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5) Az atlithat6sdgnak és a gyogyszerdrak befagyasztdsira vagy
dltaldnos csokkentésére irdnyul6 intézkedésekben érdekelt
véllalkozdsok részvételének az irdnyelvbdl kovetkezd elveit
gy kell-e értelmezni, hogy mindig és minden esetben szik-
séges-e el6irni a rogzitett art6l vald eltérés lehet8ségét (a
89/105 irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdése) és a kérelmezd
vallalat konkrét részvételét, kovetkezésképpen azt, hogy a
hat6sdg megindokolja az esetleges elutasitast?

(") Az emberi felhasznéldsra szdnt gyogyszerek drdnak megdllapitdsat,
valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd Rﬂlvéte-
lilket szabdlyozo intézkedések étlathatdsagardl szolo, 1988. decem-
ber 21-i 89/105/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 40., 8. o.; magyar nyelvi
kiilonkiadds 5. fejezet 1. kotet 345. o.).

A Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

(Olaszorszag) dltal 2007. jilius 31-én benydjtott elGzetes

dontéshozatal irdnti kérelem - Bayer SpA kontra Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA) és Ministero della Salute

(C-356/07. sz. iigy)
(2007/C 247/14)

Az eljdrds nyelve: olasz

A kérdést elSterjesztd birésag

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Az alapeljiris felei
Felperes: Bayer SpA

Alperesek: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) és Ministero della
Salute

Az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

1) A 89/105 irdnyelv (1) 2. és 3. cikkében foglalt, a valamely
tagdllam hatdsdgai és a gydgyszergydrt6 vallalkozasok kozotti
viszonyokat olyan értelemben szabalyozd eldirdsokat kove-
tGen, hogy valamely gydgyszer drdnak vagy dra emelésének
meghatdrozésit az el6z8ek dltal szolgdltatott adatokra ala-
pozza, de az illetékes hatdsig altal elismert mértékben, tehat
a véllalkozdsok és a gydgyszerkoltségek ellenGrzésére hatds-
korrel rendelkez8 hatdsdg kozotti trgyaldsok alapjan, ugyan-
ezen irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdése szabdlyozza ,a vala-

mennyi gyogyszerre vagy a gyogyszerek meghatdrozott kate-
goridira” vonatkozé drbefagyasztast, tigy hatdrozva ezt meg,
mint altaldnos jellegt, legalabb évente egyszer, a tagillamban
fenndllé makrogazdasdgi feltételek vonatkozdsaban feliilvizs-
gdland6 eszkozt.

A rendelkezés 90 napos hatdrid6t tiiz ki az intézkedésre a
hatéskorrel rendelkez8 hatdsigok szdmdra, elSirva, hogy
ennek elteltekor be kell jelenteniiik az esetleges dremeléseket
és drcsokkentéseket.

Azt a kérdést kell feltenni, hogy e rendelkezés azon részét,
amely az ,esetleges drcsokkentésekre” vonatkozik, tgy kell-e
értelmezni, hogy a valamennyi gyodgyszerre vagy a gyogy-
szerek meghatdrozott kategéridira vonatkozé drbefagyasztas
képezte daltaldnos jogorvoslaton til el6irdsra keriil-e egy
mésik jogorvoslat is, nevezetesen a gydgyszerek valamennyi
és meghatdrozott kategéridja dra csokkentésének lehetdsége,
vagy a hivatkozott ,esetleges csokkentések” kizdrolag a befa-
gyasztott art gyogyszerekre vonatkoznak?

Azt a kérdést kell feltenni, hogy a 89/105 irdnyelv
4. cikkének (1) bekezdése — abban a részében, amelyben arra
kotelezi a tagéllamok hatdskorrel rendelkezd hatdsdgait, hogy
évente legaldbb egyszer felillvizsgdlatot végezzenek annak
megallapitdsa céljabol, hogy a makrogazdasagi feltételek az
arbefagyasztds valtozatlan fenntartdst indokoljdk-e — értel-
mezhetd-e gy, hogy — feltételezve, hogy az 1. kérdésre adott
vélasz lehet6vé teszi az drcsokkentést — ezen intézkedés egy
év folyamdn tobbszor is alkalmazhatd, és tobb év (2002-t8l
kezddd8en 2010-ig) soran is megismétldhet?

A 89/105 irdnyelv hivatkozott 4. cikke értelmében — azon
el6feltevések fényében olvasva, amelyek az azon gydgyszerek
rdnak ellenGrzésére irdnyulé intézkedések céljan alapulnak,
amely gybgyszereket a kozegészség szinvonaldnak javitdsa a
megfizethetd arG gydgyszerekkel torténd megfelel§ ellatds
biztositdsa, valamint annak kovetelménye hatdroz meg, hogy
el lehessen keriilni, hogy az egymastdl eltér§ intézkedések
akaddlyozzdk, vagy torzitsdk a gyogyszerek Kozosségen
beliili kereskedelmét — a kozosségi joggal Osszeegyeztethe-
tének lehet-e mindsiteni az olyan intézkedések elfogaddsit,
amelyek a koltségeknek csak ,becsiilt”, és nem ,megéllapitott”
gazdasigi értékére vonatkoznak (a kérdés mindkét tényalldsra
vonatkozik)?

A gybgyszerkoltségek maximumdnak tiszteletben tartdsira
vonatkozé igényeket, amely maximum meghatdrozdsa az
egyes tagdllamok hatdskorébe tartozik, csak a gydgyszerkolt-
ségekhez kell pontosan vonatkoztatni, vagy pedig a tagal-
lamok sajat hatdskorébe tartozénak kell tekinteni azt a
mérlegelési lehetGséget, hogy az egyéb egészségiigyi koltsé-
gekre vonatkozé adatokat is figyelembe lehet venni?
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dltaldnos csokkentésére irdnyul6 intézkedésekben érdekelt
véllalkozdsok részvételének az irdnyelvbdl kovetkezd elveit
gy kell-e értelmezni, hogy mindig és minden esetben szik-
séges-e el6irni a rogzitett art6l vald eltérés lehet8ségét (a
89/105 irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdése) és a kérelmezd
vallalat konkrét részvételét, kovetkezésképpen azt, hogy a
hat6sdg megindokolja az esetleges elutasitast?

Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek drdnak megallapitdsdt,
valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd Rﬂlvéte-
lilket szabdlyozo intézkedések étlathatdsagardl szolo, 1988. decem-
ber 21-i 89/105/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 40., 8. o.; magyar nyelvi
kiilonkiadds 5. fejezet 1. kotet 345. o.).

High Court of Justice (Anglia & Wales), Queen’s Bench

Division (Administrative Court) (Egyesiilt Kiralysdg) dltal
2007. jalius 31-én benyiijtott elGzetes dontéshozatal irdnti
kérelem — The Queen on the application of TNT Post UK
Ltd kontra The Commissioners of Her Majesty’s Revenue

& Customs
(C-357/07. sz. iigy)
(2007]C 247|15)

Az eljdrds nyelve: angol

A kérdést elSterjesztd birdsig

High Court of Justice (Anglia & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Egyesiilt Kirdlysdg)

Az alapeljaras felei

Felperes: TNT Post UK Ltd

Alperes: The Commissioners of Her Majesty’s Revenue &
Customs

Erdekelt fél: Royal Mail Group Ltd

Az el8zetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdések

1.

a) Hogyan kell értelmezni a hatodik HEA irdnyelv (')

(77/388/EGK irdnyelv) 13. cikke A. pontja (1) bekezdésé-

nek a) alpontjdban (jelenleg a 2006/112 irdnyelv (}

132. cikke (1) bekezdésének a) alpontja) foglalt, ,dllami

postai szolgaltatd” kifejezést?

b) Erinti-e ezen kifejezés értelmezését, hogy a tagillamban a
postai szolgaltatdsokat liberalizaltdk, nincsenek fenntartott
szolgaltatdsok a tobbszor médositott 97/67[EK tandcsi

irdnyelv (°) értelmében, és egy kijelolt egyetemes szolgdl-
tatd van, amely ezen irdnyelv alapjin bejelentésre keriilt a
Bizottsignak (mint a Royal Mail az Egyesiilt Kirdly-
sdgban)?

¢) A jelen iigy korilményei kozott (amely a fenti a
b) pontban keriilt leirdsra) ez a kifejezés

i) kizdr6lag az egyediili kijelolt egyetemes postai szolgdl-
tatét (mint a Royal Mailt az Egyesiilt Kirdlysdgban)
vagy

i) a magdn postai szolgdltatot is (mint a TNT Postot)
magéban foglalja?

. Jelen gy koriilményei kozott tgy kell-e értelmezni a hatodik

HEA irinyelv 13. cikke A. pontja (1) bekezdésének
a) alpontjat (jelenleg a 2006/112 irdnyelv 132. cikke (1)
bekezdésének a) alpontja), hogy a tagdllamok kotelesek az
yJallami postai szolgdltaté” altal nydjtott valamennyi postai
szolgéltatdst mentesiteni az adé aldl, vagy hogy e mentesités
szamukra megengedett?

. Ha a tagéllamok kotelesek az ,dllami postai szolgéltat6” dltal

nyujtott néhdny, de nem valamennyi szolgaltatdst mentesiteni
az ad¢d aldl, vagy e mentesités szamukra megengedett, akkor
e szolgaltatasok mely ismérvek alapjan hatdrozhatok meg?

A tagdllamok forgalmi adéra vonatkoz6 jogszabdlyainak dsszehango-
lisdrol - kozos hozzdadottértékadd-rendszer: egységes addalap-
megdllapitdsrdl sz016, 1977. méjus 17-i 77/388/EGK hatodik tandcsi
irdnyelv. (HL 1977., L 145, 1. o; magyar nyelvii kiilonkiadds
9. fejezet, 1. kotet, 23. 0.).

A kozos hozzdadottértékadd-rendszerrdl sz616, 2006. november 28-i
2006/112[EK tandcsi irdnyelv (HL 2006., L 347., 1. o.).

A kozossegi postai szolgdltatasok bels§ piacdnak fejlesztésére és a
szolgdltatds minSségének javitdsdra vonatkozd kozos szabilyokrol
sz6lo, 1997. decem%er 15-1 97/67[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (HL L 15., 1998.1.21,,

14 0, magyar nyelvi kiilonkiadds
6. fejezet, harmadik kotet, 71. 0.).

A Monomeles Protodikeio Kerkyras (Gordgorszdg) altal
2007. augusztus 2-idn benydjtott elGzetes dontéshozatal
irdnti kérelem - Spyridon Vassilakis és tdrsai kontra Dimos

Kerkyraion

(C-364/07. sz. iigy)

(2007/C 247/16)

Az eljdrds nyelve: gorog

A kérdést elSterjesztd birdsig

Monomeles Protodikeio Kerkyras (Gorogorszag)



