MERCK SHARP & DOHME ES TARSAI KONTRA BIZOTTSAG

AZ ELSOFOKU BIROSAG ITELETE (6t6dik tanacs)
2006. januar 31."

A T-273/03. sz. tigyben,
a Merck Sharp & Dohme Ltd (székhelye: Hoddesdon [Egyesiilt Kiralysag]),
a Merck Sharp & Dohme BV (székhelye: Haarlem [Hollandial),

a Laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret (székhelye: Parizs [Francia-
orszag]),

az MSD Sharp & Dohme GmbH (székhelye: Haar [Németorszag]),

a Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA (székhelye: Réma [Olaszorszég]),

a Merck Sharp & Dohme, L% (székhelye: Paco de Arcos [Portuglia]),

a Merck Sharp & Dohme de Espaiia, SA (székhelye: Madrid [Spanyolorszag]),
a Merck Sharp & Dohme GmbH (székhelye: Bécs [Ausztrial),

a Vianex SA (székhelye: Nea Erythrea [Gorogorszag])

(képviselik &ket: G. Berrisch és P. Bogaert tigyvédek)

felpereseknek
* Az eljards nyelve: angol.
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az Eurépai Kozosségek Bizottsaga (képviselik: L. Flynn és B. Stromsky, meg-
hatalmazotti minéségben, kézbesitési cim: Luxembourg)

alperes ellen

az emberi felhaszndldsra szdnt, enalaprilt tartalmazé gyogyszerek forgalomba
hozatalardél szé6l6, 2003. majus 21-i C (2003) 1752. sz. bizottsagi hatarozat
megsemmisitése irant benyujtott keresete targyaban,

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK ELSOFOKU BIROSAGA (6todik tanacs),

tagjai: M. Vilaras elnok, E. Martins Ribeiro és K. Jirimée birak,
hivatalvezetd: K. Andova tisztviseld,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2005. szeptember 13-i targyalasra,
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meghozta a kovetkezé

itéletet

Jogi hattér

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszereknek az Eurépai Unidéban valé
kereskedelmi forgalomba hozataliara vonatkozé szabalyozast az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérél sz6ld, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas
13. fejezet, 27. kotet, 69. o., a tovabbiakban: EFGY-kédex vagy EFGY) foglalta
egységes szerkezetbe. 129. cikkének megfelel6en az EFGY-kédex 2001. december 18-
an lépett hatélyba.

Az EFGY-kédex egyebek mellett egységes szerkezetbe foglalja az 1983. oktéber 26-i
83/570/EGK tandcsi rendelettel (HL L 332., 1. 0.) és az 1993. junius 14-i 93/39/EGK
tandcsi rendelettel (HL L 214., 22. o.) mddositott, a torzskonyvezett gyogy-
szerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedések-
ben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl sz6ld, 1975. majus 20-i 75/319/EGK
tandcsi iranyelvet (HL L 147., 13. o., a tovabbiakban: 75/319 médositott iranyelv).

Az EFGY 6. cikke szerint a tagallamokban egyetlen gydgyszert sem lehet forgalomba
hozni addig, amig nem rendelkezik az adott tagallam illetékes hatdsagai dltal az
EFGY-nek vagy az emberi, illetve allatgyégyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasardl és
az Eurépai Gyégyszerértékeld Ugynokség létrehozasardl sz6lé, 1993. julius 22-i
2309/93/EGK tanacsi rendeletnek (HL L 214., 1. o; magyar nyelvi kilonkiadas
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13. fejezet, 12. kotet, 151. 0.) megfeleléen kiadott forgalomba hozatali engedéllyel (a
tovabbiakban: forgalomba hozatali engedély). A 2369/93 rendelet a 74. cikke szerint
1995. januar 1-jén lépett hatalyba.

Forgalomba hozatali engedély irdnti eljdrdsok

Az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek teriiletén harom forgalomba hozatali
engedély iranti eljaras létezik: a decentralizalt kozosségi eljaras, a centralizalt
kozosségi eljaras és a nemzeti eljéras.

A decentralizalt kozosségi eljarast a 93/39 irdnyelv hozta létre 1995. januar 1-jétol
Ezt az eljarast az EFGY 28. és 29. cikke (ezek a médositott 75/319 irdnyelv 9., illetve
10. cikkének felelnek meg) szabdlyozza, és a kolcsonos elismerés elvén alapul.

Ez az eljaras egy tagallamhoz cimzett (a tovabbiakban: referencia-tagallam) nemzeti
engedély iranti kérelemmel indul. Ezen forgalomba hozatali engedély kiadasa
eredetileg a torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti
vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szolo,
1965. januar 26-i 65/65/EGK tanacsi iranyelv (HL 22., 369. o.) dltal meghatarozott és
harmonizalt rendelkezések szerint tortént nemzeti szinten; ezen feltételek lényeges
részét a EFGY IIL cimében (,Forgalomba hozatal”) szerepl6 1. fejezet (,,Forgalomba
hozatali engedély”) és 3. fejezet (,A forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé
eljaras”) foglalja egységes szerkezetbe.

Az igy kiallitott nemzeti engedély jogosultja egy vagy tobb tagallamban kérelmezi az
engedély elismerését az EFGY IIL cimének 4. fejezetében (,Az engedélyek kolcsénos
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elismerése”) szerepld 28. cikknek megfeleléen (a tovabbiakban: az EFGY III. cimének
4. fejezete, illetve az EFGY 4. fejezete). Ez vagy ezek a tagallamok csak a kozegészségi
kockézatra alapitott indokkal utasithatjik vissza ezt az elismerést (EFGY 28. cikkének
(4) bekezdése és a 29. cikkének (1) bekezdése). Ha ilyen kockazatra hivatkoznak, és
az érintett tagallamok nem egyeznek meg az elismerési kérelem vonatkozasaban
meghozandé intézkedésekrdl, véleményadasi eljarast kezdeményeznek a térzskony-
vezett gyégyszerkészitmények bizottsaganal (a tovabbiakban: bizottsig), amely az
Eurdpai Gyégyszerértékeld Ugynokséghez (EMEA) tartozik (az EFGY 29. cikkének
(2) bekezdése és 32. cikke); ezen eljarast kovetéen a Tandcs vagy a Bizottsag kotelezé
hatdrozatot hoz (az EFGY 33. és 34. cikke, valamint 121. cikkének (2) bekezdése).

A kozpontositott kozosségi eljardst a 2309/93 rendelet hozta létre. Ezen eljarés
szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet az Ugynokséghez nyujtjak be,
e kérelem pedig a Tanacs altal vagy a Bizottsag dltal — a bizottsag véleményének
figyelembevételével — meghozott hatdrozat révén forgalomba hozatali engedély
kiadasahoz vezet. Ez az eljaras biotechnoldgiai tton eléallitott bizonyos gyégyszerek
és valaszthat6 mas Gj gyogyszerek esetében kotelez6. Ez az eljaras a jelen keresetet
nem érinti.

A nemzeti eljards a 65/65 iranyelvvel kezdeményezett és a 75/319 irdnyelvvel
elmélyitett nemzeti jogszabalyok kozelitésének az eredménye. A kozpontositott és
decentralizalt kozosségi eljaras 1995. januar 1-jei hatalybalépése el6tt a nemzeti
eljatras volt az egyetlen 1étezd eljaras, 1998. januar 1-jétél azonban mar nem
alkalmazzdk, kivéve ha a gybégyszert csak egyetlen tagallamban kivanjak forgalomba
hozni (a 65/65 iranyelv 7a. cikke [amely az EFGY 18. cikkének megfelelgje], ahogyan
a 93/39 iranyelv 1. cikkének 7. pontja beillesztette). Ezentul a valamely tagéllamban
mar engedélyezett gybgyszer esetében a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
automatikusan elinditja a kolcsonos elismerési eljarast. A nemzeti eljaras keretében a
forgalomba hozatali engedély kiéllitasa a fenti 6. pontban hivatkozott harmonizalt
feltételek mellett torténik.
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A jelen tigyre vonatkozo rendelkezések

Az EFGY III. cimének (,A forgalomba hozatali engedéllyel kapcsolatos eljards”)
4. fejezete (,Az engedélyek kolcsonds elismerése”) a kovetkezd rendelkezéseket
tartalmazza:

»27. cikk [amely a médositott 75/319 iranyelv 8. cikkének felel meg]

(1) Annak érdekében, hogy el6segitsék a gyégyszerek engedélyezésére vonatkozd, a
minéség, biztonsigossig és a hatdsossig tudomdanyos kévetelményein alapuld kozos
tagillami dontéseket, valamint ezéltal a gydgyszerek Kozosségen beliili szabad
forgalmat, létrehozzdk a torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsagat (a
tovabbiakban: »bizottsag«). A bizottsag az Ugynokséghez [EMEA] tartozik.

(2) A kozosségi jog alapjan raruhazott egyéb feladatok mellett a bizottsag vizsgalja az
ezen iranyelvnek megfelel6en benyujtott forgalomba hozatali engedélyek kiallitasa-
val, médositasaval, felfiiggesztésével vagy visszavonasaval kapcsolatos kérdéseket.

28. cikk [amely a médositott 75/319 iranyelv 9. cikkének felel meg]

(1) A forgalomba hozatali engedély elismerése iranti kérelem benyujtasa el6tt az
engedély jogosultja tdjékoztatja azt a tagallamot, amely kiallitotta a kérelem alapjaul
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szolgalé engedélyt (a tovabbiakban: »referencia-tagillam«), hogy ennek az
iranyelvnek megfeleléen kérelmet nyujt be, tovabba tdjékoztatja az eredeti
dokumentécié esetleges kiegészitéseirdl is [...].

Az engedély jogosultja a széban forgd gydgyszerrdl értékeld jelentés elkészitésére,
illetve sziikség esetén a meglév) értékeld jelentés frissitésére is felkéri a referencia-
tagallamot [...].

A (2) bekezdésnek megfelel6en benyijtott kérelemmel egy id6ben a referencia-
tagallam eljuttatja az értékel6 jelentést a kérelem altal érintett tagallamnak vagy
tagallamoknak.

(2) Annak érdekében, hogy az egyik tagallamban kiallitott forgalomba hozatali
engedélyt az e fejezetben meghatarozott eljarasnak megfelel6en egy vagy tobb masik
tagallamban is elismerjék, a forgalomba hozatali engedély jogosultja a 8. cikkben, a
10. cikk (1) bekezdésében, valamint a 11. cikkben emlitett informaciokkal és
dokumentumokkal egyiitt kérelmet nytjt be az érintett tagdllam vagy tagallamok
illetékes hatésdgaihoz. Igazolja, hogy a benyujtott dokumenticié megegyezik a
referencia-tagallam altal elfogadottal, illetve bemutatja annak esetleges médositasait
vagy kiegészitéseit. Az utébbi esetben bizonyitja, hogy az altala a 11. cikknek
megfeleléen javasolt alkalmazasi el6iras azonos azzal az alkalmazasi elGirassal,
amelyet a referencia-tagallam a 21. cikknek megfelel6en elfogadott. Tovabba azt is
bizonyitja, hogy az ezen eljaras keretében benyujtott osszes dokumentacié azonos
egymassal [...].

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja tijékoztatja az Ugynokséget a
kérelemrdl, az érintett tagallamokrdl, a kérelem benyujtasanak idépontjardl, és
elkiildi a referencia-tagallamban kiallitott engedély masolatat. Eljuttatja az
Ugynokséghez azoknak a forgalomba hozatali engedélyeknek a mésolatét is,
amelyeket az érintett gyégyszer tekintetében mar kiallitottak a tobbi tagallamban,
illetve jelzi, hogy egy masik tagallamban van-e elbiralds alatt engedély iranti kérelem.
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(4) A 29. cikk (1) bekezdésben el6irt kiilonleges eset kivételével a tagallamok a
kérelem és az értékeld jelentés kézhezvételétsl szamitott 90 napon belill elismerik a
referencia-tagallam altal kidllitott forgalomba hozatali engedélyt. Errdl értesitik az
eredeti engedélyt kiallit6 referencia-tagallamot, a kérelem éltal érintett tagallamokat,
az Ugynokséget és a forgalomba hozatali engedély jogosultjat.

29. cikk [amely a médositott 75/319 iranyelv 10. cikkének felel meg]

(1) Amennyiben egy tagillam ugy itéli meg, hogy a széban forgé gyégyszer
kozegészségiigyi kockazatot jelenthet, akkor errSl haladéktalanul értesiti a
kérelmez6t, az eredeti engedélyt kidllité referencia-tagillamot, a kérelem dltal
érintett tagallamokat és az Ugynokséget. A tagéllam részletesen bemutatja az érveit,
és megjeloli a kérelem hibdinak helyesbitéséhez sziikséges intézkedéseket.

(2) Minden érintett tagallam torekszik arra, hogy megallapodjon a széban forgéd
kérelemmel kapcsolatos intézkedésekrél [...] Amennyiben a tagallamok a 28. cikk
(4) bekezdésében emlitett hatdrid6én belil nem allapodnak meg, akkor haladékta-
lanul az Ugynokség elé utaljak az tigyet annak érdekében, hogy a bizottsag foglaljon
allast a 32. cikkben megéllapitott eljards alkalmazdsardl.

(3) Az érintett tagallamok a 28. cikk (4) bekezdésében emlitett hataridén beliil
részletesen felsoroljak a bizottsagnak azokat a pontokat, amelyekkel kapcsolatban
nem tudtak megallapodni, és ismertetik a nézeteltérés okait. [...]
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30. cikk [amely a médositott 75/319 iranyelv 11. cikkének felel meg]

Amennyiben egy gyégyszer forgalomba hozatalara a 8. cikknek, a 10. cikk
(1) bekezdésének és a 11. cikknek megfeleléen tobb kérelmet is benyujtottak, a
tagallamok pedig eltéré dontéseket hoztak a gyégyszer engedélyezésérdl, felfiiggesz-
tésérdl vagy visszavondsarol, akkor egy tagallam, a Bizottsag vagy a forgalomba
hozatali engedélyek jogosultja a 32. cikkben meghatirozott eljiras alkalmazasa
érdekében a bizottsighoz fordulhat.

Az érintett tagillam, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultja vagy a Bizottsag
egyértelmlien meghatdrozza a bizottsag elé dllasfoglalasra utalt kérdést, és adott
esetben tdjékoztatja a jogosultat.

A tagdllam és a forgalomba hozatali engedély jogosultja a vitatott kérdéssel
kapcsolatos osszes rendelkezésre all6 informacidt tovabbitja a bizottsagnak.

31. cikk [amely a mddositott 75/319 iranyelv 12. cikkének felel meg]

A tagillamok, a Bizottsig, a kérelmezd vagy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja kiilonleges, a Kozosség érdekeit érint6 esetekben mér akkor is a bizottsig
elé utalhatja a 32. cikkben megéllapitott eljards alkalmazdsa érdekében az iigyet,
amikor még nem hataroztak a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemrdl, az
engedély felfiiggesztésérl vagy visszavonasardl, illetve a forgalomba hozatali
engedély feltételeinek egyéb, kiillondsen a IX. cimnek megfelelGen gytjtott adatok
figyelembevétele érdekében sziikséges médositasardl.
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Az érintett tagallam vagy a Bizottsag egyértelmlien meghatirozza a bizottsag elé
allasfoglalasra utalt kérdést, és értesiti a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjat.

A tagédllam és a forgalomba hozatali engedély jogosultja a vitatott kérdéssel
kapcsolatos dsszes rendelkezésre all6 informaciét tovabbitja a bizottsagnak.

32. cikk [amely a mddositott 75/319 iranyelv 13. cikkének felel meg]

(1) Amennyiben az ezen cikkben leirt eljarasra hivatkoznak, a bizottsdg tanicskozik
a szoban forgé iigyrél, és annak kézhezvételétsl szamitott 90 napon belill indokléssal
ellatott véleményt ad ki.

(3) A 29. és 30. cikkben emlitett esetekben a bizottsig véleményének kiadasa el6tt
lehet6séget biztosit a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, hogy széban vagy
frasban ismertesse éllaspontjat.

A 31. cikkben emlitett esetben a forgalomba hozatali engedély jogosultjat felkérhetik
allaspontjanak szébeli vagy irasbeli ismertetésére.
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(4) Az Ugynokség haladéktalanul értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat,
ha a bizottsag véleménye szerint:

— a kérelem nem felel meg az engedélyezés kovetelményeinek,

vagy

— a kérelmezé altal a 11. cikknek megfeleléen javasolt alkalmazasi elSirast
mdédositani kell,

vagy

— az engedélyt a gydgyszer biztonsagos és hatékony hasznalata szempontjabél
alapveté fontossagi feltételek megléte alapjan lehet kiallitani, beleértve a
farmakovigilancia kérdését is,

vagy

— a forgalomba hozatali engedélyt fel kell fiiggeszteni, médositani kell, illetve
vissza kell vonni.

[...] [A] jogosult [...] irdsban értesitheti az Ugynokséget fellebbezési szandékardl. [...]
[A] bizottsag megvizsgalja, hogy mddositsa-e véleményét; a fellebbezéssel kap-
csolatos kovetkeztetéseit az (5) bekezdésben emlitett értékeld jelentéshez mellékeli.
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(5) A bizottsag végs6 véleményének elfogadasit kovetd 30 napon beliil az Ugynokség
eljuttatja azt a tagallamoknak, a Bizottsignak és a forgalomba hozatali engedély

jogosultjdnak, és mellékeli hozzad a gydgyszer értékelését és a kovetkeztetéseinek
indokldsat tartalmazé jelentést.

[...]

33. cikk [amely a médositott 75/319 iranyelv 14. cikke (1) bekezdésének felel meg]

A Bizottsig a kozosségi jog figyelembevételével a vélemény kézhezvételét kovets 30
napon belill elkésziti a kérelemmel kapcsolatos hatdrozattervezetét.

[...]

Ha kivételes esetben a hatdrozattervezet nincs oOsszhangban az Ugynokség
véleményével, a Bizottsig az eltéré vélemény részletes indokldsat is mellékeli a
tervezethez.

A hatérozattervezetet eljuttatjak a tagallamoknak és a kérelmezének.
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34. cikk [amely a médositott 75/319 iranyelv 14. cikke (2)—(4) bekezdésének felel
meg]

(1) A kérelemre vonatkozé végleges hatarozatot a 121. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljarasnak megfelelen fogadjak el.

[...]

(3) Az (1) bekezdésben emlitett hatarozat cimzettjei az tigyben érintett tagallamok és
a forgalomba hozatali engedély jogosultja. A tagallamok az értesitéstdl szamitott 30
napon beliil kiallitjidk vagy visszavonjak a forgalomba hozatali engedélyt, illetve
moédositjak a forgalomba hozatali engedély feltételeit annak érdekében, hogy azok
megfeleljenek a hatdrozatnak. Errdl tajékoztatjak a Bizottsdgot és az Ugynokséget.

35. cikk [amely a médositott 75/319 iranyelv 15. cikkének felel meg]

(1) A forgalomba hozatali engedélyek jogosultja dltal benyujtott, az e fejezet
rendelkezéseinek megfeleléen kidllitott forgalomba hozatali engedélyek mddositisa
irdnti Osszes kérelmet minden olyan tagdllamban be kell nytjtani, ahol a széban
forgd gydgyszert korabban engedélyezték.

[...]

(2) A Bizottsaghoz benyujtott dontdbirdsagi eljaras esetén a forgalomba hozatali
engedély moédositasara értelemszertien a 32., 33. és a 34. cikkben megallapitott
eljarast kell alkalmazni.
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36. cikk [amely a médositott 75/319 iranyelv 15a. cikkének felel meg]

(1) Amennyiben egy tagillam ugy itéli meg, hogy a kozegészségiigy védelme
érdekében az e fejezet rendelkezéseinek megfeleléen kidllitott forgalomba hozatali
engedély mdédositasa, felfiiggesztése vagy visszavondsa sziikséges, alkor az érintett
tagallam a 32, 33. és a 34. cikkben megallapitott eljards alkalmazasa céljabdl
haladéktalanul az Ugynokség elé utalja az iigyet.

(2) A 31. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiill azokban a kivételes esetekben,
amikor a kozegészségligy védelme érdekében siirg6sen cselekedni kell, a végleges
hatdrozat elfogaddsdig a tagdllamok felfiiggeszthetik az érintett gyégyszer forgalma-
zasat és alkalmazasat a sajat teriiletiikon. A intézkedésiik okairdl legkésébb a
kovetkezé munkanapon tajékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.”

A jogvita alapjat képezd tényallas

A felperesek, akik (a Vianex SA kivételével) valamennyien a Merck Sharp & Dohme
csoport (a tovabbiakban: MSD) tagjai, a Renitec elnevezéssel, valamint az ahhoz
kapcsolédé kereskedelmi elnevezésekkel (a tovabbiakban: Renitec) forgalmazott,
emberi felhaszndlasra szant gyoégyszereknek a nemzeti eljaras alapjan kiadott
forgalomba hozatali engedély jogosultjai.

2000. oktéber 31-i levelével az Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé (gydgyaszati termékek egészégbiztonsagi francia tigynoksége, a tovabbiakban:
Afssaps) a bizottsag elé utalasrél szold értesitést nyujtott be a bizottsighoz a

II - 156



13

14

15

16

17

MERCK SHARP & DOHME ES TARSAI KONTRA BIZOTTSAG

Renitecre vonatkozéan, a médositott 75/319 irdnyelv 11. cikke alapjan (amely az
EFGY 30. cikkének felel meg). Ennek indoka az volt, hogy a Renitecnek a
tagdllamokban nem ugyanaz volt az alkalmazisi el6irdsa (a tovéabbiakban:
alkalmazasi el6irds) és az Afssaps véleménye szerint kozegészségiigyi okbol
sziilkséges, hogy a Renitecre vonatkozé alkalmazési el8irdsokat kozosségi szinten
harmonizaljak.

2001. februar 23-4n az Afssaps faxiizenettel értesitette az Ugynokséget, hogy a
médositott 75/319 irdnyelv 11. cikke alapjan a Francia Kéztarsasag dont6birésaghoz
fordult a Renitec vonatkozasaban.

2002. szeptember 19-én a bizottsag elfogadta az EFGY 32. cikkének (1) bekezdésében
el6irt allasfoglalast. Ebben az allasfoglalasban a bizottsdg a Renitec alkalmazasi
el6irasanak bizonyos médositasat javasolta, killonosen a 4.1. rész (,terapias javallat”)
megfogalmazasat illetGen.

2002. oktéber 3-4n az MSD kézolte azt a szandékat az Ugynokséggel, hogy
fellebbezést nydjt be az allasfoglalds ellen a bizottsiaghoz, az EFGY 32. cikke
(4) bekezdésének utolsé albekezdése szerint. 2002. november 15-i levelével az MSD
atadta a bizottsagnak a fellebbezés indokoldsit.

2002. december 18-4n — az eredeti allasfoglaldsdnak ismételt megvizsgéldsa utdn — a
bizottsag elfogadta végleges allasfoglalasit, amelyben néhany kisebb médositdstol
eltekintve fenntartotta az eredeti allasfoglalasaban javasolt alkalmazasi eléiras 4.1.
részének megfogalmazasat. Ezt a végsé véleményt adtik at a Bizottsagnak.

2003. majus 21-én a Bizottsaig az EFGY 33. és 34. cikke alapjin elfogadta a
C (2003) 1752. sz. hatdrozatot az emberi felhasznalasra szant, enalaprilt tartalmazé
gybgyszerek forgalomba hozatalarél (a tovabbiakban: megtimadott hatérozat). E
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hatdrozattal a Bizottsdg a hatdrozat 5. cikkében felsorolt tagallamok szamara
elrendelte, hogy médositsak a Renitec nemzeti forgalomba hozatali engedélyeinek
azon alkalmazasi el8irdsait, amelyeket az emlitett hatdrozat 1. melléklete sorol fel. A
Bizottsdg 2003. majus 26-an elektronikus levélben tdjékoztatta az MSD-t errdl a
hatdrozatarol.

Eljaras és felek kérelmei

Az Elséfoka Birésag Hivatalaba 2003. augusztus 1-jén benyujtott keresetlevéllel a
felperesek elGterjesztették a jelen keresetet.

A felperesek a pervezeté intézkedések keretében kiilonb6z6é okményok benyujtisat
kérték a Bizottsagtol.

Az el6adé biré jelentésére az Elséfokit Birdsig (6todik tandcs) a pervezetd
intézkedések megtétele nélkiil a szébeli eljards megnyitdsardl hatarozott.

A felek szébeli el6adésait és az Els6fokul Birdsig kérdéseire adott vilaszait a
2005. szeptember 13-i targyalason hallgattik meg.

A felperesek kérik, hogy az Els6fokua Birdsag:

— semmisitse meg a megtamadott hatarozatot;
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—  kotelezze a Bizottsagot a koltségek viselésére.

A Bizottsag kéri, hogy az Els6foku Birdsag:

— utasitsa el a keresetet, mint megalapozatlant;

—  kotelezze a felpereseket a koltségek viselésére.

A joglkérdésrol

.....

A felperesek négy megsemmisitési jogalapot terjesztenek elé. Az elsé jogalapot az
EFGY 30. cikke alapjin a bizottsdghoz valé fordulas jogellenességére és hataskorrel
valé visszaélésre alapitjak. A masodik jogalap, amelyet a Bizottsagnak a megtamadott
hatarozat elfogadasara valé hataskorének a hianyara alapitanak, harom részre oszlik.
Az elsé részt a Bizottsag arra vonatkozé hataskorének hidnyara alapitjak, hogy az
EFGY 30. cikke szerinti utalasi eljaras végén az EFGY 33. és 34. cikke alapjan
hatarozatot fogadjon el. A masodik jogalapot arra alapitjak, hogy lehetetlen, hogy a
bizottsag alkalmazasi elGirasra tegyen javaslatot éllasfoglalasaban, amikor nem a
forgalomba hozatali engedély kiadasardl vagy fenntartasardl van szé. A harmadik
részt arra alapitjdk, hogy nem 4éllnak fenn kozegészségiigyi indokok, amelyek
lehet6vé teszik a megtamadott hatarozat elfogadasat. A harmadik jogalapot az un.
»egyértemd megjelolések” politikdjanak (Clean Indication Policy) jogellenességére,
az egyenlé banasmdd megsértésére és nyilvanvalé értékelési hibara alapitjak. A
negyedik jogalapot az eljaras szabélyainak megsértésére alapitjak.
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Az Elséfoka Birdsag allaspontja szerint eldszor a masodik jogalap els6 részét kell
megvizsgalni, amelyet a Bizottsag arra vonatkozé6 hataskorének hianyara alapitanak,
hogy az EFGY 30. cikke szerinti utaldsi eljarasban az EFGY 33. és 34. cikkére
alapitott hatarozatot fogadjon el.

A felek érvei

A felperesek elSterjesztik, hogy az Elséfoku Birésiag T-74/00., T-76/00., T-83/00.,
T-84/00., T-85/00., T-132/00., T-137/00. és T-141/00. sz., Artegodan és tarsai kontra
Bizottsag tigyben 2002. november 26-an hozott itéletéb6l (EBHT 2002., I1-4945. 0., a
tovabbiakban: Artegodan-itélet), amelynek a kovetkeztetéseit a felperesek szerint
nem érvénytelenitette a Birosagnak a fellebbezés alapjan a C-39/03. P. sz., Bizottsag
kontra Artegodan és tirsai tigyben 2003. julius 24-én hozott itélete (EBHT 2003.,
1-7885. 0.) az kovetkezik, hogy a Bizottsdg nem rendelkezett hataskorrel arra, hogy a
bizottsdg elé valé utalast kovetéen az EFGY 30. cikke alapjan meghozza a
megtamadott hatarozatot. A felperesek ebben a vonakozasban ramutatnak, hogy
az Artegodan-itélet nemcsak a médositott 75/319 iranyelv 12. cikkére vonatkozik,
hanem ezen irdnyelvnek a jelen esetben relevans 11. cikkére is (amely az EFGY
30. cikkének felel meg).

A Bizottsag allitdsaval ellentétben az a tény, hogy a Birdsig a Bizottsag kontra
Artegodan és tarsai itéletben (hivatkozas a 26. pontban) nem vizsgilta meg az
Artegodan-itélet vonatkozé indokait, nem teszi az indokolast obiter dictumma. A
Birésag egyébként nem vonta kétségbe ezt az indokolast.

A Bizottsag érvei dltal figyelmen kiviil hagyott harmonizaciés eljaras torténete
ramutat arra, hogy az EFGY 30. cikke szerinti eljiras hozzajirulhat a kozegészség
védelméhez és a gydgyszerek szabad mozgasihoz, még akkor is, ha nem vezet a
Bizottsag kotelezd erejl hatarozatdhoz. Az EFGY 30. cikke ugyanis mér az egységes
szerkezetbe foglalast megel6z8en is ezen érdekek elémozditasara iranyult. Egyaltalan
nem illogikus, hogy ezek az — EFGY 30. és 31. cikke szerinti — eljarasok pusztan
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tanacsadd jellegiiek. Ezen eljarasok a régi gyogyszerekre vonatkoztak, amelyek a
multban mér tanacsadé eljarasok targyat képezték, és amelyek jelentGsége valdjaban
egyre kisebb lett, olyannyira, hogy az 4j termékeket az 1995-ben hatilyba lépett
decentralizalt és centralizalt eljdrasok alapjan hagytdk jova.

Ezenkivil a 93/39 iranyelv negyedik preambulumbekezdése (az EFGY (12)
preambulumbekezdése) a két tagillam kozott a kolcsonos elismerési eljardsban
fenndllé nézeteltérés esetén killonosen a kotelez6 hatdrozat sziikségességére utal. AZ
EFGY 30. és 31. cikkét érint$ eljarasok vonatkozasiban azonban nincs hasonlé
preambulumbekezdés.

AZ EFGY 27. cikke esetében a Bizottsag hangsulyozza a kozos dontések elfogadasara
tett utalasat, de figyelmen kivil hagyja, hogy a bizottsiag létrehozasanak célja a
tagallamok kozos allaspontja elfogadisianak megkonnyitése, amely nem koveteli
meg, és nem is foglalja magdban a Bizottsag kotelez6 hatdrozatait.

A EFGY - Bizottsag &ltal szintén hivatkozott — (2) és (3) preambulumbekezdése
majdnem teljesen azonos a 65/65 iranyelv két elsé preambulumbekezdésével,
amelyek nem tartalmaznak utaldst sem a kotelez6 hatarozatokra, sem a tagallamok
kozotti konzultaciora.

A Bizottsagnak azon érve, amely szerint nem logikus, hogy csak a forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kezdeményezzenek kotelezé hatarozattal végzddo
eljarast valamely régi termék kolcsonds elismerésére vonatkozé eljaras elinditasaval,
de lege ferenda érvnek minésil, és mindenesetre rendkiviil elméleti helyzetre
vonatkozik.
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A Bizottsag azon érve esetében, amely szerint az egyes termékekre vonatkozé
hatarozatokat érinté, nem kotelez6 harmonizaciés erdfeszitések Osszeegyeztethe-
tetlenek az EK 95. cikkre alapitott harmoniziciés jogalkotdssal, a felperesek
megjegyzik, hogy az EFGY-kédexet megel6z6 valamennyi iranyelv az
EK 95. cikken alapult, anélkiil, hogy kotelezé hatdrozatokat irtak volna elé. Az
olyan 0sszetett teriileteken, mint a forgalomba hozatali engedélyek, a harmonizaciés
intézkedés egységes kritériumokat hatiroz meg, amelyeket a tagallamoknak egyedi
esetekben kell alkalmazniuk. Az is szokvanyos, hogy egyéni hatarozatok meg-
hozatalaval a tagallamok figyelembe veszik a kozosségi eredetii tudomanyos
allasfoglalasokat.

A Bizottsag elészor is eléadja, hogy az Ardogan-itélet a kozosségi érdekbdl tortént
utalas alapjan (a médositott 75/319 iranyelv 12. cikke, amely az EFGY 31. cikkének
felel meg), és nem az eltéré dontések cimén valé utalas alapjan (a médositott 75/319
irdnyelv 11. cikke, amely az EFGY 30. cikkének felel meg) hozott dontésekre
vonatkozott.

A Bizottsag ezenkivill el8terjeszti, hogy az Artegodan-itélet ellen benydjtott
fellebbezést a Birdsag a Bizottsag kontra Artegodan és tarsai tigyben hozott, a fenti
26. pontban hivatkozott itéletben a médositott 75/319 iranyelv 15a. cikkének (amely
az EFGY 36. cikkének felel meg) adandé értelmezésre vonatkozé jogkérdés alapjan
dontotte el. A Birdésag nem hatarozott arrél a kérdésrél, hogy a Bizottsig
alapithatott-e kotelezé hatarozatot ezen iranyelv 12. cikkére. Ugyanis az Artego-
dan-itélet alapjaul szolgdl6 iigy eltérd eljarasra vonatkozott, amely jelen tigyben az
Elséfoka Birdsag szamara nem érdekesot. Az Artegodan-itéletnek a fent emlitett
12. cikk szerinti eljarasra vonatkozé indokolasa — amely altaldnosabban a médositott
75/319 iranyelv III. fejezetének rendszerére vonatkozik - ennélfogva obiter
dictumnak minésil.

Az Ardogan-itéletnek a jelen iigyre vonatkozé relevanciajat érinté érveken tdl a
Bizottsag arra kéri az Els6foka Birésagot, hogy tavolodjék el az ebben az itéletben
elfogadott megoldastol.
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Ebben az itéletben az Els6fokd Birdsag hataskori szempontbdl vizsgalta meg a
modositott 75/319 iranyelv 12. cikke értelmezésének kérdését. Ilyen vizsgélatra
azonban csak a legnagyobb koriiltekintéssel lehet vallalkozni. Bar leginkdbb a
tagallamokrdl feltételezhetd, hogy meg akarjdk 6rizni hataskoreiket, a jelen tigyben
nem a tagillamok, hanem a megtidmadott hatdrozat &ltal érintett forgalomba
hozatali engedély jogosultjai vetették fel a hataskori kérdést. A forgalomba hozatali
engedély jogosultjai kozvetetten fenn akartak tartani sajit maguk szdmara azt a
lehetéséget, hogy megvélaszthassik, hogy harmonizilni kell-e az alkalmazasi
el6irast, és ha igen, mikor.

A Bizottsig az EFGY (2) és (3) preambulumbekezdésére, valamint az EFGY
27. cikkének (1) bekezdésére tamaszkodva ramutat arra, hogy szerinte az EFGY
4. fejezete kozponti rendelkezésének mindsiil az, hogy az EFGY-kédex célja nemcsak
a kozegészség megbviasa, hanem a gyoégyszerek Kozosségen belilli szabad
mozgasanak el8segitése is.

Az egységes magatartds, amelynek az elfogadasat a tagdllamoknak az EFGY
27. cikkének (1) bekezdése alapjan el6 kell segiteniiik, nem kizarélag a kolcsonos
elismerési eljarasra vonatkozik. AZ EFGY 27. cikkének (1) bekezdésében semmi nem
vall arra, hogy az EFGY 4. fejezetének egyes eljirasai esetében (az EFGY 28., 29., 35.
és 36. cikke) a kozOsségi hatdsigok sziikségesnek vélték a Bizottsig kotelezd
hatdrozatinak el6irdsat, amikor ugyanazon fejezet mas eljarasai esetében (az EFGY
30. és 31. cikke) nem lehet ilyen egységes magatartast el6irni, csak az arra vald
torekvést. Az EFGY 27. cikkének (1) bekezdése éltal haszndlt ,elGsegit” ige a
felperesek allitasaval ellentétben nem azt jelenti, hogy a bizottsag allasfoglalasait ne
kellene automatikusan kotelezé hatirozatnak kovetnie, hanem csak arra vonatkozik,
hogy a kotelezé hatarozatot nem a bizottsag fogadja el.

A Bizottsag az egységes szerkezetbe foglaldis mechanizmusira vonatkozé meg-
fontolasokra tamaszkodva azt allitja, hogy az EFGY 4. fejezetének cimét (,Az
engedélyek kolcsonos elismerési rendszere”, amely a ,Torzskonyvezett gyédgy-
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szerkészitmények bizottsiga” cimet valtja fel) a korabbi cimhez hasonléan tagan kell
értelmezni, vagyis ugy, hogy az nemcsak az EFGY 28. cikkének eljarasara vonatkozik
— amely kizdrdlag a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak kezdeményezésére
indulé kilonleges kolcsonos elismerési mechanizmus —, hanem az EFGY
4. fejezetének — koztitk az EFGY 30. cikke szerinti — egyéb eljardsaira is.

Ezenfeliil a Bizottsig szdmdara nem viligos, hogy az EFGY 30. cikke szerinti eljiras
hatékonysédga hogyan biztosithat6 olyan értelmezés tjan, amely a bizottsiggal val6
konzulticiéra korlatozza a hatélyat, és amely minden egyes tagallamnak meghagyja a
bizottsag allasfoglalds alapjan meghozandé intézkedésekrl valé dontési jogosultsa-
got. A Bizottsag ugy véli, hogy szamos olyan eset van, amelyben a tagallamoknak
eltéré felfogasuk van a meghozandé intézkedésekrdl. A Bizottsag a ,Onkéntes
harmonizicié” fogalmanak az EK 95. cikkre alapozott olyan eszkozzel valé
OsszeegyeztethetGségét vizsgalja, amelynek célja a bels6 piac létrehozdsa és
miikodése.

Ezen indokok miatt a Bizottsag ugy véli, hogy az EFGY 30. cikke szerinti eljaras
gyakorlati hatékonysaga magaban foglalja, hogy kotelezé hatirozat tdrsuljon az
eljdrashoz. Azok a megfontoldsok, amelyek alapjin az Artegodan-itéletben az
Els6foku Birésag kimondta, hogy a hatékonysag érdekében a kolesonos elismerési
eljarasnak kotelez6 hatdrozattal kell befejezédnie, kifejezetten az EFGY 30. cikke
szerinti eljarasra vonatkoznak.

A felpereseknek a harmoniziciés eljards torténetére vonatkozd érve esetében a
Bizottsag ugy véli, hogy az a tény, hogy a harmonizacié 1995 el6tt vitathatatlanul a
tagallamok altal végrehajtandé kozos normak meghatarozasa révén tortént, nem
értelmezheté 1ngy, hogy ez megakadalyozna a kozosségi jognak a kotelezd
hatarozatok utjan valé harmonizacié iranyaba mutaté fejldését.
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Egyebekben minden alapot nélkiiloz a felpereseknek az az érve, amely szerint
logikus, hogy az EFGY 30. és 31. cikke szerinti eljarasok csak azért konzultativak,
mert régebbi termékekre vonatkoznak. Ezek az eljarasok ugyanis nemcsak a korabbi
forgalomba hozatali engedélyekre vonatkoznak, hanem a kolcsonds elismerésbél
szdrmazé engedélyekre is.

Ezenkivil az EFGY 30. cikke szerinti eljaras konzultativ jellegét nem lehet az e cikk
szerinti utalasok kotelezd jellegére vonatkozé preambulumbekezdés hianyabél
levezetni. Az EFGY 27. cikke szerinti megjegyzés esetében, amely szerint a
bizottsagot annak érdekében hoztik létre, hogy elésegitsék a kozos dontések
elfogaddsat, egyaltalan nem azt jelenti, hogy a dontébirésagi hatdrozat nem kotelez6
erejii.

A felpereseknek a Bizottsig altal olyan szabdlyozédssal kapcsolatban kifejtett
fenntartasok tekintetében meglévé tandcstalansaga, amelyek értelmében a harmo-
nizacié — bar a EK 95. cikken alapul — csupan véletlen egybeesés, abbol fakad, hogy a
felperesek nem ismerik fel, hogy az EFGY-kédex az 1995 elétti helyzethez képest
el6relépést céloz meg.

Az Elséfokii Birdsdg dlldspontja

o 1z e

Bizottsag hataskorrel rendelkezik arra, hogy az EFGY 30. cikke alapjan torténé
bizottsaghoz fordulast kévet6en az EFGY 33. és 34. cikke alkalmazasaban kételez6
hatarozatot hozzon a tagallamok vonatkozasaban.
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Ez a kérdés képezi a dontéshozatal targyat az Artegodan-itéletben és az Elséfoka
Birésag T-147/00. sz., Laboratoires Servier kontra Bizottsag iigyben 2003. januar 28-
an hozott itéletében (EBHT 2003., II-85. 0., a tovabbiakban: Servier-itélet).

Az Artegodan-itéletben az Elséfokd Birdsag a Bizottsdg harom hatdrozatit
semmisitette meg, amelyek elrendelték a nemzeti eljdrds szerint egyes étvigy-
csokkentd gybgyszerek esetében kiadott forgalomba hozatali engedélyek visz-
szavondasat.

Ez az itélet kilonosen a modositott 75/319 iranyelvet érintette.

Az ebben az ugyben érintett nemzeti engedélyeket az érintett tagillamok
moédositottak, a Bizottsagnak a mddositott 75/319 iranyelv 14. cikkén alapulé
(amely az EFGY 33. és 34. cikkének felel meg), 1996. december 9-i hatarozatat
kovetSen, amelyet azt kovet6en hoztak, hogy az 75/319 irdnyelv 12. cikke (amely az
EFGY 31. cikkének felel meg) alapjan kikérték a bizottsag véleményét (a
tovabbiakban: 1996. december 9-i hatdrozat) (az Artegodan-itélet 17. és 20-
25. pontja).

A Bizottsag allaspontja szerint az emlitett forgalomba hozatali engedélyeket az
1996. december 9-i hatdrozattal részlegesen harmonizaltak (Artegodan-itélet 107. és
120. pontja), ezért a Bizottsag tugy véli, hogy azok mdr nem tartoznak a tagallamok
kizdrélagos hatdskorébe, és hogy ennek a hatdrozatnak az a hatésa, hogy a
tovabbiakban kozosségi hataskorbe utalja a visszavonasrdl, a mdédositasrdl és a
felfuggesztésrdl sz616 dontést.

Igy a Bizottsag tobb 2000. mércius 9-én hozott hatdrozattal (a tovabbiakban:
2000. marcius 9-i hatarozatok) — ezek az Artegodan-itélet alapjaul szolgalé tigyben
megtamadott hatarozatok — a médositottt 75/319 iranyelv 15a. cikke alapjan eljarva
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és az ezen iranyelv 13. és 14. cikke szerinti eljaras végén (amelyek az EFGY
32. cikkének, illetéleg az EFGY 33. és 34. cikkének felelnek meg) kozegészségiigyi
indokokbdl elrendelte az emlitett forgalomba hozatali engedélyek visszavonasat.

Az Artegodan-itélettel az Els6fokd Birésag megsemmisitette ezeket a hatdrozatokat.

Az Elséfoktl Birdsag el6szor is ramutatott arra, hogy a felek nem vitatjik, hogy az
érintett gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyeit 2000. marcius 9-i hatdrozattal
adtdk ki, és adott esetben a kiilonb6zé tagidllamokban alkalmazhaté nemzeti
eljdrasok szerint jitottdk meg, nem pedig a dont6birdsagi eljarassal kiegészitett
kolesonos elismerési eljarassal, amelyet a médositott 75/319 iranyelv 111 fejezete ir
el (az Artegodan-itélet 113. pontja).

Az Els6foka Birésiag mindebbdl arra kovetkeztet, hogy ,az 1996. december 9-i
hatdrozattél elvonatkoztatva ezek a hatdrozatok kizardlag nemzeti jellegliek” és
sennélfogva a felfiiggesztésiik, méodositisuk és a visszavondsuk a [2000. marcius 9-i]
hatdrozatok elfogaddsat kovetéen az érintett tagdllamok kizardlagos hatiskorébe
tartozik, amely a kolcsonos elismerési eljarasnak a 93/39 iranyelv éltali 1étrehozésat
kovetéen lényegében rezidudlis jellegli” (az Artegodan-itélet 114. pontja). A
kozosségi szabalyozasnak az Els6foku Birdsag altali értelmezése szerint a tagallamok
e kizarélagos hataskore ,1995. januar 1-je dta egyrészt a kizardlag egyetlen
tagallamban forgalmazott gyégyszerek forgalomba hozatali engedélyének kiadasara
és igazgatdsira korldtozédik, masrészt az ezen idGpontot megel6zéen vagy az
1995. januar 1-je és az 1997. december 31-e kozotti dtmeneti id6szak sordn kiadott,
pusztin nemzeti engedélyek igazgatisira” (az Artegodan-itélet 116. pontja).

Az Elséfoka Birdsag ezt kovetGen megvizsgalta azt a kérdést, hogy az 1996. december
9-i hatarozat alapjan valé6 moédositasukat kovetGen a széban forgd gyégyszerek
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forgalomba hozatali engedélyei a moédositott 75/319 iranyelv 15a. cikkének
(1) bekezdésének hatdlya ala tartoztak-e, amely alapjin a Bizottsag elfogadta a
2000. mdrcius 9-i hatdrozatokat. Az Els6fokd Birdsig megéllapitotta, hogy ez a
rendelkezés csak az emlitett irdnyelv III. fejezetének rendelkezései, azaz a kolcsonos
elismerési eljaras szerint kiadott forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozik, ezért
ugy értelmezte a rendelkezést, hogy ,az ilyen [forgalomba hozatali engedélyeknek] a
kozegészség védelmének biztositasara tekintettel valamely tagallam kezdeményezé-
sére torténé modositasa, felfliggesztése és visszavonasa a Bizottsag kizarélagos
hataskorébe tartozik, és a Bizottsag a [mddositott] 75/319 iranyelv 13. és 14. cikke
szerinti eljardsok alapjan a bizottsig allasfoglaldsit kovet6en hatiroz”, és ,ezzel
ellentétben a 15a. cikk hatdlya ald nem tartoz6 forgalomba hozatali engedélyek
moédositasa, felfiiggesztése és visszavonasa fészabdly szerint a tagallamok kizarélagos
hatdskorében marad” (az Artegodan-itélet 121. pontja).

Az Els6fokd Birdsag ugy itélte meg, hogy mivel a médositott 75/319 irdnyelv 12. és
15a. cikkének megfogalmazasa nem tartalmaz pontos megjelolést, ellenérizni kell,
hogy ezen iranyelv III. fejezetének rendszerében és az irdnyelvben kitizétt célok
fényében a 15a. cikk (1) bekezdését a 12. cikkel egyiitt lehet-e gy értelmezni, hogy
az a 12. cikk alapjdn a harmonizilt nemzeti engedélyekre is vonatkozik (az
Artegodan-itélet 125. pontja).

Ennek érdekében az Elséfokd Birdsag megvizsgilta azt a kérdést, hogy melyik
hatésagnak van dontéshozatali hataskore a mddositott 75/319 iranyelv 12. cikke
szerinti bizottsag allasfoglalasat kovetden, amely cikk kifejezetten az ugyanezen
iranyelv 13. cikke szerinti konzultativ eljaras eléirasara korlatozédik, és nem érinti az
iranyelv 14. cikkét. Ebben a tekintetben az Elséfokd Birdsag ugy itélte meg, hogy a
modositott 75/319 iranyelv 12. cikkének ,az a célja, hogy azt a tagédllamok a
fennmaradé kizardlagos hataskore teriiletén vagy a gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének a referencia-tagallam &ltali kiaddsa soran alkalmazzdk” (az Artegodan-
itélet 142. pontja), és hogy ,nem lehet Ggy értelmezni, hogy hallgatélagosan
feljogositja a Bizottsagot arra, hogy az iranyelv 14. cikkében eléirt eljaras alapjan
kotelez6 hatarozatot fogadjon el” (az Artegodan-itélet 147. pontja), és mindez a
10. cikk (2) bekezdésével ellentétben, amely bar szintén a 13. cikkben lefektetett
konzultativ eljarasra utal, a kolcsonos elismerési eljaras keretébe illeszkedik (az
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Artegodan-itélet 130-133. pontja). Az Elséfokd Birésag kilénosen a moédositott
75/319 iranyelv III. fejezete rendszerének és annak céljaira alapitott értelmezd
intézkedés révén jutott ezekre a kovetkeztetésekre.

Ami jelen tigyben a mddositott 75/319 iranyelv 11. cikket illeti (amely az EFGY
30. cikkének felel meg), az Elséfoka Birdsig ugyanerre a kovekeztetésre jutott (az
Artegodan-itélet 140—146. pontja). A mddositott 75/319 irdnyelv 11. cikke — épptigy
mint az irdnyelv 12. cikke — kizdrélag konzultativ eljarads meginditasarol rendelkezik.

Tudomasul véve azt a tényt, hogy az érintett tagillamok végrehajtottik az
1996. december 9-i hatarozatot, az Elséfoku Birésag ugy vélte, hogy mégis
ellendrizni kell, hogy a médositott 75/319 iranyelv III. fejezetének rendszerében az
érintett tagallamok altal harmonizélt forgalomba hozatali engedélyek — az iranyelv
12. cikke alapjan — a bizottsagi konzultaciot kovetden a III. fejezet rendelkezései
szerint kiadott forgalomba hozatali engedélyekkel azonos elbanasban részesiilhet-
nek-e (az Artegodan-itélet 148. pontja).

Ebben a tekintetben az Elséfokd Birésag ugy véli, hogy ,kifejezett rendelkezés
hidnyaban az EK 5. cikk elsé bekezdésében emlitett elv, amely szerint a K6z6sség a
raruhdzott hatiskorok keretén belill jar el, kizdrja a moédositott 75/319 iranyelv
15a. cikke (1) bekezdésének olyan értelmezését, hogy bizonyos forgalomba hozatali
engedélyek harmonizéilasa ezen iranyelv 12. cikke alapjan a bizottsag nem kételez6
allasfoglalasanak megfeleléen azzal a kovetkezménnyel jarhat, hogy az érintett
tagallamokat megfosztjak a hataskoriiktdl, magaval vonva ezzel a 15a. cikkben az
engedélyek felfiiggesztésére vagy visszavonasara vonatkozé minden késébbi hata-
rozat esetében elSirt dontébirdsagi eljaras alkalmazasat” (az Artegodan-itélet
150. pontja). Az Els6foki Birdsag tehat ugy hatdrozott, hogy ,a médositott 75/319
irdnyelv rendszerében az iranyelv III. fejezetének rendelkezései szerint kiadott
forgalomba hozatali engedélyek fogalma — amelyekre a 15a. cikk (1) bekezdése
vonatkozik —, nem értelmezhetd gy, hogy a 12. cikk alapjan a bizottsaggal valé
konzultaciét kévet6en harmonizalt engedélyeket is magaban foglalja” (az Artego-
dan-itélet 155. pontja).
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Az Els6fokt Birésag ebbél arra kovetkeztetett, hogy a 2000. marcius 9-i
hatarozatoknak nem volt jogalapjuk, és hogy a Bizottsag hataskorének hianyara
alapitott jogalap megalapozott.

A Servier-itéletben az Els6foka Birésag hasonlé helyzetben az Artegodan-itéletben
kifejtett megoldast alkalmazta (lasd kiillonosen a Servier-itélet 57-63. pontjit,
amelyek az Artegodan-itéletre utalnak).

Az Artegodan-itélet és a Servier-itélet ellen a Bizottsag fellebbezést nyujtott be,
amelyben kiilongsen azt kifogdsolta, hogy az Els6fokil Birdsig kétségbe vonta a
modositott 75/319 iranyelv 14. cikke alapjdn t6rténd, az irdnyelv 12. cikke alapjin
kezdeményezett eljarist kovet6é hatdrozathozatalra vonatkozé hataskorét.

A Bizottsdg kontra Artegodan és tdrsai tigybedn hozott, a fenti 26. pontban
hivatkozott itéletben a Bir6sag teljes iilésben eljarva elutasitotta az Artegodan-itélet
elleni fellebbezést; allaspontjadt nem a modositott 75/319 iranyelv 12. cikkére
alapozta, hanem az iranyelv 15a. cikkére, amely a 2000. marcius 9-i hatarozatok
jogalapjat képezi. A Birésag tehat kimondta:

»A4. [...] ra kell mutatni arra, hogy a [2000. marcius 9-i] hatarozatokat kizarélag a
[médositott] 75/319 irdnyelv 15a. cikke alapjan fogadtak el.

45. A [médositott] 75/319 iranyelv 15a. cikke a megfogalmazasa alapjan az emlitett
iranyelv a III. fejezetének rendelkezései szerint kiadott forgalomba hozatali
engedélyek esetében alkalmazandé.
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46. Az Els6foku Birésag azonban megallapitotta — és e megallapitast a Bizottsag nem
is vitatta —, hogy azokat a forgalomba hozatali engedélyeket, amelyek visszavonasat
a [2000. mércius 9-i] hatdrozatokkal rendelték el, eredetileg tisztin nemzeti eljardsok
keretében adtak ki.

47. Ha feltételezziik, hogy a [médositott] 75/319 irdnyelv 15a. cikkének céljat tagan
kell értelmezni, amely értelmezés lehet6vé teszi a rendelkezés azon forgalomba
hozatali engedélyekre val6 alkalmazasat, amelyeket nem a III. fejezet keretében adtak
ki, hanem amelyek mas harmonizaciés eljaras targyat képezték, a jelen iigyben azt
kell megvizsgalni, hogy az 1996. [december 9-i] hatdrozat ilyen harmonizacié
megval6sitasanak tekinthet6-e.

48. Az nem vitatott, hogy az 1996. [december 9-i] hatarozat az eredeti forgalomba
hozatali engedélyek bizonyos feltételei mddositasanak elrendelésére korlatozédott,
azaz azon klinikai informaciék tartalmara, amelyeknek a 65/65 iranyelv 4a. cikkének
5. pontja alapjan az alkalmazasi el6irasban az egyéb adatok kozott kell szerepelniiik.

49. Az ilyen részleges médositas nem lehet egyenértékd a [moédositott] 75/319
iranyelv III. fejezetének rendelkezései szerint kiadott engedéllyel.

50. Ennélfogva kevés jelentésége van annak, hogy a széban forgé gyoégyszerek
forgalomba hozatali engedélyeinek részleges mddositasa a kotelezé hatarozat
végrehajtasanak vagy a tagdllamok éltal Onkéntesen végrehajtott harmonizicié
eredménye.

51. Ebbdl kovetkezik, hogy a [médositott] 75/319 irdnyelv 15a. cikke nem lehet a
[2000. marcius 9-i] hatarozatok jogalapja.
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52. E korillmények kozott, anélkiil, hogy sziikséges volna hatarozni a Bizottsag altal
el6terjesztett egyéb jogalapokrdl és érvekrél, meg kell allapitani, hogy az Elséfoka
Birésdg joggal hatdrozott ugy, hogy a Bizottsignak nem volt hatiskore a
[2000. mércius 9-i] hatdrozatok meghozataldra, ennélfogva e hatdrozatokat meg
kell semmisiteni.”

A Bir6sag a C-156/03. P. sz., Bizottsag kontra Laboratoires Servier tigyben
2004-. aprilis 1-jén hozott végzésében [az EBHT-ban nem tették kozzé| a Birdsag a
Bizottsag kontra Artegodan és tarsai ligyben hozott, a fenti 26. pontban hivatkozott
itéletben elfogadott érvelést kovetve ugyanazon indokokbdl elutasitotta a Servier-
itélet elleni fellebbezést — mint nyilvinvaléan megalapozatlant (a végzés 38—
48. pontja).

Az Els6fokn Birdsag egyrészt megallapitja, hogy az Artegodan-itélet ellen benyujtott
fellebbezés elutasitisira tekintettel ezen itélet jogerds. Az itélet indokolasibdl
kovetkezik, hogy az EFGY 30. és 31. cikke alapjan torténd bizottsaghoz valé fordulas
az EFGY 33. és 34. cikke alapjan nem a Bizottsag végleges kételez6 hatarozataval,
hanem a bizottsag allasfoglalasaval fejezdik be.

Az Elséfoka Birésag megallapitja azonban, hogy az Artegodan-itéletben a Birdsag
nem foglalt kifejezetten allast ezekrdl az indokokrol.

Ebben az 0sszefiiggésben a Bizottsag vitatja az Artegodan-itéletben kifejtett
megolddsnak a jelen tigyben val6 relevancidjat, és mindenesetre el6terjeszti, hogy
vissza kellene térni az ebben az itéletben elfogadott alldsponthoz.

El6szor is meg kell vizsgalni a Bizottsagnak azt az érvét, amely szerint az
Artegodan-itélet a jelen esetben nem relevans, mivel az ebben az itéletben széban
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forgé eljaras a médositott 75/319 irdnyelv 15a. cikkére vonatkozott, és nem az
iranyelv 12. cikkére.

Jollehet az Artegodan-itéletben megtamadott 2000. marcius 9-i hatarozatokat a
moédositott 75/319 iranyelv 15a. cikke alapjin hoztdk, hogy a mddositott 75/319
irdnyelv 12. cikke alapjan torténd utalast kovetSen a Birdsag nem vizsgilta Bizottsag
hatdskorét az 1996. december 9-i hatérozat elfogadasa tekintetében.

Mindazondltal, még ha ez azt jelentheti is, hogy a Birdsag szdmara az Artegodan-
itéletnek a mddositott 75/319 iranyelv 12. cikkének Osszefiiggésében a Bizottsig
dontési hatdskorének hidnyara vonatkozé indokai nem voltak feltétlentil sziikségesek
a jogvita megoldasihoz, hanem obiter dictumnak minésiiltek, ez nem jelenti azt,
hogy a Birésag ezeket az indokokat tévesnek itélte, vagy hogy ezeknek a jelen iigyben
nincs jelentdségiik.

Az a tény ugyanis, hogy a Bizottsag kontra Artegodan és tarsai tigyben hozott, a fenti
26. pontban hivatkozott itélet 50. pontjaban a Birésag kimondta, hogy ,kevés
jelentséggel bir az, hogy a széban forgd gyégyszerek forgalomba hozatali
engedélyeinek a[z] [1996. december 9-i hatarozatot kovetd] részleges mddositasa
kotelezé hatdrozat végrehajtisa eredménye-e, vagy a tagallamok altal 6nkéntesen
végrehajtott harmonizicié”, nem jelenti azt, hogy a bizottsighoz a mddositott
75/319 iranyelv 12. cikke alapjan val6 fordulast kévetéen a Bizottsagnak a végsé
hatarozathozatalra vonatkozé hataskore hidnyat illetéen a Birdsag megkérddjelezte
volna az Els6foka Birésag érveit. A Birésag ezen allaspontja csak azt jelenti, hogy a
fellebbezés vizsgalata soran a Birésag errdl a kérdésrél nem hatérozott.
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Arra vonatkozéan, hogy a Birésag az itéletének 47. pontjaban — a médositott 75/319
iranyelv III. fejezete keretében kiadott forgalomba hozatali engedélyek mellett —
kilatasba helyezte annak lehetdségét, hogy a forgalomba hozatali engedélyeket ,egy
masik harmonizécids eljarasnak is aldvessék” nem jelenti azt, hogy a Birdsag eltért az
Els6fok Birdsag érvelésétSl. A Birdsag — miutan megdllapitotta, hogy az Artegodan-
itélet alapjaul szolgald, széban forgd forgalomba hozatali engedélyeket nem a
modositott 75/319 irdnyelv III. fejezete keretében adtdk ki (a Birdsag itéletének
46. pontja) — csupan feltételezte, hogy ezen iranyelv 15a. cikkének célja e rendelkezés
tag értelmezését is elGirhatja, amely lehetévé teheti e rendelkezésnek nem a
III. fejezet rendelkezései szerint, hanem mdas harmoniziciés eljarasban kiadott
forgalomba hozatali engedélyekre torténé alkalmazasat. A Birésag ezzel dltal
egyaltaldn nem szdndékozott eltérni az Els6fokil Birdsag érvelésétol.

A Bizottsag azon érve esetében, amely szerint az Artegodan-itéletet a kozosségi
érdekbdl valé eljaras alapjan (a médositott 75/319 iranyelv 12. cikke, amely az EFGY
31. cikkének felel meg) hozott hatarozatokkal kapcsolatban és nem az eltérd
hatdrozatokkal (a médositott 75/319 irdnyelv 11. cikke, amely az EFGY 30. cikkének
felel meg) kapcsolatban hoztdk meg, egyaltalan nem fosztja meg relevancidjatol ezt
az itéletet. Az Els6fokd Birdsig ugyanis ugy vélte, hogy ezen irdnyelv 11. cikke —
éppugy, mint a mddositott 75/319 irdnyelv 12. cikke — ,nem tartozik a kolcsénés
elismerési eljarast meghatarozé rendelkezések kozé” (az Artegodan-itélet
140. pontja), és hogy a 11. cikkben létrehozott eljaras — a 12. cikk szerinti eljarashoz
hasonléan — pusztan konzultativ jellegli (az Artegodan-itélet 146. pontja). Az
Els6fokn Birdsag a két eljarast kifejezetten azonos elbirdlds ald vonta. Mindenesetre
feltételezhet6, hogy az Artegodan-itéletben a médositott 75/319 iranyelv 11. cikkére
vonatkozé allitdsok obiter dictumnak mindésiilnek.

Ugy tiinik tehdt, hogy az Artegodan-itélet indokoldsat — barmennyire is obiter
dictum (a médositott 75/319 iranyelv 11. cikke esetében), vagy legaldbbis a Bizottsag
kontra Artegodan és tarsai iigyben hozott, a fenti 26. pontban hivatkozott itélet
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fényében barmennyire is annak tiinik (ugyanazon iranyelv 12. cikke esetében) — ez
utébbi itélet nem vonja vissza, és az indokolas relevans a jelen iigy vonatkozasaban.

A Bizottsag altal a jelen tgyben felhozott, az Artegodan-itélet relevanciajanak
hidnyéra alapitott érvet tehat el kell utasitani.

Maésodszor meg kell vizsgalni, hogy a Bizottsag éllitaisanak megfeleléen az EFGY
30. cikkét (amely a médositott 75/319 iranyelv 11. cikkének felel meg), ugy kell-e
értelmezni, mint amely lehetévé teszi a Bizottsdag szdmara, hogy az EFGY 33. és
34. cikke alapjan (amelyek a médositott 75/319 iranyelv 14. cikkének felelnek meg) a
tisztan nemzeti forgalomba hozatali engedélyek esetében a tagallamok tekintetében
kotelez6 hatdrozatot hozzon.

Az Artegodan-itéletben az Els6foki Birdsag tagaddlag valaszolt, kijelentve, hogy a
modositott 75/319 iranyelv 12. cikkének (amely az EFGY 31. cikkének felel meg)
sem a megfogalmazasabdl, sem a céljabdl, s6t még az iranyelv III. fejezete altal
(amely az EFGY 4. fejezetének felel meg) létrehozott rendszerbdl sem kévetkezik
hogy a Bizottsag hataskorrel rendelkezett arra, hogy az emlitett 12. cikk alapjan
inditott utalasi eljaras végén a hatarozatot hozzon. Az Elséfoku Birésag ramutat arra,
hogy ezt a rendelkezést a tagdllamok fennmaradé hataskorének teriiletén kell
alkalmazni, azaz a tisztdn nemzeti forgalomba hozatali engedélyek tekintetében, és
hogy ennélfogva logikus, hogy ez a cikk kizarélag a bizottsiggal valé tandcskozds
lehetdségét irja el6 a modositott 75/319 iranyelv 13. cikke alapjan (amely az EFGY
32. cikkének felel meg) (az Artegodan-itélet 142. pontja). Az Elséfoku Birésag ugy
vélte, hogy ugyanez igaz a médositott 75/319 iranyelv 11. cikke esetében (amely az
EFGY 30. cikkének felel meg) (Artegodan-itélet 146. pontja).
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Az Els6foka Birdsag ugy itéli meg, hogy ezt az értelmezést nem lehet kétségbe vonni.

El6szér is 83/570 iranyelvvel moédositott 75/319 iranyelv 11. cikke megfogalmaza-
sanak a 93/39 iranyelv altali médositasat nem lehet ugy tekinteni, hogy az igy
modositott cikk dontdbirdsagi eljarast hozott volna létre.

Ugyanis a 75/319 irdnyelv 11. cikkének moédositisai (amely cikk az EFGY
30. cikkének felel meg) nem tartalmazzdk egyrészt a bizottsighoz valé utalas
joganak ,a gyégyszer forgalomba hozataldért felel6s személyre valé kiterjesztését”
(az EFGY 30. cikkének egységes szerkezetbe foglalt valtozatban ,a forgalomhozatal
jogosultja”), masrészt annak megjelolését, hogy az utalds elGterjesztéjének
egyértelmlien — lényegében csak szerkesztési mddositdsokkal — azonositania kell
az 4llasfoglalasra elbterjesztett kérdést. Ezek a mddositisok egyaltalin nem azt
jelentik, hogy a Bizottsag javara hataskor-atruhazas tortént volna.

Az el6z6 megfontolasokra tekintettel, amelyekbdl kovetkezéen a 75/319 iranyelv
11. cikke megfogalmazasanak 93/39 irdnyelv altali médositdsa nem teszi lehet6vé,
hogy a tisztan nemzeti forgalomba hozatali engedélyek esetében a Kozosség javara
torténé hatdskor-atruhazasra lehessen kovekezteni, gy kell tekinteni — az
Artegodan-itéletben (az itélet 139. pontja) az Els6foku Birdsag dlldspontjaval azonos
értelemben —, hogy a Bizottsag ezen hataskorét csak akkor lehet elismerni, ha az
egyértelmtien kovetkezik az EFGY 30. cikkének céljabél (amely a médositott 75/319
iranyelv 11. cikkének felel meg), vagy kifejezetten kovetkezik az EFGY 4. fejezetében
rogzitett rendszerbdl (amely a médositott 75/319 iranyelv III. fejezetének felel meg).
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Ebben a tekintetben az Elséfoka Birdsag ugy véli, ahogy mar az Artegodan-itéletben
a médositott 75/319 iranyelv esetében megjeldlte (Artegodan-itélet 140. pontja),
hogy — az EFGY 29. cikkének (2) bekezdésétél eltéréen (a médositott 75/319
irdnyelv 10. cikkének (2) bekezdése), amely a kolcsonds elismerés elvére vonatkozik,
és ennélfogva az EFGY (12) preambulumbekezdésében elbirtak alapjan ezen eljiras
céljanak megfeleléen kell értelmezni — az EFGY 30. cikke, valamint az EFGY
31. cikke nem tartozik a kolcsonos elismerési eljarast el6iré rendelkezések kozé. Ez
utébbi eljarast ugyanis a forgalomba hozatali engedélyek kiadasat illetéen
kifejezetten az EFGY 28. és 29. cikke szabdlyozza (amelyek a médositott 75/319
irdnyelv 9. és 10. cikkének felelnek meg), a forgalomba hozatali engedélyek
igazgatasat illetéen pedig az EFGY 35. és 36. cikke (amelyek a médositott 75/319
irdnyelv 15. és 15a. cikkének felelnek meg).

Az Els6foka Birésagnak az EFGY 30. cikkének a hatdlyara vonatkozé ezen
allaspontjat a Bizottsdgnak a kodifikdciés mechanizmusra vonatkozé megfontola-
sokra alapitott érve, és e tekintetben az EFGY 4. fejezetének adhaté értelmezés (lasd
a fenti 40. pontot) nem vonta kétségbe.

Ugyanis az EFGY 4. fejezetének megfogalmazdsa, amelybe az EFGY 30. cikke
illeszkedik, valamint az a tény , hogy ez a cim a tag értelmezést allitélagosan elfogadd
korabbi cimet véltja fel, egyaltalan nem kivanja meg a Bizottsag altal javasolt
kovetkeztetést, amely szerint az EFGY 30. cikke szerinti eljaras a Bizottsag kotelez6
hatdrozataval végzédik. Ugyanis az, hogy az EFGY 30. cikke ,Az engedélyek
kolcsonos elismerése” cimt fejezetben szerepel, nem jar azzal a hatassal, hogy ez a
rendelkezés az elismerési feltételek teljesiilése esetén elismerési kotelezettségen
alapulé kolcsonos elismerési mechanizmust alakit ki. Mig az EFGY 28. és
29. cikkének eljarasa ilyen kotelez6 mechanizmusnak mindsiil (ldsd a fenti 85. pontot
és az Artegodan-itélet 140. pontjat), az EFGY 30. pontja csak a tagallamok ko6zos
dontéseinek elfogadasat el6segité mechanizmust ir el a kizarélagos tagallami
hataskorbe tartozé tisztan nemzeti forgalomba hozatali engedélyek terén és eltérd
hatarozatok feltételezésével.
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Az Elséfoku Birésagnak az EFGY 30. cikkének hatédlyara vonatkozé dllaspontjat nem
lehet t6bbé kétségbe vonni a Bizottsagnak az EFGY 27. cikkének hatdlyara (amely a
moédositott 75/319 irdnyelv 8. cikkének felel meg) vonatkoz6 megfontoldsaival (lasd
a fenti 38—39. pontot).

Ebben a vonatkozasban az Els6fokd Birésag ugy véli, hogy egyrészt az Artegodan-
itéletben mar szerepl$ allaspont mintajara (az itélet 141. pontja) az EFGY 27. cikke
nem teszi lehetévé az EFGY 30. cikkének, valamint 31. cikkének olyan értelmezését,
amely szerint e rendelkezés kozosségi dont6birdsagi eljarast hoz létre, illetve hogy a
bizottsdg véleménye koti a tagillamokat. Az EFGY 27. cikke ugyanis annak
kimondasara korlatozédik, hogy a bizottsagot annak érdekében hoztik létre, hogy
megkonnyitsék a gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyeinek a tagallamok altali
elfogadasat.

Az Els6foku Birdsag masrészt uigy véli, hogy a Bizottsag ezen megfontoldsai semmit
nem vonnak le abbdl, hogy az EFGY-kédex — jéllehet a kozegészség megbrzésére
iranyul olyan eszk6zok révén, amelyek nem fékezik a gyogyszeripar fejlédését és a
tagallamok kozotti gyogyszer-kereskedelmet, tovabba ilyen értelm@ kifejezett
rendelkezések hidnyaban, valamint az EK 5. cikk (1) bekezdésében kimondott elvre
tekintettel, amely szerint a Kozosség a raruhazott hataskorok keretén belil jar el,
nem foszthatja meg a tagallamokat kizarélagos hataskoriktsl a tisztin nemzeti
eljarasok keretében kiadott forgalomba hozatali engedélyek tekintetében. Igy ilyen
kifejezett rendelkezések hidnyaban az EFGY 30. cikkét ugy kell értelmezni, hogy nem
érinti a tagallamok kizardlagos hataskoreit, hanem azt célozza, hogy az altala
kozosségi szinten lehetévé tett a konzulticids eljaras révén kozos iranyba terelje e
nemzeti hataskorok gyakorlasat.
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A Bizottsag szerint az EFGY 30. cikke szerinti eljaras hatékonysagat nem lehet olyan
értelmezéssel biztositani, amely a bizottsaggal val6 konzultaciéra korlatozza hatalyat,
és minden tagillamnak meghagyja azt a szabadsagot, hogy a bizottsag allasfoglaldsit
kovetéen meghatirozza a meghozandé intézkedéseket (lisd a fenti 41. pontot).

Feltételezhet6, hogy a Bizottsaig még akkor is rendelkezik kotelezé hatarozat
meghozatalara vonatkozé hataskorrel, ha az eljaras meginditasa csak lehet§ség, és
ezt a lehet4séget nemcsak a tagillamok, hanem a Bizottsag is vagy a széban forgé
forgalomba hozatali engedély jogosultjai is gyakorolhatjak.

Azonban e megkozelités kovetkezményeire és kiilondsen arra a tényre tekintettel,
hogy az EFGY 30. cikke szerinti eljards a Bizottsig javara torténé hatdskor-
atruhdzast jelent, olyan koriilmények kozott, amelyek a tagallamoktdl teljesen
fiiggetlenek, az Els6foku Birdsag allispontja szerint e tekintetben mindenképpen
kifejezett rendelkezésekre volna sziikség. Ilyen rendelkezések hidnyiban a Bizott-
signak vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak a konzulticié irdnti
eljarasa hatdsaként a tagallamok nem éreznék azt, hogy elére nem lathaté médon
megfosztjak Gket kizarélagos hataskoriktsl.

Ezt az dllaspontot tovabb erdsiti az a tény, hogy az EFGY 30. cikke szerinti eljdrasban
és a kolcsonos elismerési eljarastol eltéréen (lasd az EFGY 29. cikkének
(2) bekezdését) a bizottsag elé torténd utalast nem el6zi meg semmilyen el6zetes
egyeztetés, amely a tagallamok szamara lehet6vé tenné, hogy egymas kozott
egyeztessenek, és igy elkeriiljék a Bizottsag kotelezé dontébirdsagi eljarasat.
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Egyebekben az a tény hogy a 93/39 iranyelvet és az EFGY-kodexet a Szerzédésnek a
tagallamok jogszabalyainak kozelitésére vonatkozo rendelkezései alapjan fogadtak el,
amelyeknek a célja a belsé piac létrehozasa és mikodtetése — azaz a 93/39 iranyelv
esetében az EK-Szerz6dés 100A cikke alapjan (jelenleg, moédositist kovetSen,
EK 95. cikk), amelyet 1987-ben az Egységes Eurépai Okmadany illesztett a
Szerz6désbe, az EFGY-kédex esetében pedig az EK 95. cikk alapjan —, 6nmagaban
nem jar azzal, hogy el kell ismerni a Bizottsag azon hataskorét, hogy az EFGY
30. cikke szerinti bizottsag elé torténd utalast kovetéen dontést hozzon. Az ilyen
hataskér fennallasanak kérdésére adandé vélasz a 93/39 iranyelv és az EFGY-k6dex
rendelkezéseinek a megfogalmazasatél fiigg. Az Els6éfoka Birdsag egyebekben
ramutat arra, hogy a 75/319, illetve és a 83/570 iranyelv sem hozott létre ilyen
kozosségi hatdskort, jollehet mindkettd a tagéllamok jogszabdlyainak kozelitésére
vonatkozé EK-Szerzédés 100. cikkén (jelenleg EK 94. cikk) alapul.

Az Els6foku Birdsag végiil ramutat arra, hogy a Bizottsag allaspontjanak kovetése és
a Bizottsdg azon hataskoérének elismerése, hogy az EFGY 30. cikke szerinti eljaras
végén kotelezé hatarozatot fogadjon el, azzal a kovetkezménnyel jarna, hogy a
Bizottsag — amely e rendelkezés alapjan jogosult a bizottsaghoz fordulni — k6zosségi
hataskorbe tenné at az Gsszes olyan nemzeti forgalomba hozatali engedélyezést,
amelyek vonatkozasdban eltéré hatdrozatok meglétét dllapitja meg.

Ez a néz6pont figyelmen kiviil hagyja a tagallamoknak a tisztan nemzeti forgalomba
hozatali engedélyek targyaban fennmaradé kizarélagos hataskorét.

Végsé soron az EFGY-kédex célja — vagyis a kozegészség olyan eszkozokkel torténd
megdbvasa, amelyek nem akadalyozzak a gyégyszergyartast és a gydgyszerek
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Kozosségen beliili kereskedelmét — kifejezett ellentétes rendelkezések hianyaban
Osszeegyeztethetd a tagallamoknak a tisztan nemzeti forgalomba hozatali engedélyek
nyljtasara és igazgatasara fennmaradé kizarélagos hatdskorének a fenntartdsaval.

Az el6z6 megfontoldsokra tekintettel gy kell hatdrozni, hogy az EFGY 30. cikkét
nem lehet akként értelmezni, hogy az hallgat6lagosan feljogositja a Bizottsdgot arra,
hogy az EFGY 33. és 34. cikkében eléirt eljaras alapjan kotelez6 hatdrozatot hozzon.

Kovetkezésképpen jogellenes az, hogy a jelen iigyben a médositott 75/319 iranyelv
11. cikke alapjan (amely az EFGY 30. cikkének felel meg) a bizottsdg megkeresését
kovetéen a Bizottsig az EFGY 33. és 34. cikke alapjan elfogadta a megtamadott
hatdrozatot.

Ennélfogva helyt kell adni a megsemmisitésre irdnyulé a masodik jogalap els6
részének, és a megtimadott hatirozatot meg kell semmisiteni, anélkiil hogy az egyéb
megsemmisitésre iranyul6 jogalapokrdl sziikséges volna hatarozni.

A koltségekrol

Az eljarasi szabalyzat 87. cikkének 2. §-a alapjan az Elséfoka Birdsag a pervesztes
felet kotelezi a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. Mivel az alperes
pervesztes lett, a felperes kérelmének megfeleléen kotelezni kell a koltségek
viselésére.
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A fenti indokok alapjan

AZ ELSOFOKU BIROSAG (6todik tanacs)

a kovetkez6képpen hatarozott:

1) Az Elséfoka Birésag megsemmisiti az emberi felhasznadldsra szant,
enalaprilt tartalmazé gyégyszerek forgalomba hozatalardl szélo,
2003. majus 21-i C (2003) 1752, sz. bizottsagi hatdrozatot.

2) A Bizottsagot kotelezi a koltségek viselésére.

Vilaras Martins Ribeiro Jirimae

Kihirdetve Luxembourgban, a 2006. januar 31-i nyilvanos iilésen.

E. Coulon M. Vilaras

hivatalvezetd elnok
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