
Objeto 

Pedido de decisão prejudicial — Landgericht Hamburg — Inter
pretação do anexo ao Regulamento (CE) n. o 726/2004 do Par
lamento Europeu e do Conselho, de 31 de março de 2004, que 
estabelece procedimentos comunitários de autorização e de fis
calização de medicamentos para uso humano e veterinário e 
que institui uma Agência Europeia de Medicamentos (JO L 136, 
p. 1) — Alcance do termo «hergestellt» («produzidos» na versão 
portuguesa) constante do n. o 1 do referido anexo — Eventual 
inclusão da transferência de um medicamento líquido do reci
piente original para seringas «unidose» 

Dispositivo 

Atividades como as que estão em causa no processo principal, na 
medida em que não conduzam a uma alteração do produto medica
mentoso em causa e sejam efetuadas apenas com base em receitas 
individuais que prescrevem tais operações, o que cabe ao órgão juris
dicional de reenvio verificar, não necessitam de uma autorização de 
introdução no mercado nos termos do artigo 3. o , n. o 1, do Regula
mento (CE) n. o 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 
31 de março de 2004, que estabelece procedimentos comunitários de 
autorização e de fiscalização de medicamentos para uso humano e 
veterinário e que institui uma Agência Europeia de Medicamentos, 
mas continuam, em qualquer caso, a ser reguladas pelas disposições 
da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 
de novembro de 2001, que estabelece um código comunitário relativo 
aos medicamentos para uso humano, conforme alterada pela Diretiva 
2010/84/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de de
zembro de 2010. 

( 1 ) JO C 13 de 14.1.2012. 

Acórdão do Tribunal de Justiça (Nona Secção) de 21 de 
março de 2013 — Comissão Europeia/República Italiana 

(Processo C-613/11) ( 1 ) 

(Incumprimento de Estado — Auxílios de Estado — Auxílio 
da República Italiana a favor do sector da navegação na 
Sardenha — Decisão 2008/92/CE da Comissão que declara 
a incompatibilidade deste auxílio com o mercado comum e 
ordena a sua recuperação dos beneficiários — Não execução 

no prazo estabelecido) 

(2013/C 156/14) 

Língua do processo: italiano 

Partes 

Demandante: Comissão Europeia (representantes: B. Stromsky e 
D. Grespan, agentes) 

Demandada: República Italiana (representantes: G. Palmieri, agen
te, assistido de S. Fiorentino, avvocato dello Stato)) 

Objeto 

Incumprimento de Estado — Auxílios de Estado — Não apro
vação, no prazo estabelecido, de todas as disposições necessárias 
para dar cumprimento aos artigos 2. o e 5. o da Decisão 

2008/92/CE da Comissão, de 10 de julho de 2007, relativa a 
um regime de auxílios estatais da Itália a favor do sector da 
navegação na Sardenha (JO 2008, L 29, p. 24) — Exigência de 
execução imediata e efetiva das decisões da Comissão — Insu
ficiência do procedimento de recuperação do auxílio ilegal em 
causa. 

Dispositivo 

1. Não tendo tomado, nos prazos estabelecidos, todas as medidas 
necessárias para recuperar dos beneficiários os auxílios estatais 
declarados ilegais e incompatíveis com o mercado comum no artigo 
1. o da Decisão 2008/92/CE da Comissão, de 10 de julho de 
2007, relativa a um regime de auxílios estatais da Itália a favor 
do sector da navegação na Sardenha, a República Italiana não 
cumpriu as obrigações que lhe incumbem por força dos artigos 2. o 
e 5. o desta decisão. 

2. A República Italiana é condenada nas despesas. 

( 1 ) JO C 32, de 04.02.2012. 

Acórdão do Tribunal de Justiça (Quarta Secção) de 11 de 
abril de 2013 (pedido de decisão prejudicial do Landgericht 
München I — Alemanha) — Karl Berger/Freistaat Bayern 

(Processo C-636/11) ( 1 ) 

[«Regulamento (CE) n. o 178/2002 — Proteção dos consumi
dores — Segurança dos alimentos — Informação dos cidadãos 
— Colocação no mercado de um género alimentício impróprio 
para consumo humano, mas que não apresenta risco para a 

saúde»] 

(2013/C 156/15) 

Língua do processo: alemão 

Órgão jurisdicional de reenvio 

Landgericht München I 

Partes no processo principal 

Recorrente: Karl Berger 

Recorrido: Freistaat Bayern 

Objeto 

Pedido de decisão prejudicial — Landgericht München I — 
Interpretação do artigo 10. o do Regulamento (CE) n. o 178/2002 
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 
2002, que determina os princípios e normas gerais da legislação 
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Segurança dos 
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de segurança 
dos géneros alimentícios (JO L 31, p. 1) — Âmbito de aplicação 
ratione temporis — Regulamentação nacional que permite a in
formação aos cidadãos em caso de colocação no mercado de 
um género alimentício impróprio para consumo e de aspecto 
repugnante, mas que não apresenta um risco concreto para a 
saúde
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