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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.



2008.12.6.

Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja

C313/13

Ezenkiviill a Plavix referencia-gydgyszer generikus gydgysze-
reinek forgalomba hozatala nem eshet a csatlakozdsi okmany
XIL. mellékletének 1.5. pontjdban meghatdrozott 4tmeneti
idgszakba, mert az ott elGirdnyzott eltérések kizdrdlag a
2001/83 irdnyelv szerinti biztonsigi, minéségi és hatékonysagi
kovetelményekre, nem pedig a 2309/93 rendelet 13. cikkének
(4) bekezdésében, valamint a 726/2004 rendelet 89. és
90. cikkében megdllapitott, tizéves idGszakra vonatkozd adatvé-
delemre vonatkoztak.

(") Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl
52616, 2001. november 6-i 2001/83EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelv(i killonkiadds 13. fejezet,
27. kotet, 69. 0.).

Az emberi, illetve 4llatgydgyaszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerek

engedélyezésére és feltigyeletére vonatkozo kozosségi eﬁ',eira'sok

meghatdrozdsdr6l és az Eurdpai Gydgyszerértékel Ugynokség létre-
hozdsardl sz616, 1993. jilius 22-i 2309/93/EGK tandcsi rendelet

(HL L 214., 1. o; magyar nyelvii killonkiadds 13. fejezet, 12. kotet,

151. 0).

() Az emberi, illetve dllatgyogydszati felhasznaldsra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feltigyeletére vonatkozé kozosségi eljardsok
meghatdrozdsdr6l és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozasirol
sz0l6, 2004. madrcius 31-i 726/2004[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (HL L 136., 1. o,; magyar nyelv( kilonkiadds 13. feje-
zet, 34. kotet, 229. 0.).
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Az Elséfoki Birésig (harmadik tandcs) T-52/03. sz., Knauf

Gips KG kontra az Eurépai Kozosségek Bizottsiga iigyben

2008. jilius 8-dn hozott itélete ellen a Knauf Gips KG dltal
2008. szeptember 19-én benytjjtott fellebbezés

(C-407/08. P. sz. iigy)
(2008/C 313/19)

Az eljdrds nyelve: német

Felek

Fellebbezg: Knauf Gips KG (képvisel6k: M. Klusmann és
S. Thomas tigyvédek)

A masik fél az eljdrdsban: az Eurépai Kozosségek Bizottsaga

A fellebbezd kérelmei

— A Birdsdg teljes egészében helyezze hatélyon kiviil az Eurdpai
Kozosségek ElsGfokil Birdsdga (harmadik tandcs) T-52/03. sz.,
Knauf Gips KG kontra Bizottsdg tigyben 2008. jilius 8-dn
hozott itéletét;

— Masodlagosan a Birdsdg az {igyet utalja vissza ismételt dontés-
hozatalra az Els6fokd Birdsighoz;

— Harmadlagosan a Birdsdg a 2002. november 27-i megtidma-
dott bizottsdgi hatdrozat 3. cikkében a felperessel szemben
kiszabott birsigot méltdnyosan, de legaldbb 54,51 milli6
euréval csokkentse;

— A Bir6sag az ellenérdekii felet kotelezze az eljards koltségeinek
viselésére.

Jogalapok és fontosabb érvek

Az Els6fokt Birdsag azon itélete ellen benyujtott fellebbezés,
amely elutasitotta a fellebbezének a 2002. november 27-i
2005/471[EK bizottsdgi hatdrozat ellen benydjtott keresetét, a
kovetkezd harom jogalapon alapul.

1. Els§ jogalapjaval a fellebbez8 a védelemhez valé jog —
ideértve a meghallgatashoz vald jog elvét is — megsértésére
hivatkozik. A fellebbez§ tigy érvel, hogy az Elséfokt Birdsig
figyelmen kiviil hagyta azon elveket, amelyek a terhel§ doku-
mentumokhoz valé hozziférés megtagaddsinak és a mentd
bizonyitékok visszatartdsanak jogkovetkezményei tekinte-
tében érvényesiilnek. E jogalap elsd részével azt kifogdsolja,
hogy a Bizottsdg hatdrozatit meg kellett volna semmisiteni,
mivel a Bizottsdg nem biztositotta a fellebbez8 szdmdra azon
terhel§ bizonyitékokhoz valé hozzéaférést, amelyekre a hatd-
rozatot azutdn irdnyaddéan alapitotta. Az els6 jogalap
madsodik részével a fellebbezd a védelemhez valé jogdnak a
megtdmadott itélet dltali 6ndllé megsértésére hivatkozik,
mivel a Bizottsdg vele szemben jogellenesen visszatartott
mentS bizonyitékokat is, aminek szintén a hatdrozat
megsemmisitéséhez kellett volna vezetnie.

2. Masodik jogalapjaval a fellebbez6 az EK 81. cikk
(1) bekezdésének — a bizonyitdsi szabalyok alapvet§ megsér-
tései, nevezetesen a dubio pro reo elv megsértése miatti —
megsértésére, valamint az anyagi jognak kilonosen az Gssze-
hangolt magatartdsok tényalldsa tekintetében valé megsérté-
seire hivatkozik, amelyek az EK 81. cikk (1) bekezdése
megsértésének a megtdmadott itéletben vald jogilag téves
feltételezéséhez vezettek.

3. Harmadik jogalapjaval a fellebbezd a 17/62 rendelet
15. cikkének (2) bekezdésében foglalt 10 %-os hatdr megsér-
tésére hivatkozik. A fellebbez§ azt kifogasolja, hogy az Els6-
fokd Birésig jogellenesen tudta be neki mds, dltala nem
irdnyitott és 6t nem irdnyitd tdrsasdgok iizleti forgalmat.
El6adja, hogy a tobbi tdrsasiggal nem képez gazdasigi
egységet.



