g

W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (harmadik tandcs)

2015. oktéber 1-je*

»El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — EUMSZ 267. cikk — A Birésaghoz forduldsra vonatkozé
kotelezettség — Jogszabalyok kozelitése — Torzskonyvezett gydgyszerkészitmények —
Emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek — Forgalombahozatali engedély — Mddositds — Dijak —
297/95/EK rendelet — 1234/2008/EK rendelet — Hatély”
A C-452/14. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targydban, amelyet a
Consiglio di Stato (Olaszorszag) a Birésaghoz 2014. szeptember 29-én érkezett, 2014. mdjus 22-i
hatdrozataval terjesztett el6 az elStte
az Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),
a Ministero della Salute
és
a Doc Generici Srl kozott folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (harmadik tanacs),

tagjai: M. Ilesi¢ tanacselnok, A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasitnas és C. G. Fernlund (el6adé) birak,
fétandcsnok: N. Jaaskinen,
hivatalvezet6: A. Calot Escobar,
tekintettel az irasbeli szakaszra,
figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:
— a Doc Generici Srl képviseletében C. Marrapese avvocato,
— a német kormany képviseletében T. Henze és J. Moller, meghatalmazotti minéségben,

— az észt kormany képviseletében N. Griinberg, meghatalmazotti minéségben,

— Irorszdg képviseletében E. Creedon, A. Joyce és B. Counihan, meghatalmazotti minéségben,
segitéjitk: C. Toland barrister,

* Az eljaras nyelve: olasz.
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— az Furdpai Bizottsag képviseletében L. Pignataro-Nolin, M. Simerdova és Sipos A., meghatalmazotti
mindségben,

tekintettel a fétandcsnok meghallgatasat kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az iigy elbirdldsira a
fétandcsnok inditvanya nélkiil keril sor,

meghozta a kovetkezd

Itéletet
Az elézetes dontéshozatal iranti kérelem az EUMSZ 267. cikknek és a 2012. marcius 27-i 273/2012/EU
bizottsagi rendelettel (HL L 90., 11. o.) mddositott, az Eurdpai Gydgyszerértékel6 Ugynokségnek
fizetendd dijakrol sz416, 1995. februar 10-i 297/95/EK tandcsi rendelet (HL L 35., 1. o.; magyar nyelvi
killonkiadas 13. fejezet, 15. kotet, 3. o.; a tovdbbiakban: 297/95 rendelet) 3. cikke (2) bekezdésének
értelmezésére vonatkozik.
Ezt a kérelmet az Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (olasz gyogyszeriigynokség) és a Doc Generici

Srl (a tovadbbiakban: Doc Generici) kozott folyamatban 1év6 jogvita keretében terjesztették eld,
amelynek tdrgya a tobb forgalombahozatali engedély mddositasa utan fizetendd dijak dsszege.

Jogi hattér
Az unids jog

A 297/95 rendelet

A 297/95 rendelet ,Hataly” cim 1. cikke értelmében:

»Az emberi, illetve dllatgydgyaszati felhaszndlasra szant gyogyszerek forgalomba hozataldra vonatkozd
kozosségi forgalombahozatali engedély megszerzéséért és fenntartdsdért, illetve az [Eurdpai
Gydgyszeriigynokség (EMA)] altal nydjtott egyéb szolgdltatdsokért fizetendé dijakat ennek a
rendeletnek megfeleléen allapitjadk meg.

Ezeket a dijakat euréban allapitjdk meg.”

Az emlitett rendeletnek ,,A 726/2004/EK rendeletben szabélyozott eljarasok hatalya ald tartozd, emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek” cimi 3. cikke igy rendelkezett:

»(1) A gydgyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezése
[...]

(2) A forgalombahozatali engedély modositdsa
a) L tipustt médositas dija
Az I. tipust moédositas dija vonatkozik a forgalombahozatali engedélynek a [2309/93/EGK tandcsi

rendelet hatdly ald tartozd, emberi, illetve dllatgyogyaszati felhaszndldsra szant gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyében foglaltak moddositasanak vizsgalatarél szolo, 2003. junius 3-i
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1085/2003/EK [bizottsagi] rendelet [HL L 159., 24. o.; magyar nyelvl kiilonkiadads 13. fejezet,
31. kotet, 231. o.] 3. cikkének (2) bekezdése szerinti kisebb modositasira. Az L.A. tipust
modositas dija 2900 [eurd]. Az I.B. tipust mddositas dija 6700[eurd].

Ugyanannak a médositasnak a bevezetése esetén ez a dij fedezi minden engedélyezett hatdserdsség,
gyogyszerforma és kiszerelési egység moddositasat. [...]”

Az 1234/2008/EK rendelet

A 2012. augusztus 3-i 712/2012/EU bizottsagi rendelettel (HL L 209., 4. 0.) mddositott, az emberi,
illetve allatgydgyaszati felhaszndldsra szant gydgyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyére
vonatkozd feltételek moédositasainak vizsgalatarél széld, 2008. november 24-i 1234/2008/EK bizottsagi
rendelet (HL L 334 7. o.; a tovabbiakban: 1234/2008 rendelet) (6) preambulumbekezdése az aldbbiakat
mondja ki:

»Minden egyes mddositds kiilon beadvanyt igényel. A modositasok Osszevont benytjtdsa bizonyos
esetekben azonban megengedheté a médositasok vizsgalatinak eldsegitése és az adminisztrativ terhek
csokkentése érdekében. Tobb forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek méddositasanak
Osszevont benytjtisa a forgalombahozatali engedély ugyanazon jogosultja dltal csak akkor
megengedhet§, amennyiben valamennyi széban forg6 forgalombahozatali engedélyre a mddositasok
ugyanazon csoportja vonatkozik.”

Az 1234/2008 rendelet 1. cikkének (1) bekezdése értelmében:

»Ez a rendelet az emberi, illetve allatgyégyaszati felhaszndaldsra szant gyégyszerkészitményeknek a[z
emberi, illetve allatgyégyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatdrozasar6l és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozdsardl
sz6l6, 2004. mdrcius 31-i] 726/2004/EK [eurdpai parlamenti és tandcsi] rendelet [HL L 136., 1. o;
magyar nyelvii killonkiadads 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.] a[z emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i] 2001/83/EK [eurdpai parlamenti és tandcsi] iranyelv
[HL L 311, 67. o; magyar nyelvii kilonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.], a[z allatgydgyaszati
készitmények kozosségi kodexérdl széld, 2001. november 6-i] 2001/82/EK [eurdpai parlamenti és
tandcsi] iranyelv [HL L 311, 1. o.; magyar nyelvl kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 3. o. | és a
[csticstechnolégidval, kiilondsen biotechnolégiai tton elédllitott gyodgyszerkészitmények forgalomba
hozataldra vonatkozé nemzeti intézkedések kozelitésérél szold, 1986. december 22-i] 87/22/EGK
tandcsi iranyelv [HL L 15., 38. o.] alapjan megadott dsszes forgalombahozatali engedélyében foglaltak
modositasanak vizsgalataval kapcsolatban hatdaroz meg rendelkezéseket.”

E rendelet 2. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:
»E rendelet alkalmazdsiban a kovetkezé fogalommeghatdrozasok érvényesek:

1) »A forgalombahozatali engedélyben foglaltak modositdsa« vagy »modositas« a kovetkez6k barmely
modositasa:

a) azok az informacidk, amelyek a 2001/82/EK iranyelv 12. cikkének (3) bekezdésétdl a
14. cikkig bezardlag és az irdnyelv I. mellékletében, a 2001/83/EK irdnyelv 8. cikkének
(3) bekezdésétdl a 11. cikkig bezardlag és az iranyelv I. mellékletében, a 726/2004/EK rendelet
6. cikkének (2) bekezdésében és 31. cikkének (2) bekezdésében, illetve a [fejlett terdpias
gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83 irdnyelv és a 726/2004 rendelet mddositasarol
sz0l6, 2007. november 13-i] 1394/2007/EK rendelet (3HL L 324., 121. o.)7. cikkében
szerepelnek;
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[...]

2) Az »LA. tipusu kisebb moédositds« olyan moddositast jelent, amely csak kismértékben vagy
egyaltalan nem befolydsolja az érintett gyégyszerkészitmény mindségét, biztonsigossagat, illetve
hatékonysagat;

9) »Kizdrdlag nemzeti eljardssal megadott forgalombahozatali engedély«: tagillam daltal megadott
barmely olyan forgalombahozatali engedély, amelyet nem harmonizéaltak teljes mértékben az
elGterjesztési eljarast kovetden, és amelynek a megaddsa nem a kolcsonos elismerési eljaras vagy a
decentralizalt eljaras alapjan, de az unids jogszabdlyoknak megfeleléen tortént.”

Az emlitett rendeletnek ,A moédositdsok Osszevondsa” cimi 7. cikkének szovege az aldbbi:

»(1) Amennyiben egy értesités vagy kérelem tobb modositdsra vonatkozik, minden egyes mddositasra
killon értesitést vagy kérelmet kell benyujtani a II, illetve III. fejezet vagy a 19. cikk alapjan, aszerint,
hogy melyik alkalmazandé.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a kovetkezdket kell alkalmazni:

a) amennyiben egy jogosult egy vagy tobb forgalombahozatali engedélyének ugyanolyan LA. tipust
kisebb modositasarél vagy moddositasairdl értesitik egyidejiileg ugyanazt az érintett hatésagot,
valamennyi mddositasra elég egy, a 8, illetve a 14. cikkben emlitett értesitést benyujtani;

[..]”

Az 1234/2008 rendeletnek ,Az I.A. tipusui kisebb moddositdsokra vonatkozd értesitési eljaras” cimi
13a. cikke ekként rendelkezik:

»(1) LA. tipust kisebb mddositds esetében a jogosult a IV. mellékletben felsorolt elemeket tartalmazé
értesitést nydjt be az illetékes hatdésighoz. Ezt az értesitést a modositds végrehajtdsat kovets 12
hénapon beliil kell benyujtani.

[..]”

E rendeletnek ,A kizarélag nemzeti eljarassal megadott forgalombahozatali engedélyek mdédositasainak
Osszevondsa” cimi 13d. cikke az aldbbiakat irja el6:

»(1) Amennyiben egy értesités vagy kérelem tobb moédositasra vonatkozik, minden egyes mddositasra
kiillon értesitést vagy kérelmet kell benydjtani az illetékes hatésaghoz a 13a., 13b., 13c. vagy 19. cikk
alapjan, aszerint, hogy melyik alkalmazandé.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a kovetkezéket kell alkalmazni:

a) amennyiben egy jogosult egy vagy tobb forgalombahozatali engedélyének ugyanolyan L.A. tipusu

kisebb moddositasardl vagy moédositasairdl értesitik egyidejlleg ugyanazt az illetékes hatdsagot,
valamennyi moédositasra elég egy, a 13a. cikkben emlitett értesitést benyujtani;

[..]”
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Az emlitett rendeletnek ,A moddositisok osztilyozdsa” cimet visel$ II. melléklete az aldbbiakat mondja
ki:
»(1) Az aldbbi mddositdsok mingsiilnek I.A. tipusu kisebb mddositasoknak:

a) Az aldbbi érintett felek azonositdsira és kapcsolattartasi adataira vonatkozé tisztdn
adminisztrativ jellegli moédositasok:

— a jogosult;

— a gyartdsi folyamat sordn vagy a késztermékben haszndlt kiinduldsi anyag, reagens,
kozbensd hatdanyag gyartoja vagy beszallitdja;

[..]”

Az 1234/2008 rendelet ,Benytjtandé elemek” cimet visel6 IV. mellékletében ez all:

o]

5) A kozpontositott forgalombahozatali engedély moddositisa esetén a [297/95] rendeletben
megallapitott vonatkozé dij.

6) A tagallamok illetékes hatdsaga dltal kiallitott forgalombahozatali engedély médositasa esetén:
a) az emlitett tagdllamok listdja, adott esetben a referencia-tagdllam feltiintetésével;

b) az érintett tagdllamok hatdlyos nemzeti szabdlyainak megfeleléen megallapitott vonatkozé
dijak.”

Az EMA kozleményei

Az EMA-nak ,Az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek fizetendd dijakrdl szélo, 1995. februar 10-i
297/95/EK tanécsi rendelet végrehajtdsara vonatkozé szabélyok és mds elnevezések” cimd 2013. julius
22-i kozleményének (EMA/MB/358554/2013; a tovabbiakban: 2013. jdlius 22-i kozlemény) 4a. cikke az
aldbbiakat irja el6:

»A modositasok Osszevondsa és a feladatoknak a mddositisok kezelése céljabdl torténd megosztisara
iranyulé eljarasok.

(1) A [..] 297/95/EK rendeletben vagy a jelen szabdlyokban rogzitett dijat kell alkalmazni a
forgalombahozatali engedély minden olyan mddositdsira, amelyet egyetlen értesitésben vagy a[z
1234/2008] rendelet 7. cikkével 6sszhangban benyujtott egyetlen kérelemben vonnak ossze.

[...]”

Az EMA ,Az Eurépai Gyogyszertigynokségnek fizetendd dijakra vonatkozé sz40lé magyardzé feljegyzés”
cimd 2013. december 9-i kozleménye (EMA/458574/2013) (a tovabbiakban: 2013. december 9-i
kozlemény) 1.1.5. pontja értelmében:

»A modositasok Osszevondsa és a feladatoknak a mddositasok kezelése céljabdl torténd megosztasara
iranyul6 eljarasok.

ECLILEU:C:2015:644 5
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1.1.5.1.
Az 1234/2008/EK rendelet 7. cikkének (2) bekezdésével Osszhangban értesités targyat képezd vagy
benyujtott kiterjesztések és/vagy mddositasok Gsszevonasa.

[...]

Ugyanazon jogosult tobb forgalombahozatali engedélyében foglalt feltételek mddositasanak [az [...]
1234/2008 rendelet 7. cikke (2) bekezdésének a) pontja szerinti] Osszevont benydjtisa esetén az
alkalmazandé dijat az 0Osszevonds targyat képez6 minden egyes ILA. tipusi mddositas és
forgalombahozatali engedély tekintetében meg kell fizetni.

A forgalombahozatali engedély ugyanazon tulajdonosa alatt értendd tovabba a forgalombahozatali
engedély tobb olyan tulajdonosa, akiket ugyanazon anyavallalat kapcsol 6ssze. Az Osszevonds cimén
fizetend6 dijat a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak az Osszevondsi eljaras alkalmazasara
vonatkozé kérelem benyujtdsakor kell megfizetnie.

Amennyiben valamely, az Osszevonds targyat képezd kiterjesztésrél vagy modositasrédl megallapitast
nyer, hogy érvénytelen, mig a tobbi engedély érvényes, a fent emlitett dijakat minden egyes
érvényesnek tekintett kiterjesztés vagy engedély tekintetében meg kell fizetni.

[...]”

Az olasz jog

A 65/65/EGK, 75/318/EGK és 75/319/EGK iranyelv gydgykészitmények tekintetében torténd
modositasardl szolé 93/39/EGK irdnyelvet végrehajté 1997. februdr 18-i 44. sz. torvényerejli rendelet
(decreto legislativo n. 44 — Attuazione direttiva 93/39/CEE, che modifica le direttive 65/65/CEE,
75/318/CEE e 75/319/CEE relative ai medicinali; a GURI 1997. maércius 6-i 54. rendes kiillonszdma)
5. cikkének (1) bekezdésében igy rendelkezett:

»A gyogyszerek forgalomba hozataldra vonatkozé engedély iranti kérelem, valamint az 1991. majus 29-i
178. sz. torvényerejii rendelet [omissis] alapjan kiadott engedély mddositisa és meggjitasa irdnti
kérelem elbiralasara az 1995. februar 10-i 297/95/EK tandcsi rendeletben [..] meghatirozott sszeg
egyotodének megfeleld 6sszegli dijat kell megfizetni az egészségligyi minisztérium részére [...]”

Az emberi felhasznildsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szolé 2001/83/EK iranyelv (és a
kés6bbi moédosité irdnyelvek), valamint a 2003/94/EK iranyelv végrehajtasardl sz416, 2006. aprilis 24-i
219. sz. torvényereji rendelet (decreto legislativo n. 219 — Attuazione della direttiva 2001/83/CE
(e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso
umano, nonche’ della direttiva 2003/94/CE; a GURI 2006. janius 21-i 142. rendes kiilonszama)
158. cikke (11) bekezdésének c) pontja és (12) bekezdése ekként rendelkezett:

»(11) Meger6sitésre keriil:

[...]

c) a gyogyszerek forgalomba hozataldra vonatkozé engedély, valamint az ezen engedély mddositasa és
megujitasa iranti kérelmek elbirdldsara vonatkozéan az 1997. februar 18-i 44. sz. torvényerejl
rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott dijak.
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12. [...] A (11) bekezdés c) pontjaban meghatarozott dij Osszegét az egészségiigyi miniszter rendelete az
AIFA javaslata alapjian, az EMA részére megfizetendé dijak mddositdsival aranyosan modositotta. A
(11) bekezdés c) pontjaban meghatdrozott dij azonban nem lehet alacsonyabb a kozosségi rendeletek
altal az EMA vonatkozé szolgaltatdsai tekintetében meghatarozott dij dsszegének egyotodénél.”

A 2004. majus 24-i egészségiligyi miniszteri rendelet 3. mellékletének 2. pontjaban igy rendelkezett:
»A forgalombahozatali engedély mddositasa

A. Az I tipusd moédositds tekintetében alkalmazandé dij. Ezt a dijat az e tekintetben alkalmazandé
bizottsagi rendelet alapjan a forgalombahozatali engedélyek kisebb mddositasai tekintetében kell
kiszabni. Ugyanannak a moédositasnak a bevezetése esetén ez a dij fedezi minden engedélyezett
hataserdsség, gyogyszerforma és kiszerelési egység mddositasat, [0sszege pedig] 1392 eurd.”

A kérdést elSterjeszté6 birdsag ramutat, hogy az alapiigy jogdllasa tekintetében alkalmazandé
szabalyozasbol kovetkezik, hogy az AIFA-nak az LA. tipusu kisebb mddositasok utdn fizetendd dij
Osszegét 600 eurdban hataroztak meg.

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

A Doc Generici az AIFA dltal kibocsatott Osszesen 62 forgalombahozatali engedély jogosultja. E
hatdsagot értesitette székhelyének megvaltozasardl, és kérte kovetkezésképpen minden birtokdban 1évé
forgalombahozatali engedély mddositasat.

Az AIFA 2013. marcius 23-i levelében felszélitotta e tdrsasigot a modositassal érintett 62
forgalombahozatali engedély mindegyike tekintetében 600 eurd, Osszesen 37200 eurd Osszegl dij
megfizetésére (a tovdbbiakban: 2013. marcius 23-hatirozat).

A Doc Generici keresetet terjesztett a Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio (Lazio
tartomany kozigazgatdsi birdsaga) elé, egyrészt a 2013. madrcius 23-i hatdrozat megsemmisitése,
masrészt 36 600 eurd Osszegli kartérités irant, amely az AIFA-nak fizetett 6sszeg (37 200 eurd) és az
allaspontja szerint fizetendd 0sszeg, azaz 600 eurd kozotti killonbozetnek felel meg.

E keresetnek a birsdg helyt adott azzal az indokoléssal, hogy egyetlen, 600 eur6 6sszegi dij fizetendd,
mivel egyetlen moédositast kell egyidében végrehajtani valamennyi érvényes engedélyen. Az elsé fokon
eljaré birésag hatdrozatat azon rendelkezésre alapitotta, amelyet mind az egészségiigyi miniszter 2004.
majus 24-i rendeletének 3. melléklete, mind a 297/95 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének a) pontja
tartalmaz, és amelynek értelmében ,a dij fedezi minden engedélyezett hatdserésség, gyogyszerforma és
kiszerelési egység modositasat”. E birdsag ugy itélte meg, hogy ezen utdbbi rendelkezés vonatkozik az
olyan esetekre is, amikor ugyanazon mddositds tobb forgalombahozatali engedélyt érint. Ugyanezen
birésag ugy itélte meg, hogy ez az értelmezés Osszhangban all az 1234/2008 rendelet
(6) preambulumbekezdésével, amely — a kérelmek kezeléséhez kot6d6é adminisztrativ terhek
csokkentése érdekében — lehet6vé teszi ugyanazon jogosult forgalombahozatali engedélyei ugyanazon
modositasainak egyetlen értesités alatt torténé dsszevondsat.

Az AIFA fellebbezést nyujtott be e hatarozat ellen a végsé fokon eljaré Consiglio di Stato elétt. Elézetes
dontéshozatalra utalé hatdrozatdban e birésag kijelenti, hogy a nemzeti szabalyozasbdl nyilvanvaléan
kovetkezik, hogy az olasz jogalkot6 szabad valasztasa értelmében 1997 6ta a gydgyszerek AIFA altal
kibocsatott forgalombahozatali engedélye tekintetében alkalmazandé dijak rendszere szorosan
kapcsolddik az unids szabalyozashoz. A nemzeti dij Osszegét ugyanis az EMA dltal a kozpontositott
eljaras keretében beszedett dij szazalékaban fejezik ki.
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A Consiglio di Stato kétségeket taplal az unios jog elsé fokon eljaré birdsag éltal adott értelmezésének
megalapozottsiga tekintetében. Ugy itéli meg, hogy a 297/95 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének
a) pontja az alapeljaras targyat képezd helyzettdl eltéré helyzetre vonatkozik. Ha a jogalkotd e
rendelkezéssel az olyan helyzeteket akarta volna tekintetbe venni, mint amely az alapiigy targyat
képezi, kifejezetten ,valamennyi engedélyezett gydgyszerre” utalt volna, eloszlatva ezzel minden
vonatkozd kétséget.

A kérdést elbterjeszt6é birdsag a 2013. december 9-i kozleményre utal. J6llehet nem normativ aktusrol
van sz9, e dokumentum utmutatéul szolgilhat az Eurdpai Unié teriiletén a dijak tekintetében
alkalmazott normékra vonatkozoan.

Egyébirant a kérdést elSterjeszté birdsag részérdl felmeriil a kérdés, hogy az EUMSZ 267. cikk
értelmében koteles-e végsé fokon eljaréd birdsigként és az unids jog alapeljards keretében adott
értelmezései kozott fenndlld objektiv ellentmonddsra tekintettel el6zetes dontéshozatal iranti
kérelemmel fordulni a Birésaghoz.

E koriilmények kozott a Consiglio di Stato ugy hatarozott, hogy felfiiggeszti az eljarast, és az alabbi
kérdéseket terjeszti a Birdsag elé el6zetes dontéshozatalra:

,1) Ugy kell-e értelmezni az 1999. februar 10-i 297/95/EK tandcsi rendelet hatélyos szovege 3. cikke
2. pontjanak a) alpontjat, hogy az ugyanazon jogosult tobb engedélyét érinté azonos mddositas
esetén a forgalombahozatali engedély I. tipusi — és kiilonosen, ami az alapeljarast illeti, I.A.
tipusi — modositasinak meghatarozott mértéki dijat egyszer vagy annyi alkalommal kell
megfizetni, ahdny engedélyt a mddositas érint?

2) A jelen ugy korilményei kozott lehetéség vagy — a jelen birdsdgi tanics vélekedésének
megfeleléen — kotelezettség a kérdésnek a Birdsag elé terjesztése?

Az elozetes dontéshozatalra eléterjesztett kérdésekrol

Az elsé kérdésrdl

Els6é kérdésével a kérdést elGterjeszt birdsig lényegében arra keres valaszt, hogy a 297/95 rendelet
3. cikke (2) bekezdésének a) pontjat akként kell-e értelmezni, hogy lehet6vé teszi a nemzeti hatdsig
szamara, hogy az a forgalombahozatali engedély jogosultja cimének moddositasaért annyi dij
megfizetését kovetelje, amennyi a médositassal érintett forgalombahozatali engedélyek szama.

Ami az EMA dltal a forgalombahozatali engedély jogosultjanak mddositdsa esetén nyujtott
szolgéltatasok tekintetében alkalmazandé dijakat illeti, a 2013. julius 22-i kozlemény 4a. cikkének és a
2013. december 9-i kozlemény 1.1.5.1. pontjanak egymassal Osszefiiggé értelmezésébdl kovetkezik,
hogy ugyanazon jogosult tobb forgalombahozatali engedélyét érint6 ugyanazon méddositasok
Osszevonasa esetén az EMA dlldspontja szerint a 297/95 rendelet dltal meghatirozott, alkalmazandé
dijat az Osszevonds targyat képezé minden egyes moddositas és forgalombahozatali engedély
tekintetében meg kell fizetni. Ugy tiinik, hogy egy ilyen jellegli moddositds tekintetében, amely
ugyanazon jogosult tobb forgalombahozatali engedélyét érinti, az EMA gyakorlata az, hogy annyi dij
megfizetését koveteli meg, amennyi a mddositassal érintett forgalombahozatali engedélyek szama.

Mindazonaltal emlékeztetni kell arra, hogy a 297/95 rendeletnek magabdl a cimébdl kovetkezik, hogy

az az EMA-nak fizetend6 dijakra vonatkozik. E rendelet 1. cikke, amely annak hatalyat hatarozza meg,
akként rendelkezik e tekintetben, hogy az ,emberi, illetve dallatgydgydszati felhaszndldsra szant
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gyogyszerek forgalomba hozataldra vonatkozé kozosségi forgalombahozatali engedély megszerzéséért és
fenntartasaért, illetve az Ugynokség dltal nyujtott egyéb szolgdltatasokért fizetendd dijakat ennek a
rendeletnek megfelelen allapitjadk meg”.

Marpedig az az alapeljards nem az EMA adltal nyujtott szolgaltatdsok utdn fizetendd dijak Osszegére
vonatkozik. Targyat kizarélag az AIFA-nak fizetend6 dijak képezik.

Kovetkezésképpen, azon premisszaval ellentétben, amelyen az elsé kérdés nyugszik, és annak ellenére,
hogy a vonatkozé nemzeti szabalyozas a 297/95 rendeletre torténd utalds segitségével hatarozza meg
az AIFA-nak fizetendé dijakat, e rendelet a gydgyszerek forgalombahozatali engedélyei targyaban
illetékességgel rendelkez6 nemzeti hatésagok szamara semmilyen kotelezettséget nem irnak eld.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az EUMSZ 267. cikk altal bevezetett, a Birésdg és a nemzeti
birésagok kozotti egyiittmiikodés keretében a Birdsagnak a nemzeti birdsag részére hasznos valaszt kell
adnia, amely megkonnyiti az el6tte folyamatban 1évé jogvita eldontését. Ennek érdekében adott esetben
a Birdsagnak 4t kell fogalmaznia az elé terjesztett kérdéseket. A Birdsag feladata ugyanis az unids jog
minden olyan rendelkezésének értelmezése, amelyre a nemzeti birésagoknak az eléjiik terjesztett
jogvitdk eldontése érdekében sziikségiikk van, még akkor is, ha e birdsagok az daltaluk feltett
kérdésekben nem jelolik meg kifejezetten ezeket a rendelkezéseket (lasd kiilonosen: Campina-itélet,
C-45/06, EU:C:2007:154, 30. és 31. pont; Fuf3-itélet, C-243/09, EU:C:2010:609, 39. pont).

Kovetkezésképpen, még ha a kérdést eldterjeszté birdsag ténylegesen a 297/95 rendelet 3. cikke
(2) bekezdésének értelmezésére korlatozta is kérdését, e koriilmény nem képezi akadalyat annak, hogy
a Birésag a nemzeti birdsig részére az unids jognak az eldtte folyamatban 1évé iigy elbirdldsahoz
hasznos, valamennyi értelmezési szempontjat megadja, fiiggetleniil attél, hogy a nemzeti birdsag
kérdései megfogalmazasaban utalt-e azokra, vagy sem. E tekintetben a Birdsiagnak kell a nemzeti
birésdg dltal szolgaltatott informdcidk oOsszessége és killonosen az el6zetes dontéshozatalra utalds
indokolésa alapjan meghatdrozni a kozosségi jog azon rendelkezéseit, amelyeknek az értelmezése a per
targyara figyelemmel sziikséges (ldsd ebben az értelemben: Fuf3-itélet, C-243/09, EU:C:2010:609,
40. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen tigyben meg kell jegyezni, hogy az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozat az 1234/2008
rendeletre is hivatkozik. Ez a rendelet, 1. cikkének (1) bekezdése értelmében, az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhaszndlasra szant gyégyszerkészitményeknek a 726/2004/EK rendelet, a 2001/83/EK
iranyelv, a 2001/82/EK iranyelv és a 87/22/EGK iranyelv alapjan megadott dsszes forgalombahozatali
engedélyében foglaltak moddositasanak vizsgalataval kapcsolatban hatidroz meg rendelkezéseket. Vagyis
az emlitett rendelet irdnyaddé az emberi vagy dallatgydgydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerkészitményekre vonatkozé valamennyi forgalombahozatali engedélyre, fiiggetleniil attél, hogy
azokat az EMA adta ki kozpontositott eljards keretében, vagy az illetékes nemzeti hatdsigok
decentralizalt vagy tisztdn nemzeti eljaras alapjan.

Ilyen kortlmények kozott, mivel egy olyan helyzetre, mint amely az alapiigy targyat képezi, az
1234/2008 rendelet alkalmazandé, meg kell vizsgalni, hogy e rendelet rendelkezései megkovetelik vagy
tiltjdk-e, hogy az illetékes nemzeti hatdésag dijat szamitson fel minden egyes, jogosultja cimének
megvaltozasara tekintettel médositott forgalombahozatali engedély utan.

Meg kell allapitani, hogy az 1234/2008 rendelet II. melléklete 1. pontjanak a) pontjabdl az kovetkezik,
hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak azonositdsira és kapcsolattartdsi adataira vonatkozé
tisztan adminisztrativ jellegli mddositasok az I.A. tipusu kisebb médositasoknak mindsiilnek.

Az 1234/2008 rendelet 7. cikke ugyanezen rendelet , Altaldnos rendelkezések” cimet visel6 1. fejezete ald

tartozik, e rendelet 13d. cikke pedig az ,A kizarélag nemzeti eljardssal megadott forgalombahozatali
engedélyek moédositasa” cimi Ila. fejezet ald tartozik. E rendelkezések, alkalmazasi koreiken belil, azt
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irjak el6, hogy amennyiben egy jogosult egy vagy tobb forgalombahozatali engedélyének ugyanolyan
LA. tipusu kisebb mddositasirél vagy modositasairdl értesitik egyidejlileg ugyanazt az érintett
hatésagot, valamennyi mddositasra elég értesitést benyujtani.

Az 1234/2008 rendelet engedélyezi tehat egy jogosult ugyanolyan LA. tipusd kisebb mddositasokra
vonatkozé tobb  kérelmének egyetlen értesités alatt torténé oOsszevonasat. E  rendelet
(6) preambulumbekezdése értelmében ezen Gsszevonds célja ,a modositdsok vizsgalatanak elésegitése
és az adminisztrativ terhek csokkentése”, de kizardlag ,amennyiben valamennyi széban forgd
forgalombahozatali engedélyre a mddositasok ugyanazon csoportja vonatkozik”.

Mindazonaltal meg kell jegyezni, hogy az 1234/2008 rendelet egyetlen olyan rendelkezést sem
tartalmaz, amely az illetékes nemzeti hatésigok altal ezen I.A. tipusi kisebb mddositasok ilyen
Osszevondsanak kezelése utdan beszedett dijak Osszegét szabdlyoznd. Az a kérdés, hogy e nemzeti
hatésagok a moédositasi kérelmek 6sszevonasa ellenére is megkovetelhetik-e annyi dij befizetését, mint
amennyi a mddositassal érintett forgalombahozatali engedélyek szdma, az Unié altal elfogadott
jogszabdlyi rendelkezések hidnydban a nemzeti jog hatdlya ala tartozik.

A fenti megfontoldsok 6sszességébdl kovetkezden az elsé kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy sem a
297/95 rendelet, sem az 1234/2008 rendelet nem irja el6 és nem is tiltja, hogy az illetékes nemzeti
hatésdg a forgalombahozatali engedély jogosultja cimének mddositasdért annyi dij megfizetését
kovetelje, amennyi a médositassal érintett forgalombahozatali engedélyek szama.

A mdsodik kérdésrél

Masodik kérdésével a kérdést elGterjeszté birdsag lényegében arra keres vdlaszt, hogy az alapiigy
koriilményeihez hasonld, a jelen itélet 23-26. pontjaban felidézett korilmények kozott az
EUMSZ 267. cikket akként kell-e értelmezni, hogy az olyan birésagnak, amelynek hatdrozatai ellen a
nemzeti jog értelmében nincs jogorvoslati lehetdség, eleget kell tennie a Birdsiaghoz fordulasra
vonatkozo kotelezettségének.

Emlékeztetni kell arra, hogy az EUMSZ 267. cikk harmadik bekezdése értelmében, amennyiben unids
jogi kérdés meriil fel egy olyan birdsiag el6tt, amelynek hatdrozatai ellen a nemzeti jog értelmében
nincs jogorvoslati lehetGség, e birdsag koteles eleget tenni azon kotelezettségének, hogy az tigyet a
Birésag elé terjessze, kivéve ha azt dllapitotta meg, hogy a felmeriilt kérdés nem relevans, a széban
forgd unids jogi rendelkezést a Birdsag mar értelmezte, vagy az unids jog helyes alkalmazdsa annyira
nyilvanval6, hogy az semmilyen ésszerti kétségnek nem enged teret (lasd kiilonosen: Cilfit és tarsai
itélet, 283/81, EU:C:1982:335, 21. pont; Boxus és tarsai itélet, C-128/09-C-131/09, C-134/09,
C-135/09, EU:C:2011:667, 31. pont).

A jelen tigyben a kérdést elSterjeszté birdsdag altal nyujtott magyarazatokbdl kitlinik, hogy e birdsag
alldspontja az, hogy koteles elézetes dontéshozatal irdnti kérelmet a Birdsag elé terjeszteni. Ugy itéli
meg ugyanis, hogy az alapeljards olyan uniés jog értelmezésére vonatkozé kérdést vet fel, amely
relevans, Uj, és amely kérdésre adand6 valasz nem annyira nyilvanvald, hogy az a jogvita megoldasa
tekintetében semmilyen ésszer(i kétségnek ne engedne teret.

A fenti megfontoldsok Osszességébdl kovetkezden a masodik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy az
EUMSZ 267. cikket akként kell értelmezni, hogy az olyan birésignak, amelynek hatdrozatai ellen a
nemzeti jog értelmében nincs jogorvoslati lehetdség, az alapiigy koriilményeihez hasonlé koriilmények
kozott eleget kell tennie a Birésiaghoz forduldsra vonatkozé kotelezettségének.
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A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birésag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birésdg (harmadik tandcs) a kovetkez6képpen hatdrozott:

1)

2)

Sem a 2012. marcius 27-i 273/2012/EU bizottsagi rendelettel mddositott, az Eurdpai
Gyogyszerértékelé Ugynokségnek fizetendé dijakrél szolé, 1995, februar 10-i 297/95/EK
tandcsi rendelet, sem a 2012. augusztus 3-i 712/2012/EU bizottsagi rendelettel médositott, az
emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek modositasainak vizsgalatarél szdlo,
2008. november 24-i 1234/2008/EK bizottsagi rendelet nem irja el6 és nem is tiltja, hogy az
illetékes nemzeti hatésag a forgalombahozatali engedély jogosultja cimének moédositasaért
annyi dij megfizetését kovetelje, amennyi a modositassal érintett forgalombahozatali
engedélyek szama.

Az EUMSZ 267. cikket akként kell értelmezni, hogy az olyan birésagnak, amelynek
hatarozatai ellen a nemzeti jog értelmében nincs jogorvoslati lehetéség, az alapiigy
koriilményeihez hasonlé koriilmények kozott eleget kell tennie a Birésaghoz fordulasra
vonatkozé kotelezettségének.

Aléirasok
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