C 22/36

Az Eurépai Uni Hivatalos Lapja

2008.1.26.

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

Division (Administrative Court) (Egyesiilt Kirdlysig) dltal

2007. november 28-in benydijtott elézetes dontéshozatal

irinti kérelem - Generics (UK) Ltd, Regina kontra (a

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
tjdn eljar) Licensing Authority

(C-527/07. sz. iigy)
(2008/C 22/64)

Az eljdrds nyelve: angol

A kérdést elGterjesztG birdsig

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Divi-
sion (Administrative Court)

Az alapeljaris felei
Felperes: Generics (UK) Ltd, Regina

Alperes: (a2 Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency utjan eljaro) Licensing Authority

Az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

1) Ha egy, a 2309/93 (!) rendelet mellékletének hatdlya ald nem
tartozd gybgyszert forgalomba hoztak egy tagdllamban
(Ausztridban), annak a tagillam EGT- vagy EK-csatlakozdsat
megel6z6 nemzeti engedélyezési eljardsa alapjan, és:

a) a tagdllam ezt kovet8en csatlakozott az EGT-hez, késébb
pedig az EK-hoz, és csatlakozdsa feltételeként atiiltette
nemzeti jogaba a 6565 irdnyelv (jelenleg a 2001/83 (3
irdnyelv) engedélyezésre vonatkozo rendelkezéseit, dtme-
neti rendelkezések alkalmazdsa nélkiil e tekintetben;

b) a széban forgd terméket tovabb forgalmaztdk az adott
tagdllamban, évekkel az EGT- vagy EK-csatlakozdst kove-
t6en is;

¢) a tagdllam EGT- vagy EK-csatlakozdsit kovetSen a széban
forgd termék forgalombahozatali engedélyét modosi-
tottdk, kiegészitve egy 1jj javallattal, a mddositdst pedig a
tagdllami hat6sdgok Osszhangban dllénak tekintették a
kozosségi joggal;

d) a tagdllam EGT- vagy EK-csatlakozdsdt kovetSen a szoban

irdnyelvnek (jelenleg a 2001/83 irdnyelvnek) megfelelGen;
és

€) egy azonos aktiv hatéanyagot tartalmazé gyodgyszert ezt
kovetden a 2001/83 irdnyelv 6. cikke alapjin engedé-
lyeztek és hoztak forgalomba az EK-ban;

a gyogyszer tekinthet6-e ,valamely tagdllamban [...] a 6. cikk
alapjan engedélyezett referencia-gydgyszernek” a 2001/83
irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdése értelmében, és ameny-
nyiben igen, a fenti feltételek, vagy azok valamelyike
mennyiben tekintendd dontdnek ebbdl a szempontbol?

2) Amennyiben a referencia-tagdllam illetékes hatdsiga tévesen
utasit el egy forgalombahozatal irdint a 2001/83 iranyelv
10. cikkének (1) bekezdése alapjan benydjtott engedélyt az
ebben az irdnyelvben meghatdrozott decentralizalt eljaras
sordn, azon az alapon, hogy az 1. kérdésben emlitett gyogy-
szer nem referencia-gyogyszer” a 10. cikk (1) bekezdése
értelmében, milyen irdnymutatdst tart a Birdsdg (amennyiben
van ilyen) megfelelének annak meghatdrozésara, hogy milyen
koriilményeket kell a nemzeti birésagnak mérlegelnie, amikor
meg kell hatdroznia, hogy a kozosségi jog megsértése kellGen
stlyos-e a Brasserie du Pécheur és Factortame iigyekben
hozott itéletben vett értelemben?
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Az ElsGfokd Birésdgnak (nagytandcs) a T-36/04. sz.,
Association de la presse internationale ASBL (API) kontra
az Eurdpai Kozosségek Bizottsiga iigyben 2007. szep-
tember 12-én hozott itélete ellen az Association de la
presse  internationale = ASBL  (API) dltal  2007.
november 29-én benydjtott fellebbezés

(C-528/07. P. sz. iigy)

(2008/C 22/65)

Az eljdrds nyelve: angol

Felek

Fellebbezd: Association de la presse internationale ASBL (API)
(képvisel6k: S. Volcker Rechtsanwalt, F. Louis iigyvéd és
C. O'Daly solicitor)

A mdsik fél az eljdrdsban: az Eurbpai Kozosségek Bizottsdga



2008.1.26. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C22/37
A fellebbez§ kérelmei Az FEls6fokd Birdésignak (nagytanics) a T-36/04. sz.,

— A Birésdg helyezze hatdlyon kiviil Els6fokii Birdsignak a
T-36/04. sz., API kontra Eurdpai Kozosségek Bizottsiga
tigyben 2007. szeptember 12-én hozott itéletét, amennyiben
az fenntartotta a Bizottsdg arra vonatkozd jogit, hogy az
olyan {igyekben, amelyekben még nem keriilt sor tdrgyaldsra,
ne hozza nyilvinossdgra a beadvanyait;

- semmisitse meg a 2003. november 20-i, D(2003) 30621
bizottsagi hatdrozatnak azon részeit, amelyeket az Elséfoki
Birésdg nem semmisitett meg kordbban a T-36/04. sz. {igy
keretében, illetve masodlagosan utalja vissza az iigyet az Els-
foka Birésighoz a Birdsag itéletének alapulvételével torténd
itélethozatal végett;

— kotelezze a Bizottsagot a koltségek viselésére.

Jogalapok és fontosabb érvek

A fellebbezd el6adja, hogy a megtdmadott itéletet az alabbi
okokbdl kell hatélyon kiviil helyezni:

1. El6szor is az Els6fokd Birdsdg tévesen értelmezte a rendelet
4. cikke (2) bekezdésének mdsodik albekezdését (a ,birdsdgi
eljarasokkal kapcsolatos kivétel”), amikor kimondta, hogy a
Bizottsagnak nem kell azzal kapcsolatos konkrét értékelést
végeznie, hogy a targyalds el6tt hozzaférést biztositson-e az
irasbeli beadvanyaihoz. Ezen értelmezés i. ellentmond a biré-
sagi eljarasokkal kapcsolatos kivétel értelmezése megéllapitott
— az itélet egy madsik része dltal elismert — elveinek, ii. a
Bizottsagnak azon nem létez8 jogan alapszik, amely szerint
,barmilyen befolyastol mentesen” megvédheti az érdekeit, iii.
nyilvdnval6an téves jogi érvelésen alapul, amikor a ,fegyvere-
gyenlGség elvére” hivatkozik, iv. tévesen figyelmen kiviil
hagyja mds birésdgoknak a beadvanyokhoz a tirgyalds el6tt
hozzaférést biztosité szabdlyainak jelentségét, és v) tévesen,
a kozosségi birdsagok nyilvanossdg kizdrdsaval folytatott eljd-
rasai hatékony érvényesiilésének védelme sziikségességén
alapul.

2. Masodszor az Elsfoka Birdsdg tévesen értelmezte a rendelet
4. cikke (2) bekezdésének végén szerepl$ ,nyomoés kozérdek”
kifejezést, amikor agy taldlta, hogy a birdsdg elé terjesztett
irasbeli beadvanyokat illetSen a kozosségi birdsagok eldtti
eljardsok tartalméhoz f(iz6d6 &ltalinos kozérdek nem
el6zheti meg a bir6sdgi eljdrasokkal kapcsolatos kivétel dltal
védett érdekeket.

Association de la presse internationale ASBL kontra az

Eurépai  Kozosségek  Bizottsiga  iigyben  2007.

szeptember 12-én hozott itélete ellen az Eurdépai Kozos-

ségek Bizottsiga dltal 2007. november 29-én benydijtott
fellebbezés

(C-532/07. P. sz. iigy)
(2008/C 22/66)

Az eljdrds nyelve: angol

Felek

Fellebbezd: az Eurdpai Kozosségek Bizottsiga (képviselSk:
C. Docksey és P. Aalto meghatalmazottak)

A mdsik fél az eljdrdsban: Association de la presse internationale
ASBL (AP])

A fellebbezd kérelmei

A fellebbez§ azt kéri, hogy a Birdsag:

— helyezze hatdlyon kivill a megtdmadott itéletét, amennyiben
az megsemmisitette a jogsértési eljardson kiviili valamennyi
jogorvoslat targyaldsanak idGpontjatdl a Bizottsignak az API
altal kért hozzaférési jogot megtagadd hatdrozatit;

— hozzon jogers itéletet a fellebbezés tdrgyt képezd kérdé-
sekben;

— kotelezze a T-36/04. sz. iigy felperesét a Bizottsdg részérdl
abban az digyben és a jelen eljdrasban felmerilt koltségek
megtéritésére.

Jogalapok és fontosabb érvek

A Bizottsdg tisztelettel elSadja, hogy elGszor is, az Els6foki
Birdsdg tévesen alkalmazta a jogot, amikor a bir6sdgi eljards-
okkal kapcsolatos kivételt gy értelmezte, hogy az intézmények-
nek a nem jogsértési eljardsokban benyujtott irdsbeli beadvd-
nyokra vonatkozé hozzaférési kérelmeket a tdrgyalds id6pont-
jatol kezdddGen eseti alapon kell vizsgdlniuk. E tekintetben a
Bizottsag tisztelettel kifejti, hogy az Els6foka Birdsdg kovetkezte-
tései ellentmondanak az indokoldsnak, hogy az Elséfoki Birdsdg
figyelmen kiviil hagyta a gondos igazsigszolgaltatishoz ftiz6d6
érdeket, illetve az eljardsban emlitett tovabbi felek érdekét, vala-
mint hogy az Els6foka Birdsdg csupdn a felek egyikének jogait
és kotelezettségeit vette figyelembe. Noha az intézmények dltal
benytjtott birdsagi iratok nincsenek kizdrva a 1049/2001 ren-
delet () hatdlya aldl, az Els6fokd Birdsig kovetkeztetését nem
alapozza meg a kozosségi jog vagy a Birdsdg itélkezési gyakor-
lata.



