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A Bir6sdg (hatodik tandcs) 2008. jiilius 9-i végzése (Hof van
beroep te Antwerpen [Belgium] elGzetes dontéshozatal
irdnti kérelme) — Gerlach & Co. NV kontra Belgische Staat

(C-477/07. sz. igy) (")

(Az eljdrdsi szabdlyzat 104. cikke 3.§-dnak elsd bekezdése —
Kozosségi Vamkodex — A ,,konyvelésbe vétel” és a vimisszeg

addssal torténd ,kozlésének” fogalma — A vimtartozds Ossze-
gének elozetes konyvelésbe vétele — A vimtartozds beszedése)

(2008/C 313/16)

Az eljdrds nyelve: holland

A kérdést elGterjeszt6 birosig

Hof van beroep te Antwerpen

Az alapeljris felei
Felperes: Gerlach & Co. NV

Alperes: Belgische Staat

Targy

ElGzetes dontéshozatal irdnti kérelem — Hof van beroep te
Antwerpen — A Ko0zosségi Vamkodex létrehozdsardl szold,
1992. oktober 12-i 2913/92/EGK tandcsi rendelet (HL L 302,
1. o; magyar nyelvli kiilonkiadds 2. fejezet, 4. kotet, 307. o.)
217. cikkének és 221. cikke (1) bekezdésének, valamint a
Kozosségek sajat forrdsainak rendszerérél szolo, 88/376/EGK,
Euratom hatdrozat végrehajtasar6l sz0l6, 1989. mdjus 29-i
1552/89/EGK, Euratom tandcsi rendelet (HL L 155. 1. o,
magyar nyelvii kilonkiadds 1. fejezet, 1. kotet, 176. o.)
6. cikkének (jelenleg a 2000/597EK, Euratom hatdrozat végre-
hajtdsdr6l szo6lé, 2000. mdjus 22-i 1150/2000/EK, Euratom
tandcsi rendelet [HL L 130., 1. o; magyar nyelv{i killonkiadds
1. fejezet, 3. kotet, 169. o.]) értelmezése — A ,konyvelésbe vétel”
és a vamosszeg adodssal torténd kozlésének” a fogalma — A
vamtartozds Osszegének el6zetes konyvelésbe vétele — A vimtar-
tozds beszedése

Rendelkezd rész

1) A Kozosségi Viamkddex létrehozdsdrol szolo, 1992. oktdber 12-i
2913/92/EGK tandcsi rendelet 221. cikkének (1) bekezdését tigy
kell értelmezni, hogy a beszedendd vim Gsszegének az e bekezdés
szerinti ,konyvelésbe vétele” megegyezik ezen Osszegnek az emlitett
rendelet 217. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott ,konyve-
lésbe vételével”, és az emlitett konyvelésbe vételt meg kell kiilonbiz-
tetni az emlitett vamdsszegnek a Kozosségek sajdt forrdsainak rend-
szerérdl sz6l6, 88/376/EGK, Euratom hatdrozat végrehajtdsdrol
sz616, 1989. mdjus 29-i 1552/89/EGK, Euratom tandcsi rendelet
6. cikke szerinti sajdt forrds konyvelésébe vételétdl.

2) A 2913/92 rendelet 221. cikkének (1) bekezdését tigy kell értel-
mezni, hogy a vimdsszeg addssal torténd kozlése eldtt a tagdllam
vamhatdsdgdnak az emlitett Osszeget konyvelésbe kell vennie, és a
vdmosszeget az emlitett hatdsdg nem Rovetelheti, ha azt nem
kozolték az addssal az emlitett rendelkezésnek megfelelGen. E hatd-
sdgnak azonban lehetGsége van ezen Osszeg ismételt kozlésére az
emlitett rendelkezésben elGirt feltételek és a vamtartozds keletkezé-
sekor hatdlyos, eléviilési id6re vonatkozo szabdlyok betartdsdval.

() HL C 8., 2007.1.12.

A Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio
(Olaszorszdg) 4altal 2008. augusztus 1-jén benydijtott
el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem - A. Menarini
Industrie farmaceutiche Riunite Srl és tdrsai kontra
Ministero della salute, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)

(C-353/08. sz. iigy)
(2008/C 313/17)

Az eljdrds nyelve: olasz

A kérdést elGterjesztd birdsig

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Az alapeljiris felei
Felperes: A. Menarini Industrie farmaceutiche Riunite Srl és tdrsai

Alperes: Ministero della salute, Agenzia Italiana del Farmaco
(AIFA)

Az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

1) A 2. és 3. cikkben () foglalt, a valamely tagillam hatésdgai
és a gydgyszergyarté véllalkozdsok kozotti viszonyokat
szabdlyozé olyan el6irdsokat kovetSen, amelyek valamely
gybgyszer aranak vagy dra emelésének meghatdrozdsit az
elébbiek dltal szolgaltatott adatokra alapozzdk, de az illetékes
hatdsdg éltal elismert mértékben, tehdt a véllalkozdsok és a
gyogyszerkoltségek ellendrzésére  hatdskorrel  rendelkezd
hatésdg kozotti targyaldsok alapjdn, ugyanezen irdnyelv
4. cikkének (1) bekezdése szabalyozza ,a valamennyi gyogy-
szerre vagy a gyogyszerek meghatdrozott kategridira” vonat-
kozé arbefagyasztast, tigy hatdrozva ezt meg, mint altalinos
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jellegli, legaldbb évente egyszer, a tagdllamban fenndll6
makrogazdasagi feltételek vonatkozdsiban feliilvizsgilandé
eszkozt.

A rendelkezés 90 napos hatdrid6t tiz ki az intézkedésre a
hatéskorrel rendelkez8 hatdsdgok 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 gydgyszerre vagy a gyogy-
szerek meghatdrozott kategéridira vonatkozd drbefagyasztds
képezte dltalinos jogorvoslaton tiil elSirdsra keriil-e egy
masik jogorvoslat is, nevezetesen a gyégyszerek valamennyi
és meghatdrozott kategéridja dra csokkentésének lehetSsége?

Azt a kérdést kell feltenni, hogy a 4. cikk (1) bekezdése —
abban a részében, amelyben arra kotelezi a tagallamok hatds-
korrel rendelkez8 hatdsdgait, hogy évente legalabb egyszer
feliilvizsgalatot végezzenek annak megallapitdsa céljabol,
hogy a makrogazdasigi feltételek az drbefagyasztds valto-
zatlan fenntartdsit indokoljak-e — értelmezhet-e tigy, hogy —
feltételezve, hogy az 1. kérdésre adott valasz lehetdvé teszi az
arcsokkentést — ezen intézkedés egy év folyamdn t6bbszor is
alkalmazhat6, és tobb év (2002-t8] kezd6dden 2010-ig)
sordn is megismétlGdhet?

A hivatkozott 4. cikk értelmében — azon el6feltevések
fényében olvasva, amelyek az azon gyogyszerek ardnak ellen-
Grzésére iranyulé intézkedések céljan alapulnak, amely
gyogyszereket ,a Rozegészség szinvonaldnak javitdsa a megfizet-
hetd drii gydgyszerekkel torténd megfeleld elldtds biztositdsa, vala-
mint annak kovetelménye hatdroz meg, hogy el lehessen keriilni,
hogy az egymdstdl eltérG intézkedések akaddlyozzdk, vagy torzitsdk
a gydgyszerek Kozosségen beliili kereskedelmét” — a kozosségi
joggal Osszeegyeztethet6nek lehet-e mindsiteni az olyan
intézkedések elfogaddsat, amelyek a koltségeknek csak
Jbecstilt”, és nem ,megéllapitott” gazdasdgi értékére vonat-
koznak (a kérdés mindkét tényalldsra vonatkozik)?

A gydgyszerkoltségek maximumdnak tiszteletben tartdsdra
vonatkoz6 igényeket, amely maximum meghatdrozdsa az
egyes tagdllamok hatdskorébe tartozik, csak a gydgyszerkolt-
ségekhez kell pontosan vonatkoztatni, vagy pedig a tagdl-
lamok sajat hatdskorébe tartozonak kell tekinteni azt a
mérlegelési lehetGséget, hogy az egyéb egészségiigyi koltsé-
gekre vonatkozd adatokat is figyelembe lehet venni?

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek drdnak megallapitdst,
valamint a nemzeti egészségbiztositisi rendszerekbe torténd felvéte-
liket szabalyozé intézkedések atlathatésdgarl szolo, 1988.
december 21-i 89/105 t[EGK tandcsi irdnyelv (HL L 40., 8. o.; magyar
nyelvii kiilonkiadds 5. fejezet 1. kotet 345. o.).

2008. szeptember 2-in benydjtott kereset — Az Eurdpai
Kozosségek Bizottsiga kontra Lengyel Koztdrsasig

(C-385/08. sz. iigy)

(2008/C 313/18)

Az eljdrds nyelve: lengyel

Felek

Felperes: az Eurbpai Kozosségek Bizottsiga (képviselSk:

M. Simerdové és K. Herrmann meghatalmazottak)

Alperes: Lengyel Koztdrsasag

Kereseti kérelmek

— A Bizottsig annak megéllapitdsit kéri a Birdsdgtol, hogy a
Lengyel Koztdrsasdg — mivel érvényben tartotta a Plavix refe-
rencia-gyogyszer generikus gyogyszereinek forgalombahoza-
tali engedélyeit — nem teljesitette a 2001/83/EK irdnyelv ()
6. cikkének (1) bekezdésébdl -  Gsszefiiggésben a
2309/93/EGK rendelet (3 13. cikkének (4) bekezdésével, vala-
mint a 726/2004/EK rendelet (°) 89. és 90. cikkével — eredd
kotelezettségeit;

— valamint, hogy a Lengyel Koztarsasdg — mivel 2004.
méjus 1-je utdn olyan gyogyszereket hozott forgalomba vagy
hagyott ott, amelyeknek a forgalombahozatali engedélyét nem
a 2001/83[EK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése alapjin
adtdk ki — nem teljesitette az e cikkbdl ered§ kotelezettségeit;

— a Lengyel Koztdrsasdgot kotelezze a koltségek viselésére.

Jogalapok és fontosabb érvek

A Bizottsdg szerint azon gydgyszerek forgalombahozatali enge-
délye, amelyek a Lengyel Koztdrsasdg egészségiigyi minisztere
altal 2004. janudrjatol dprilisig tarté idészakban hozott olyan
hatdrozatok tdrgyat képezik, amelyek kiegészit6 ajanldsokat
tartalmaznak, vagy kiegészit§ vizsgdlatokat irnak el8, nem eshet
a Lengyel Koztdrsasdg EU-hoz valé csatlakozdsdnak feltételeir6l
sz616 okmdny XII. mellékletének 1.5. pontjdban meghatirozott
dtmeneti id@szakba, mivel az egészségligyi miniszter e hatdro-
zatai esetében nem az okmdny XII mellékletének 1.5. pontja
értelmében 2004. mdajus 1-je el6tt kiadott forgalombahozatali
engedélyekrdl volt sz6. A vitatott gydgyszerek forgalomba hoza-
taldhoz ezért a 2001/83 irdnyelv vagy a 2309/93 rendelet
alapjan kiadott forgalombahozatali engedély sziikséges.



