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W Hatdrozatok Tdara

A BIROSAG ITELETE (negyedik tanacs)

2023. jalius 13.*

»Fellebbezés — Emberi felhaszndaldsra szant gydgyszerek — 726/2004/EK rendelet — Az Eurdpai
Gydgyszertigynokségnek (EMA) tudoményos tandacsadé csoport meg nem ujitdsara vonatkozo
hatdrozata — Forgalombahozatali engedély kérelmezdje altal inditott megsemmisités iranti
kereset — Elfogadhatésag — Az eljarashoz fiz6d6 érdek — Létrejott és fenndll6 érdek, amely
eredhet egy masik keresetbdl is — Feltételek”

A C-136/22. P. sz. iigyben,

a Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) (székhelye: Parizs [Franciaorszag],
képviselik kezdetben: E. Gouesse, D. Krzisch és N. Viguié avocats, késébb: E. Gouesse és
N. Viguié avocats)

fellebbezének

az Eurdpai Unio Birdsaga alapokmanyanak 56. cikke alapjan 2022. februar 25-én benytjtott
fellebbezése targyaban,

a masik fél az eljarasban:

az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMA) (képviselik: C. Bortoluzzi, S. Drosos, H. Kerr és
S. Marino, meghatalmazotti minéségben)

alperes az els6foku eljarasban,
A BIROSAG (negyedik tanacs),

tagjai: C. Lycourgos tandcselnok (el6add), L.S. Rossi, J.-C. Bonichot, S. Rodin és
O. Spineanu-Matei birak,

fétanacsnok: L. Medina,
hivatalvezetd: A. Calot Escobar,
tekintettel az irasbeli szakaszra,

tekintettel a fétandcsnok meghallgatasat kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az ugy
elbirdlasara a fé6tanacsnok inditvanya nélkiil keril sor,

* Az eljarés nyelve: francia.
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meghozta a kovetkezd

itéletet

Fellebbezésével a Debrégeas et associés Pharma (D & A Pharma) az Eurépai Uni6 Torvényszéke
2021. december 22-i D & A Pharma kontra EMA végzésének (T-381/21, a tovabbiakban:
megtimadott végzés, EU:T:2021:960) hatadlyon kiviil helyezését kéri, amely végzésben a
Torvényszék mint elfogadhatatlant elutasitotta az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) azon
hatdrozatdnak megsemmisitése iranti keresetét, amely nem ujitotta meg az emberi felhasznélasra
szant gyogyszerek bizottsaganak pszichidtriai tudomanyos tanacsadé csoportjat (a tovabbiakban:
vitatott hatarozat).

Jogi hattér

A 2018. december 11-i (EU) 2019/5/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel (HL 2019. L 4.,
24. 0.) médositott, az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozasardl szélo, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
(HL 2004. L 136., 1. o.; magyar nyelvii kiilonkiadds 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.;
tovabbiakban: 726/2004 rendelet) 5. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) Létrejon az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek bizottsaga. A bizottsag az [EMA] részét
képezi.

(2) Az 56. cikk vagy az Unié éltal esetleg raruhazott egyéb feladatok sérelme nélkiil, az emberi
felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsaga felelés az Ugynokség véleményének kialakitaséért a
kozpontositott eljarasnak megfeleléen benyujtott dokumentumok elfogadhatésigira, az
allatgyogydszati készitmény — e cimnek és a farmakovigilancidra vonatkozé rendelkezéseknek
megfeleléen — forgalombahozatali engedélyének megadésara, médositasara, felfiiggesztésére vagy
visszavondsara vonatkozd barmely kérdésben. [...]

[...]"”
E rendelet 9. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) Az [EMA] haladéktalanul tdjékoztatja a kérelmezét, ha az emberi felhasznadldsra szant
gyogyszerek bizottsaganak véleménye szerint:

a) a kérelem nem felel meg az engedélyezés e rendeletben meghatarozott feltételeinek;

[...]

(2) Az (1) bekezdésben emlitett vélemény kézhezvételétsl szamitott 15 napon beliil a kérelmezd
irasban értesitheti az [EMA-t] arrdl, hogy a vélemény feliilvizsgalatat kivanja kérelmezni. Ebben az

esetben a kérelmez6 a vélemény kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil irdsban nyujtja be az
[EMA-nak] a feliilvizsgalati kérelem részletes indokolasat.
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A feliilvizsgélati kérelem indokoldsdnak kézhezvételétdl szamitott 60 napon belill az emlitett
bizottsag [...] feliilvizsgdlja véleményét. A levont kovetkeztetések indokait mellékelni kell a
végleges véleményhez.

(3) Az elfogaddsatdl szamitott 15 napon beliill az [EMA] megkiildi a[z Eurépai] Bizottsagnak, a
tagallamoknak és a kérelmezdének az emlitett bizottsdg végleges véleményét a gydgyszer
értékelésérdl, a kovetkeztetéseit indokolo jelentéssel egyiitt. [...]

[...]”

Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése a kovetkezbket irja el6:

oA Bizottsig az Emberi Felhaszndldsra Szdnt Gyégyszerek Allandé Bizottsaga véleményének
kézhezvételét koveté 15 napon belil végrehajtasi jogi aktus formdjaban meghozza a végleges
hatarozatot. [...]”

Ugyanezen rendelet 56. cikke értelmében:
»(1) Az [EMA-t] az aldbbiak alkotjik:

a) az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerkészitmények bizottsiga, amely az [EMA] dltal
kiadandé vélemények el6készitéséért felel barmely, emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
értékelésével kapcsolatos kérdésben;

[...]

(2) Az e cikk (1) bekezdésének a), aa), c), d), da) és e) pontjaban emlitett bizottsigok mindegyike
létrehozhat dllandé és ideiglenes munkacsoportokat. Az e cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
emlitett bizottsidg az egyedi gyogyszer- vagy kezeléstipusok értékelésére tudomdanyos tandcsadd
csoportokat hozhat létre, amelyekre az 5. cikkben emlitett tudomdinyos vélemények
elkészitéséhez kapcsol6dd bizonyos feladatokat ruhazhat at.

[...]"

A jogvita el6zményei

A jogvita el6zményeit a Torvényszék a megtamadott végzés 1-12. pontjdban ismertette, és azok a
jelen eljaras szempontjabdl a kovetkezéképpen foglalhatdk ossze.

A fellebbez6é a Hopveus — natrium-oxibat (a tovabbiakban: Hopveus) gydgyszerre vonatkozéan
feltételekhez kotott forgalombehozatali engedély (a tovabbiakban: forgalombahozatali engedély)
iranti kérelmet nyujtott be az EMA-hoz. E gyégyszer célja az alkoholfiiggség kezelése.

2019. oktéber 17-én az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerkészitmények bizottsiga (a
tovabbiakban: CHMP) kedvezétlen véleményt adott a kérelemrdl.

2019. oktdber 29-én a fellebbez6 a 726/2004 rendelet 9. cikkének (2) bekezdése alapjan e vélemény
feliilvizsgélatat kérte.
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E felillvizsgalat céljabél a CHMP egy ad hoc szakértSi csoportot hivott Ossze, amelynek
Osszetételét azonban a fellebbezd vitatta.

2020. februar 24-i elektronikus levelében a CHMP tajékoztatta a fellebbez6t egy masodik ad hoc
szakért6i csoport 6sszehivasarol sz6l6 hatarozatardl.

A fellebbezének a pszichidtriai tudoméanyos tandcsadd csoport (a tovdbbiakban: pszichidtriai
TTCS) (e csoport a CHMP altal a 726/2004 rendelet 56. cikke (2) bekezdésének megfeleléen
létrehozott tudoményos tandcsadd csoportok [a tovdbbiakban: TTCS-k] egyike) helyett egy ad
hoc szakért6i csoport Osszehivdsara vonatkozé kérdéseire valaszul az EMA 2020. marcius 6-i
elektronikus levelében pontositotta, hogy amikor a feliilvizsgalat targyat képezé kérdések olyan
terdpids teriiletre vonatkoznak, amely tekintetében nem hoztak létre TTCS-t, ad hoc szakért6i
csoportot szerveznek, és a jelen tigyben a CHMP ugy itélte meg, hogy a legmegfelelébb szakértdi
testiilet egy ad hoc csoport.

Az EMA mindazonaltal hozzétette, hogy felveszik a kapcsolatot a pszichidtriai TTCS tagjaival,
hogy lehet8ség szerint részt vegyenek az ad hoc szakért6i csoport azon iilésén, amelynek témaja a
Hopveus. Ezt az iilést 2020. 4prilis 6-ra tizték ki.

A fellebbez6 tovabbra is vitatta a pszichiatriai TTCS helyett egy ad hoc csoport sszehivasanak
jogszerliségét.

2020. aprilis 6-an a fellebbez6 a Hopveusrdl el6adast tartott az ad hoc szakért6i csoportnak.

A CHMP-nek az e szakértéi csoport altal végzett értékelésen alapulé djabb kedvezétlen
véleményét kovetéen a Bizottsag 2020. julius 6-an elfogadott végrehajtasi hatarozataval
elutasitotta a Hopveus forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet (a tovabbiakban: végrehajtasi
hatdrozat).

A fellebbez6 keresetet inditott a végrehajtasi hatdrozat megsemmisitése irant, amelyet
T-556/20. szamon vettek nyilvdntartasba. A kereset aldtdmasztdsara tobbek kozott arra
hivatkozott, hogy e hatdrozat eljarasi hibaban szenved, mivel a CHMP nem konzultdlt a
pszichiatriai TTCS-vel.

2021. mdjus 5-én az EMA a TTCS-k megbizatdsanak megujitdsa céljabdl kozzétette a honlapjan a
»Nyilvanos palyazati felhivas szakérték szamdara az [EMA] [TTCS-jében] betoltendé tagsagra
vonatkozéan” ciml dokumentumot, amelyben a pszichiatriai TTCS nem szerepelt, valamint
»Lagsag vallaldsa az EMA [egyik TTCS-jében]” cim sajtokozleményt.

Miutdn tudomast szerzett e nyilvanos felhivasrél és e sajtékozleményrdl, a fellebbezd
magyarazatot kért az EMA-tdl arra vonatkozdan, hogy a pszichidtriai TTCS miért nem szerepel
benne. Az EMA a 2021. junius 4-i elektronikus levelében a kovetkezéképpen valaszolt:

»Kérjik, vegye figyelembe, hogy a [726/2004] rendelet 56. cikkének (2) bekezdése értelmében a
CHMP [TTCS-ket] hozhat létre az egyedi gyogyszer- vagy kezeléstipusok értékelésére. Ezért a
CHMP mérlegelési jogkorrel rendelkezik arra vonatkozéan, hogy nem ujitja meg egy meglévd
[TTCS] megbizatasat.
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Ennek megfelel6en megerdsitjiik, hogy a [pszichiatriai TTCS] megbizatdsa nem keriil meggjitasra.
Ehhez hasonléan a diabétesz/endokrinolégia [TTCS] megbizatasa sem keriil megujitasra. Ezért a
[...] nyilvanos palyazati felhivas nem tartalmaz utalast e két [TTCS] egyikére sem.”

A Torvényszék elotti kereset és a megtamadott végzés

A Torvényszék Hivataldhoz 2021. julius 5-én benyujtott keresetlevelével a fellebbez6 keresetet
inditott a vitatott hatdrozat megsemmisitése irant. E keresetet tobbek kozott az egyenld
bandsmadd és a partatlansag elvének megsértésére alapitotta.

Az EMA kiilon beadvanyban elfogadhatatlansagi kifogast emelt a keresettel szemben.

A megtamadott végzésben a Torvényszék a keresetet mint elfogadhatatlant elutasitotta, mivel
megallapitotta, hogy a fellebbezének nem fliz6dik érdeke a vitatott hatdrozattal szembeni
eljarashoz.

E végzés 26. pontjdban a Torvényszék kifejtette, hogy a fellebbez6 arra hivatkozott, hogy
rendelkezik az eljarashoz fiz6d¢, 1étrejott és fenndll6 érdekkel, mivel a végrehajtasi hatdrozatnak a
T-556/20. sz. tigyben amiatt torténé esetleges megsemmisitése, hogy a CHMP elmulasztott
konzultdlni a pszichiatriai TTCS-vel, azzal a hatassal jarna, hogy visszahelyezi 6t az e hatarozat
elfogadasa el6tti, vagyis a feliilvizsgalati kérelem szakaszdban fenndll6 jogi helyzetébe. Marpedig a
pszichidtriai TTCS-nek a vitatott hatarozattal torténé megsziintetése megkérddjelezheti az ilyen
megsemmisités hatasait, mivel megfosztana 6t a TTCS létrehozataldnak elényétol.

A Torvényszék elutasitotta ezt az érvet, és az emlitett végzés 27. és 28. pontjaban ugy itélte meg,
hogy ez az érdek jovobeli és hipotetikus, mivel az a végrehajtdsi hatdrozat esetleges
megsemmisitésén alapul.

Ugyanezen végzés 29-31. pontjaban a Torvényszék hozzatette, hogy a fellebbezé altal hivatkozott
elény azon az el6feltevésen alapul, hogy — amennyiben a végrehajtisi hatdrozatot meg kell
semmisiteni — a Torvényszéknek lehetésége van arra, hogy kotelezze az EMA-t a jelen esetben a
pszichidtriai TTCS 0sszehivasara. Marpedig a Torvényszék nem rendelkezik hataskorrel arra,
hogy az EUMSZ 263. cikken alapulé jogszerliségi vizsgalat keretében erre kotelezze az EMA-t.

A megtamadott végzés 34. pontjaban a Torvényszék pontositotta, hogy a fellebbezé arra is
hivatkozott, hogy még akkor is érdeke fliz6dne ahhoz, hogy — a Hopveus forgalombahozatali
engedélye iranti kérelemmel kapcsolatos Uj eljards esetén — a vizsgalati és feliilvizsgélati eljaras a
pszichiatriai TTCS-vel folytatott konzultaciét is magaban foglaljon, ha a T-556/20. sz. tigyben
benyujtott keresetét elutasitjak.

A Torvényszék elutasitotta ezt az érvet, és e végzés 35. és 36. pontjaban kifejtette, hogy a
fellebbez6 valamely jovébeli jogi helyzetre vonatkozéan csak akkor hivatkozhat ilyen érdekre, ha
a sérelem mar biztos. Marpedig a jelen tigyben nem biztos, hogy a fellebbezé6 a Hopveus
tekintetében 1j forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujt be.

Mivel a fellebbezé az allitélagos jogellenesség megismétlédésének kockazatara is hivatkozott, a

Torvényszék az emlitett végzés 37. és 38. pontjaban kifejtette, hogy ez a koriilmény sem
keletkeztethet a vitatott hatdrozattal szembeni eljarashoz f(iz6d6 érdeket, mivel a fellebbezé altal
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hivatkozott itélkezési gyakorlat olyan esetekre vonatkozott, amikor a fellebbezének kezdetben
fennallt az eljarashoz fiz6d6 érdeke, de az a kérdés meriilt fel, hogy ez az érdek az eljaras soran
megszlint-e. Ez az itélkezési gyakorlat tehat a jelen tigyben nem relevans.

A felek kérelmei
Fellebbezésében a fellebbez6 azt kéri, hogy a Birdsag:
— helyezze hatdlyon kiviil a megtamadott végzést;

— utalja vissza az tigyet a Torvényszék elé, vagy amennyiben a Birésig ugy hataroz, hogy a per
allasa megengedi, semmisitse meg a vitatott hatdrozatot;

— az EMA-t kotelezze a koltségek viselésére.

Az EMA azt kéri, hogy a Bir6sag:

— utasitsa el a fellebbezést;

— afellebbezdket kotelezze a koltségek viselésére, és

— masodlagosan, amennyiben a megtamadott végzést hatdlyon kiviil kell helyezni, utalja vissza az
tigyet a Torvényszék elé, és a koltségekrdl jelenleg ne hatarozzon.

A fellebbezésrol

A fellebbez6 két jogalapot hoz fel fellebbezésének alatdmasztasara. E jogalapokkal a megtamadott
végzés 27-38. pontjat kifogasolja.

Az elsé jogalaprol

A felek érvei

A fellebbezd ugy érvel, hogy a Torvényszék nyilvanvalé mérlegelési hibat kovetett el és egyuttal
tévesen alkalmazta a jogot, amikor ugy itélte meg, hogy a vitatott hatarozat megsemmisitésébdl
semmilyen biztos elénye nem szarmazna.

A fellebbez6 szerint ugyanis e hatirozat megsemmisitése kedvez6 hatdssal lenne jogi helyzetére,
mivel eljardsi garancidt nydjtana szdmdra arra vonatkozdan, hogy a végrehajtdsi hatdrozat
megsemmisitése esetén konzultadlni kell a pszichidtriai TTCS-vel. Alldspontja szerint az ilyen
garanciat az eljarashoz fiz6d6 érdekre vonatkozé itélkezési gyakorlat értelmében elénynek kell
mindsiteni.
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E tekintetben a fellebbez6 kiilonosen Mengozzi fétandcsnok Mory és tarsai kontra Bizottsag tigyre
vonatkoz¢ inditvanyanak (C-33/14 P, EU:C:2015:409) 28., 39—41., 76. és 88. pontjara hivatkozik,
ahol a fétandcsnok Kkifejtette, hogy az eljardshoz f(iz6d6 érdeknek nem kell sziikségképpen
gazdasagi elénynek lennie, hanem a jogi védelem kovetelményébdl is kovetkezhet, amennyiben a
szoban forgd tigy és egy masik birésagi kereset kozott kapcsolat all fenn.

A Birdsag kovette a Mengozzi fétandcsnok altal javasolt ezen megkozelitést, amikor a 2015.
szeptember 17-i Mory és tarsai kontra Bizottsag itélet (C-33/14 P, EU:C:2015:609) 76. pontjaban
kimondta, hogy amennyiben kapcsolat 4ll fenn a széban forgé ligy és egy masik birdsagi kereset
kozott, a széban forgd tigyben az eljardshoz fliz6d6 érdek fenndlldsa nem fiigg e masik kereset
megalapozottsaganak valdszintiségétol.

A jelen tigyben a vitatott hatarozat elleni kereset kapcsolodik a végrehajtasi hatarozat elleni
keresethez, mivel az azon alapul, hogy a CHMP nem konzultdlt a pszichiatriai TTCS-vel. A
fellebbezd szerint a forgalombahozatali engedély iranti kérelem feliilvizsgilata keretében a
CHMP-nek konzultdlnia kell a TTCS-vel a szakérték fiiggetlenségének és véleményei
kovetkezetességének biztositasa érdekében. Alldspontja szerint a forgalombahozatali engedély
kérelmezdi jogosultak ezen eljarasi garanciara.

Ha a vitatott hatdrozatot nem lehetne birdsag el6tt megtamadni, a pszichiatriai TTCS
megsziintetése megfosztana a fellebbez6t az emlitett garanciatdl, és arra kotelezné, hogy az EMA
el6tti kovetkezé eljaras soran ismét a Torvényszékhez forduljon annak vitatdsa érdekében, hogy e
TTCS-t nem hivtak ossze.

Egyébirant, mivel a pszichidtriai TTCS fenndalldsa valamennyi, a pszichiatriai betegségek teriiletén
forgalombahozatali engedélyt kérelmez6 személy szdmadra eljardsi garanciat jelent, e TTCS
feloszlatasa a fellebbezd szerint nemcsak a sajat jogi helyzetét modositotta, hanem valamennyi, e
teriileten forgalombahozatali engedélyt kérelmezd személy helyzetét is. A pszichidtria teriiletén
mtkodé TTCS hidnya kovetkezetlenségekhez és egyenlStlen bandsmddhoz vezethet a
forgalombahozatali engedély kérelmez6i kozott.

Az allitélagos jogellenesség ezenkiviill megismétlédhet. Ugyanis, mivel a pszichidtriai TTCS-t
feloszlattak, a CHMP a pszichiatriai gyogyszerekre vonatkozé feliilvizsgalati eljarasok keretében
ettl kezdve rendszeresen ad hoc szakért6i csoportokat hivhat Ossze, ami a fellebbezd szerint
jogellenes.

Egyébirant a Torvényszék megallapitasaval ellentétben a jelen kereset nem jelentené azt, hogy a
Torvényszék kotelezné az EMA-t. E kereset egyetlen célja az, hogy a vitatott hatdrozat
megsemmisitése révén biztositsa, hogy a végrehajtidsi hatdrozat esetleges megsemmisitése
hatékonyan érvényesiilhessen.

Vélaszdban a fellebbez6 hozzatette, hogy az a tény, hogy a Torvényszék a jelen fellebbezés
benyujtasat kovetéen a 2022. marcius 2-i D & A Pharma kontra Bizottsag és EMA itéletben
(T-556/20, EU:T:2022:111) elutasitotta a végrehajtasi hatdrozat elleni keresetet, egyaltalin nem
gyengiti a vitatott hatdrozattal szembeni eljarashoz f(iz6d6 érdek fennallasat. A Torvényszék
ugyanis ebben az itéletben nem dontotte el azt a kérdést, hogy — amint azt a fellebbezé a jelen
kereset keretében dllitja — a pszichidtria teriiletén fenndll-e TTCS létrehozdsara vonatkozé jogi
kotelezettség. Amennyiben a Torvényszék az emlitett itéletben megallapitotta, hogy a CHMP a
jelen tigyben nem volt koteles konzultalni a pszichiatriai TTCS-vel, a fellebbez6é hangstlyozza,
hogy a Birdsag elétt fellebbezés van folyamatban (C-291/22. P. sz. iigy).
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Az EMA szerint ez az elsé jogalap megalapozatlan.

A Birdsag dlldspontja

Az éllandé itélkezési gyakorlat értelmében a természetes vagy jogi személy altal benydujtott
valamennyi megsemmisités iranti kereseteknek az e személy eljarashoz f(iz6d6 érdekén kell
alapulniuk Az eljardshoz fliz6d6 érdek fennadllasa feltételezi, hogy a megtamadott jogi aktus
megsemmisitése onmagaban el6nnyel jarhat a keresetet benyujté természetes vagy jogi személy
szamdra (2021. januar 21-i Allemagne kontra Esso Raffinage itélet, C-471/18 P, EU:C:2021:48,
101. és 103. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ennek az érdeknek, amely a kereset 1ényeges és els6dleges feltétele, 1étrejottnek és fennallonak kell
lennie. Ezen érdek nem vonatkozhat jovébeli és hipotetikus helyzetre, és — a kereset targyara
tekintettel — a kereset benyujtasakor fenn kell 4llnia, ellenkezé esetben a kereset
elfogadhatatlannak mindsiil, és a birdsagi hatarozat kihirdetéséig fenn kell maradnia, ellenkez6
esetben a kereset okafogyottd valik (1asd ebben az értelemben: 2019. mércius 27-i Canadian Solar
Emea és tarsai kontra Tandcs itélet, C-237/17 P, EU:C:2019:259, 75. és 76. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az a kérdés, hogy a Torvényszék altal értékelt tényekre és bizonyitékokra tekintettel a
megtamadott jogi aktus kért megsemmisitése a fellebbezd javara szolgalhat-e, olyan jogkérdés,
amely a Birésag altal a fellebbezés keretében gyakorolt feliilvizsgélat korébe tartozik (lasd ebben az
értelemben: 2018. november 7-i BPC Lux 2 és tarsai kontra Bizottsag itélet, C-544/17 P,
EU:C:2018:880, 31. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen tigyben a megtamadott végzés 26. pontjabol — amelyet a jelen fellebbezés keretében nem
vitatnak —, valamint az elsé fellebbezési jogalap alatdmasztasara eladott érvelésbdl kittinik, hogy
a fellebbez6 a vitatott hatarozattal szembeni eljardshoz f(iz6d6 érdekének bizonyitdsa érdekében
arra hivatkozik, hogy a végrehajtasi hatdrozat, amellyel a Hopveus forgalombahozatali engedélye
iranti kérelmét a pszichiatriai TTCS-vel folytatott el6zetes konzultacié nélkiil elutasitottak, unids
birésaghoz benyujtott kereset targyat képezi, és lehetséges, hogy azt megsemmisiti a Birsag, ami e
kérelem feliilvizsgalatdhoz vezetne, és ennek keretében fenndll annak kockdzata, hogy a
fellebbez6t megfosztjdk a pszichidtriai TTCS-vel valé konzulticié elédnyétdl, mivel azt a vitatott
hatdrozat id6kozben feloszlatta. Ez utébbi hatdrozat megsemmisitése tehat elénnyel jarhat
szamdra, nevezetesen annak garanciajat biztositand, hogy az emlitett kérelem Gjbdli vizsgalata
esetén konzultdlnak a TTCS-vel.

Amint egyébirant a megtamadott végzés 34. pontjabdl kovetkezik, amelynek tartalmat az elsé
fellebbezési jogalapot aldtdmaszté érvelés is meger6siti, a fellebbezé arra a lehetéségre is
hivatkozik, hogy a jovében 4j kérelmet nyujt be a Hopveus forgalombahozatali engedélye irant.

Ami a fent hivatkozott két korilmény koziill a masodikat illeti, elegendé megallapitani, hogy a
fellebbez6 az eljarashoz fliz6d6 érdek bizonyitdsa érdekében nem tdmaszkodhat pusztdn arra a
lehetdségre, hogy a jovOben egy pszichidtriai célu gydgyszerkészitményre vonatkozéd
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujt be, amely kérelemrdl a fellebbezd szerint
konzultalni kellene a pszichiatriai TTCS-vel. A 1étrejott és fennallé érdek ugyanis nyilvanvaléan
nem kovetkezhet ilyen jovébeli és hipotetikus helyzetbdl.
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Ami a fellebbezd éltal hivatkozott elsé koriilményt illeti, amely arra vonatkozik, hogy a Hopveus
(amelynek az értékelése soran a fellebbezé szerint konzultdlni kell a pszichidtriai TTCS-vel)
forgalombahozatali engedélye iranti kérelem targyaban olyan végrehajtisi hatdrozatot hoztak,
amely még véglegesen el nem dontott jogvita targyat képezi, meg kell vizsgélni a fellebbez6 altal
hivatkozott, azon eljarashoz fliz6d6 érdekre vonatkoz¢ itélkezési gyakorlat relevanciajit, amely a
szoban forgd ligy és egy masik birdsagi kereset kozotti 0sszefiiggésbol eredhet.

Ezen itélkezési gyakorlat szerint az eljarashoz fliz6d6 érdeket a nemzeti birésagokhoz benyujtott
minden olyan kereset megalapozhatja, amelynek keretében a megtamadott aktus uniés birésag
altali esetleges megsemmisitése a felperes javara szolgalhat (2015. szeptember 17-i Mory és tarsai
kontra Bizottsag itélet, C-33/14 P, EU:C:2015:609, 81. pont; 2018. november 7-i BPC Lux 2 és
tarsai kontra Bizottsag itélet, C-544/17 P, EU:C:2018:880, 44. pont).

Annak vizsgélata érdekében, hogy fenndll-e az eljarashoz fiz6d6 érdek, nem kell értékelni a masik
birésagi kereset megalapozottsaganak valosziniiségét (lasd ebben az értelemben: 2015. szeptember
17-i Mory és tarsai kontra Bizottsag itélet, C-33/14 P, EU:C:2015:609, 76. pont).

A mas birdsagi keresetbdl eredd eljarashoz fiz6d6 érdek nem feltételezi azt sem, hogy az unids
birésag és a nemzeti birdsag el6tti kereset targya azonos legyen. Ezzel szemben az sziikséges,
hogy a vitatott hatdrozat kért megsemmisitése hatdssal legyen e masik keresetre (2018. november
7-i BPC Lux 2 és tarsai kontra Bizottsag itélet, C-544/17 P, EU:C:2018:880, 51., 52. és 55. pont).

Az eljarashoz fiz6d6 érdekre vonatkozé ezen elvek, amelyek a széban forgd kereset és egy masik
kereset kozotti kapcsolatbol eredhetnek, atiiltethet6k azokra az esetekre is, amikor e masik kereset
nem valamely nemzeti birdsag, hanem az uniés birésag el6tt van folyamatban.

A jelen iigyben azonban a fellebbezé allitdsdval ellentétben a vitatott hatdrozat jelen kereset
keretében torténé megsemmisitése nem befolydasolhatja a végrehajtasi hatarozattal szemben
benyujtott keresetet, amelyet a Torvényszék a jelenleg fellebbezés alatt all6 (C-291/22 P. sz. iigy),
2022. marcius 2-i D & A Pharma kontra Bizottsag és EMA itéletben (T-556/20, EU:T:2022:111)
elutasitott.

E masik keresetben ugyanis a fellebbezé a 2020-ban elfogadott végrehajtasi hatarozat
megsemmisitését azzal az indokkal kérte, hogy nem konzultaltak a pszichiatriai TTCS-vel, amely
akkoriban az EMA-n belil létrehozott TTCS-k egyike volt. Marpedig annak vizsgalata
szempontjabol, hogy e TTCS-vel konzultalni kellett volna-e, nem relevans annak meghatarozasa,
hogy az EMA az uniés jog megsértése nélkiil 2021-ben donthetett-e Ggy, hogy a vitatott
hatdrozattal nem ujitja meg az emlitett TTCS-t. Ezért ez utébbi hatdrozat megsemmisitése nem
befolydsolhatja a végrehajtasi hatarozat jogszertiségére vonatkozo jogvitat.

Amennyiben a fellebbez6 arra hivatkozik, hogy a végrehajtdsi hatarozattal szembeni keresete
hatékony érvényesiilésének megdrzése érdekében mindazonaltal meg kell dllapitani a vitatott
hatdrozattal szembeni eljardshoz fiz6d6 érdekét, meg kell allapitani, hogy ez az érvelés azon az
eléfeltevésen alapul, amely szerint abban az esetben, ha a végrehajtasi hatdrozatot azzal az
indokkal semmisitik meg, hogy azt a pszichidtriai TTCS-vel valé konzultaciét kovetéen kellett
volna meghozni, amint azt a fellebbezé az e hatdrozattal szemben benytjtott keresetében
allitotta, az EMA csak akkor lenne képes eleget tenni az ilyen megsemmisitésbdl eredo
kotelezettségeknek, ha a pszichiatriai TTCS-t a vitatott hatarozat megsemmisitése kovetkeztében
mar Gjra felallitottak volna.
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Ezen el6feltevés azonban téves. E tekintetben elegendé megjegyezni, hogy a végrehajtasi hatarozat
megsemmisitését kimondé esetleges itéletbdl ered6 kotelezettség a Hopveus forgalombahozatali
engedélye irdnti kérelem feliilvizsgalatanak elvégzésébdl dllna. E feliilvizsgalat céljabol a CHMP
az EMA hataskorrel rendelkezé bizottsagaként mindenképpen Gjra létrehozhatnd e TTCS-t, és
konzultalhatna vele a Hopveus targyaban, anélkiil hogy azt a pszichiatriai TTCS megujitasanak
megtagaddsardl sz0l6 hatarozat megakadalyozna.

Egyébirant, ellenkezd esetben, ha a CHMP a végrehajtasi hatirozat megsemmisitését kovetéen
ugy dontene, hogy nem hozza létre Gjra a pszichiatriai TTCS-t, és ennek kovetkeztében egy ad
hoc bizottsag segitségével feliilvizsgilja a Hopveus forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet,
a fellebbez6t nem fosztanak meg a hatékony biréi jogvédelemtdl. A forgalombahozatali engedély
iranti kérelmének ujboli elutasitdsa esetén ugyanis keresetet indithat az Gj végrehajtasi
hatdrozattal szemben a jelen iigy keretében felhozott azon jogalap alapjan, amely szerint a
Hopveushoz hasonlé termék forgalombahozatali engedélye iranti kérelem vizsgalata esetén
mindig sziikséges a pszichiatriai TTCS-vel valé konzultacié.

Ebbél kovetkezik, hogy a megtamadott végzéshez vezetd kereset benyujtasara egyaltalan nem volt
szlikség ahhoz, hogy fennmaradjanak azon feltételek, amelyek lehetévé teszik az EMA szamara,
hogy eleget tegyen a végrehajtasi hatdrozat jogszerliségére vonatkoz6 iligyben a fellebbez6
szamadra kedvezd itéletbdl eredd kotelezettségeknek.

A fentiekbdl az kovetkezik, hogy a Torvényszék az eljarashoz fliz6dé érdek hidnya miatt helyesen
nyilvanitotta elfogadhatatlannak a fellebbez6 altal a vitatott hatdrozattal szemben benyujtott
keresetet.

E korilmények kozott, amint azt a Torvényszék szintén helyesen megdallapitotta, nem kell
megyvizsgalni, hogy az unids jog fellebbez6 altal hivatkozott megsértése megismétlddhet-e, mivel
e szempont — amint azt a Torvényszék a megtimadott végzés 37. és 38. pontjaban
megallapitotta — csak olyan esetekben lehet relevans, amikor a fellebbezének kezdetben fennallt
az eljarashoz fiz6d6 érdeke, és az a kérdés meriil fel, hogy ez az érdek az eljaras soran megsziint-e.

Kovetkezésképpen az elsé fellebbezési jogalapot megalapozatlan, és azt el kell utasitani.

A madsodik jogalaprol

A felek érvei

Masodik jogalapjaval a fellebbez6 arra hivatkozik, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot,
amikor ugy itélte meg, hogy az altala hivatkozott érdek nem fenndll6 és biztos, hanem csupan
jovébeli és hipotetikus.

Megjegyzi, hogy a jovébeli jogi helyzethez f(iz6d6 érdek akkor lehet tényleges és biztos, ha
megallapitast nyer, hogy a sérelem mar biztos. A vitatott hatdrozattal szembeni kereset és a
végrehajtasi hatdrozattal szembeni kereset kozotti, az elsé jogalap keretében megvizsgalt
kapcsolat miatt bizonyos, hogy a vitatott hatdrozat megsemmisitése a végrehajtasi hatarozattal
szembeni kereset keretében szamara elédnnyel jarna, vagyis eljarasi garanciat jelentene.

Az EMA qugy véli, hogy a masodik jogalap elvalaszthatatlanul kapcsolédik az els6 jogalaphoz, és
ahhoz hasonléan megalapozatlan.
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A Birdsdg dlldspontja
Amint az az elsé fellebbezési jogalap vizsgalata sordan tett megallapitasokbdl kitlinik, a vitatott
hatdrozattal szemben benyujtott kereset semmilyen kapcsolatban nem &ll a végrehajtasi
hatdrozattal szembeni keresettel, amely a jelen tigyben 1étrejott és fenndllé érdeket bizonyithatna
a fellebbez6 szamara.

Kovetkezésképpen a masodik fellebbezési jogalap az els6 jogalaphoz hasonléan megalapozatlan, és
azt el kell utasitani.

A fentiekbdl az kovetkezik, hogy a fellebbezést teljes egészében el kell utasitani.

A koltségekrol

A Birdsag eljarasi szabdlyzata 184. cikkének (2) bekezdése alapjan, ha a fellebbezés
megalapozatlan, a Birdsag hatdroz a koltségekrdl. E szabélyzat 138. cikkének (1) bekezdése szerint
— amelyet az emlitett szabalyzat 184. cikkének (1) bekezdése értelmében a fellebbezési eljarasban
is alkalmazni kell — a Birdsag a pervesztes felet kotelezi a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél
ezt kérte.

A fellebbez6t, mivel pervesztes lett, az EMA kérelmének megfeleléen kotelezni kell a sajat
koltségei, valamint az EMA részérdl felmeriilt koltségek viselésére.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (negyedik tanics) a kovetkezéképpen hatarozott:
1) A Birdsag a fellebbezést elutasitja.
2) A Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) viseli sajat koltségeit, valamint az

Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) részérol a fellebbezéssel kapcsolatban felmeriilt
koltségeket.

Aléirasok
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