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Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja
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1) Mivel gy hatdrozta meg azokat a mtszaki ismérveket, ame-
lyeknek a tol6székeknek meg kell felelniiik, hogy alkalmasak
legyenek a tarsadalombiztositdsi visszatéritésre, hogy a
visszatéritésre alkalmas toloszékek listdjardl kizardsra keriil-
jenek azok a toldszékek, amelyek EK megjeloléssel vannak
ellitva, de amelyek nem felelnek meg, tobbek kozott, az
els6 és a hatsé kerekek dtmérGjére, az ilés és a hdttamla
burkolatdra és parndz6 anyagara, a laposvas és a keresztvas,
a fejtdmasz ésfvagy a ldbtartd valamint a ldbszdrtarté mére-
tére vonatkozd ismérveknek;

— mivel meghatdrozta azokat az dltaldnosabb ismérveket, ame-
lyeknek a gazdasdgi szerepld vdlasztékdnak meg kell felelnie
ahhoz, hogy a visszatéritésre alkalmas toldszékek listdjdra
felvehetd legyen, azaz a személyi meghajto eszkoz nélkiili told-
kocsi, valamint a személyi meghajt eszkozzel rendelkezd told-
kocsira vonatkozd kiilonds feltételek, amelyek szerint ezeknek a
tolokocsiknak meghatdrozott minimdlis szdmil iilésméretben kell
rendelkezésre dllniuk;

— mivel a visszatéritési rendszerbe felvett berendezések listdja frissi-
tési szabdlyait tillzottan mereven rogzitette,

— a Belga Kirdlysdg nem teljesitette az EK 28. cikk alapjan rd
hdrulé kotelezettséget.

2) A Belga Kirdlysdgot kitelezi a koltségek viselésére.

3) A Spanyol Kirdlysdg maga viseli sajdt koltségeit.

() HL C 70., 2003.3.22.

A BIROSAG ITELETE
(mdsodik tandcs)
2005. janudr 20-an

a C-74/03. sz. (az Ostre Landsret el6zetes dontéshozatal
irdnti kérelme) SmithKline Beecham plc kontra Laegemid-
delstyrelsen iigyben (')

(Gydgyszerek — Forgalomba hozatali engedély — Roviditett
eljgrds — Alapvetéen hasonlé termékek — Hatdéanyag

e

kiilénbozé sok formdjdban — Kiegészitd dokumentdcio)
(2005/C 57/12)

(Az eljdrds nyelve: ddn)

A C-74/03. sz. tigyben a Birésighoz az EK 234. cikk alapjan
benyujtott el8zetes dontéshozatal irdnti kérelem tdrgydban,
amelyet a @stre Landsret (Ddnia) a Bir6sdghoz 2003. februdr
19-én érkezett 2003. februdr 14-i hatdrozatdval az el6tte a
SmithKline Beecham plc és a Laegemiddelstyrelsen kozott, a
Synthon BV és a Genthon BV részvételével, folyamatban 1évé
eljdrasban terjesztett el§, a Birésdg (mdsodik tandcs), tagjai: C.
W. A. Timmermans, a tandcs elnoke, C. Gulmann (el¢add), J.-P.
Puissochet, N. Colneric, J. N. Cunha Rodrigues birak,
f6tanacsnok: F. G. Jacobs, hivatalvezets: M. Mugica Arzamendi

vezet§ tisztvisel§, 2005. janudr 20-dn meghozta itéletét,
amelynek rendelkezd része a kovetkezd:

1) Az 1986. december 22-i 87/21/EGK, az 1989. mdjus 3-i
89/341/EGK és az 1993. jinius 14-i 93/39/EGK tandcsi irdny-
elvel médositott, a torzskonyvezett  gydgyszerkészitményekre
vonatkozd torvényi, rendeleti vagy Rozigazgatdsi intézkedésekben
megdllapitott rendelkezések kozelitésérdl szol, 1965. janudr 26-i
65/65/EGK tandcsi irdnyelv 4. cikke harmadik bekezdése 8.
pontja a) alpontjdnak iii) alpontjdt akként kell értelmezni, hogy az
nem zdrja ki a gydgyszer forgalomba hozatali engedélye irdnti
kérelemnek az e rendelkezés szerinti roviditett eljdrdsban valg elbi-
rdldsdt, ha a gydgyszer mds séhoz kot6dd, dm terdpids szem-
pontbdl ugyanolyan hatékony Gsszetevét tartalmaz, mint a referen-

ciagyogyszer.

2) A kérelmezG a médositott 65/65 irdnyelv 4. cikke harmadik
bekezdése 8. pontja a) alpontjdnak iii) alpontja alapjdn benyijtott
kérelem  aldtdmasztdsdul Gnként vagy a nemzeti, hatdskorrel
rendelkezd hatdsdg felhivdsdra farmakoldgiai, toxikoldgiai kisér-
letek vagy klinikai vizsgdlatok formdjdban kiegészit6 adatokat
szolgdltathat annak bizonyitdsa végett, hogy gydgyszere alapvetden
hasonlé a referenciagydgyszerhez.

() HL C 101., 2003.4.26.

A BIROSAG ITELETE
(mdsodik tandcs)
2005. janudr 13-dn

a C-117/03. sz. (a Consiglio di Stato elGzetes déntéshozatal

irdnti kérelme) Societd Italiana Dragaggi SpA és tdrsai

kontra Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti és
Regione Autonoma dei Friuli Venezia Giulia (') iigyben

(92/43/EGK irdnyelv — Természetes élhelyek védelme —
Vadon éld dllatok és novények — Kozisségi jelentGségii termé-
szeti teriiletként meghatdrozhatd teriiletek nemzeti jegyzéke —

Védelmi intézkedések)
(2005/C 57/13)

(Az eljdrds nyelve: olasz)

A C-117/03. sz. iigyben az EK 234. cikk alapjan benydjtott
el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targydban, amelyet a
Consiglio di Stato (Olaszorszdg) a Birdsighoz 2003. madrcius
18-dn érkezett 2002. december 17-i hatdrozatdval az elétte a
Societd Italiana Dragaggi SpA és tdrsai és a Ministero delle
Infrastrutture e dei Trasporti, valamint a Regione Autonoma
dei Friuli Venezia Giulia kozott folyamatban 1évé eljardsban
terjesztett el§, a Birdsdg (mdsodik tandcs), tagjai: C. W. A.
Timmermans a tandcs elndke, C. Gulmann (el6add), J.-P. Puisso-
chet, N. Colneric és J. N. Cunha Rodrigues, birdk, f6tandcsnok:
J. Kokott, hivatalvezetd: M. Mugica Arzamendi, vezet§ tiszt-
visels, 2005. janudr 13-dn meghozta {téletét, amelynek
rendelkezd része a kovetkezd:



