, dans 
le délai prévu, toutes les dispositions nécessaires pour se 
conformer aux art. 2 et 5 de la décision 2008/92/CE de la 
Commission, du 10 juillet 2007, concernant un régime 

d’aides d’État en faveur du secteur de la navigation en Sardaigne 
(JO 2008, L 29, p. 24) — Exigence d’une exécution immédiate 
et effective des décisions de la Commission — Caractère insuf­
fisant de la procédure de recouvrement de l’aide illégale en cause 

Dispositif 

1) En n’ayant pas pris, dans les délais prescrits, toutes les mesures 
nécessaires afin de récupérer auprès des bénéficiaires l’aide d’État 
déclarée illégale et incompatible avec le marché commun par l’ar­
ticle 1 er de la décision 2008/92/CE de la Commission, du 10 
juillet 2007, concernant un régime d’aides d’État de l’Italie en 
faveur du secteur de la navigation en Sardaigne, la République 
italienne a manqué aux obligations qui lui incombent en vertu des 
articles 2 et 5 de cette décision. 

2) La République italienne est condamnée aux dépens. 

( 1 ) JO C 32 du 04.02.2012 

Arrêt de la Cour (quatrième chambre) du 11 avril 2013 
(demande de décision préjudicielle du Landgericht 
München I — Allemagne) — Karl Berger/Freistaat Bayern 

(Affaire C-636/11) ( 1 ) 

[Règlement (CE) n o 178/2002 — Protection des consomma­
teurs — Sécurité des aliments — Information des citoyens — 
Mise sur le marché d’une denrée alimentaire impropre à la 
consommation humaine, mais ne présentant pas de risque 

pour la santé] 

(2013/C 156/15) 

Langue de procédure: l'allemand 

Juridiction de renvoi 

Landgericht München I 

Parties dans la procédure au principal 

Partie requérante: Karl Berger 

Partie défenderesse: Freistaat Bayern 

Objet 

Demande de décision préjudicielle — Landgericht München I — 
Interprétation de l'art. 10 du règlement (CE) n o 178/2002 du 
Parlement européen et du Conseil, du 28 janvier 2002, établis­
sant les principes généraux et les prescriptions générales de la 
législation alimentaire, instituant l'Autorité européenne de sécu­
rité des aliments et fixant des procédures relatives à la sécurité 
des denrées alimentaires (JO L 31, p. 1) — Champ d’application 
ratione temporis — Réglementation nationale permettant l'in­
formation des citoyens en cas de mise sur le marché d'une 
denrée alimentaire impropre à la consommation et d'aspect 
répugnant, mais ne présentant pas de risque concret pour la 
santé
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