C 19/16 Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja 2021.1.18.

Az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdés

A pénzbirsagot kiszab6 hatdrozatnak az eljdrds ald vont személy részére torténd, dltala értett nyelven késziilt forditds
biztositdsa nélkiili kézbesitése feljogositja-e az e hatdrozatot végrehajté dllam hatdsdgdt arra, hogy a 2005/214/IB
kerethatdrozat (*) 20. cikkének (3) bekezdését atiiltetd rendelkezések alapjan a tisztességes eljarashoz vald jog megsértése
miatt megtagadja a hatdrozat végrehajtdsat?

() Akolesonos elismerés elvének a pénzbiintetésekre val alkalmazasdrol sz6l6, 2005. februdr 24-i 2005/214/IB tandcsi kerethatdrozat
(HL 2005. L 76., 16. 0.).

A Wojewédzki Sad Administracyjny w Warszawie (Lengyelorszag) dltal 2020. oktéber 2-4n
benyiijtott eldzetes dontéshozatal irdnti kérelem — Delfarma Sp. z o.0. kontra Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych

(C-488)20. sz. iigy)
(2021/C 19/20)

Az eljdrds nyelve: lengyel

A kérdést elGterjesztd birdsig

Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie

Az alapeljiris felei

Felperes: Delfarma Sp. z o.o0.

Alperes: Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

1) Ellentétes-e az EUMSZ 34. cikkel az olyan nemzeti szabdlyozds, amely szerint a parhuzamos importra vonatkozd
engedély a referencia-gyogyszer forgalombahozatali engedélyének lejartat kovetd egy év elteltével lejar?

2) Az EUMSZ 34. cikkre és az EUMSZ 36. cikkre tekintettel hozhat-e a nemzeti hatdsdg olyan megallapité hatdrozatot,
amely kizdrdlag a referencia-gyogyszer forgalombahozatali engedélyének lejdratatol szdmitott, torvényben meg-
hatdrozott hatarid6 lejirta alapjan éllapitjia meg a gydgyszer parhuzamos import keretében torténd forgalomba
hozataldra vonatkoz engedélyének a torvény erejénél fogva torténd lejartat, anélkiil, hogy megvizsgdlna e gyogyszer
engedélye lejartanak okait, valamint az emberek egészségének és életének védelmére vonatkozd egyéb, az
EUMSZ 36. cikkben emlitett feltételeket?

)
~

Elegendd-e a gyogyszer parhuzamos import keretében torténd forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyének lejartat
kimondd, megallapitd hatdrozat meghozataldhoz az a tény, hogy a parhuzamos importdroket mentesitik az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések benytjtdsara vonatkozd kotelezettség aldl, és ehhez kapcsoléddan az, hogy a hatdsig
nem rendelkezik naprakész adatokkal a farmakoterdpidbdl eredd el6nyok, illetve kockdzatok tekintetében?

Az Oberster Gerichtshof (Ausztria) 4ltal 2020. oktéber 6-dn benytjtott el6zetes dontéshozatal irdnti
kérelem — OBB-Infrastruktur Aktiengesellschaft kontra Lokomotion Gesellschaft fiir
Schienentraktion mbH

(C-500/20. sz. iigy)
(2021/C 19/21)

Az eljdrds nyelve: német

A kérdést elGterjesztd birdsig

Oberster Gerichtshof
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Az alapeljiris felei

Felperes: OBB-Infrastruktur Aktiengesellschaft

Alperes: Lokomotion Gesellschaft fiir Schienentraktion mbH

Az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

1. Rendelkezik-e hatdskorrel az Eurdpai Unié Birdsdga a nemzetkozi vastti forgalomban hasznalt infrastruktdrara
vonatkozd szerzddésekre alkalmazand6é Egységes Szabdlyok (CUI, a Nemzetkozi Vasati Fuvarozdsi Egyezmény
[COTIF] () E. fuggeléke) értelmezésére?

2. Az els@ kérdésre adandé igenl§ vilasz esetén:

Ugy kell-e értelmezni a CUI 8. cikke 1. § -dnak b) pontjat, hogy az infrastruktira-iizemeltetS e rendelkezésben eléirt,
dologi karért vald felel@ssége korébe tartoznak azon koltségek is, amelyek azltal keletkeznek a fuvarozéndl, hogy a
mozdonyai kdrosoddsa miatt mdasik, helyettesit6 mozdonyokat kell bérelnie?

3. Az els6 kérdésre adand6 igenld vialasz és a masodik kérdésre adandé nemleges vélasz esetén:

Ugy kell-e értelmezni a CUI 4. cikkét és 19. cikkének 1. § -dt, hogy a szerz6ds felek érvényesen terjeszthetik ki
felelGsségiiket azdltal, hogy dltalanos jelleggel hivatkoznak a nemzeti jogra, ha az alapjin a felelGsség mértéke
kétségteleniil nagyobb, azonban — a CUI objektiv felelGsségétd] eltérve — a felelGsség vétkességtdl fiigg?

() Az Eur6pai Uniénak az 1999. jinius 3-i vilniusi jegyz6konyvvel modositott, 1980. mdjus 9-i nemzetkozi vasiti fuvarozdsi
egyezményhez (COTIF) valé csatlakozdsdrdl sz6l6, az Eurdpai Uni6 és a Nemzetkozi Vasati Fuvarozdsiigyi Allamkozi Szervezet
kozotti megallapodds aldirdsdrdl és megkotésérsl szolo 2011. junius 16-i 2013/103/EU tandcsi hatdrozat (HL 2013. L 51, 1. o)

A Supremo Tribunal Administrativo (Portugdlia) dltal 2020. oktober 13-dn benydjtott elGzetes
déntéshozatal irdnti kérelem — Autoridade Tributdria e Aduaneira kontra Termas Sulforosas de
Alcafache SA

(C-513/20. sz. iigy)
(2021/C 19/22)

Az eljdrds nyelve: portugdl

A kérdést elGterjesztd birdsig

Supremo Tribunal Administrativo

Az alapeljiris felei

Felperes: Autoridade Tributdria e Aduaneira

Alperes: Termas Sulforosas de Alcafache SA

Az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdés

A héairdnyelv (') 132. cikke (1) bekezdése b) pontjanak értelmében vett ,szorosan kapcsoldédé tevékenységek” fogalmédba
tartozhatnak-e, és igy héamentesnek mindsiilhetnek-¢ az egyes igénybe vevék egyéni betegkartonjanak megnyitdsira
irdnyuld szolgaltatas ellenében teljesitett fizetések, amely betegkarton a ,klasszikus gydgyvizes kiirdk” szerinti kezelések
igénybe vételére jogositd koértorténetet is tartalmazza?

(") A kozos hozzdadottértékadd-rendszerrdl sz6l6, 2006. november 28-i 2006/112[EK tandcsi irdnyelv (HL 2006. L 347., 1. 0.)



	C-488/20. sz. ügy: A Wojewódzki Sąd Administracyjny w Warszawie (Lengyelország) által 2020. október 2-án benyújtott előzetes döntéshozatal iránti kérelem – Delfarma Sp. z o.o. kontra Prezesowi Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
	C-500/20. sz. ügy: Az Oberster Gerichtshof (Ausztria) által 2020. október 6-án benyújtott előzetes döntéshozatal iránti kérelem – ÖBB-Infrastruktur Aktiengesellschaft kontra Lokomotion Gesellschaft für Schienentraktion mbH
	C-513/20. sz. ügy: A Supremo Tribunal Administrativo (Portugália) által 2020. október 13-án benyújtott előzetes döntéshozatal iránti kérelem – Autoridade Tributária e Aduaneira kontra Termas Sulforosas de Alcafache SA

