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A High Court of Justice (Chancery Division) Patents Court

(Egyesiilt Kiralysdg) dltal 2012. december 18-dn benyijtott

el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — Astrazeneca AB
kontra Comptroller-General of Patents

(C-617/12. sz. iigy)
(2013/C 86/15)
Az eljdrds nyelve: angol
A kérdést elGterjeszté birdsig

High Court of Justice (Chancery Division) Patents Court

Az alapeljirds felei

Felperes: Astrazeneca AB

Alperes: Comptroller-General of Patents

Az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

1. A nem a 2001/83/EK (') irdnyelvben meghatdrozott hatd-
sagi engedélyezési eljards alapjan megadott, azonban Liech-
tenstein dltal automatikusan elismert svéjci forgalombahoza-
tali engedély alkalmas arra, hogy a 469/2009/EK rendelet (?)
13. cikkének (1) bekezdése alkalmazdsaban ,a termék forga-
lomba hozataldra vonatkozé elsé engedélynek” minGsiiljon?

2. Az els6 kérdésre adott vélasz eltérd, amennyiben:

a) azok a klinikai adatok, amelyek alapjan a svajci hat6sag
megadta a forgalombahozatali engedélyt, az Eurépai
Gyogyszeriigynokség allaspontja szerint nem feleltek
meg a forgalombahozatali engedély kiaddsdnak a
726/2004/EK rendeletben (}) megallapitott feltételeinek;

és|vagy

b) a svéjci forgalombahozatali engedélyt kiaddsa utdn
felfiiggesztették, és csak tovdbbi adatok benyujtdsat
kovetden éllitottak vissza?

3. Amennyiben a 469/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekez-
dése kizardlag a 2001/83[EK iranyelvben meghatdrozott
hatésdgi engedélyezési eljdrds alapjan megadott forgalomba-
hozatali engedélyekre vonatkozik, akkor az, hogy a gydgy-
szert az EGT-n beliil el§szor egy olyan, Liechtenstein altal
automatikusan elismert svdjci forgalombahozatali engedély
alapjan hoztdk forgalomba, amelyet nem a 2001/83/EK

irdnyelv alapjan adtak ki, kizdrja-e, hogy a termékre a
469/2009 rendelet 2. cikke alapjin kiegészit oltalmi tand-
sitvany adjanak ki?

(") Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl
sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (HL L 311., 67. o.) (magyar nyelvli kiilonkiadds
13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbités: HL L 235., 2006.8.30.,
24. 0.).

A gyodgyszerek kiegészitS oltalmi tandsitvanyardl sz6l6, 2009. mdjus
6-1 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (kodifikdlt
véltozat) (HL 2009. L 152., 1.)

Az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyodgyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljdrdsok
meghatdrozdsirdl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozdsarol
sz016, 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (EGT vonatkozdst szoveg) (HL L 136., 1. o; magyar
kiilonkiadds 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.).
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A Bundespatentgericht (Németorszdg) éltal 2013. janudr
10-én benydjtott elGzetes dontéshozatal irdnti kérelem —
Bayer CropScience AG

(C-11/13. sz. iigy)
(2013/C 86/16)
Az eljdrds nyelve: német
A kérdést elGterjeszté birdsig

Bundespatentgericht

Az alapeljiras felei

Kérelmezd és felperes: Bayer CropScience AG

Az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdés

El6zetes dontéshozatal céljabol az 1610/96/EK rendelet (') 3.
cikke (1) bekezdésének és 1. cikke 8. és 3. pontjanak értelme-
zésére vonatkoz6 kovetkezd kérdést terjesztik az Eurdpai Unid
Birdsaga elé:

Ugy kell-e értelmezni az emlitett rendelet 3. cikkének (1) bekez-
désében és 1. cikkének 8. pontjdban szerepld termék, valamint
1. cikkének 3. pontjaban szereplS hatéanyag fogalmat, hogy a
védGanyag is e fogalmak ald tartozik?

(") A novényvéds szerek kiegészité oltalmi tandsitvdnydnak bevezeté-
sérdl szol6, 1996. jalius 23-i 1610/96/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (HL L 198., 30. o.; magyar nyelvli kiilonkiadds 3.
fejezet, 19. kotet, 335. o.).

A Consiglio di Stato (Olaszorszag) dltal 2013. janudr 14-én

benydjtott eldzetes dontéshozatal irdnti kérelem — Alpina

River Cruises GmbH és Nicko Tours GmbH kontra

Ministero delle infrastrutture e dei trasporti —
Capitaneria di Porto di Chioggia

(C-17/13. sz. iigy)
(2013/C 86/17)

Az eljdrds nyelve: olasz
A kérdést elGterjeszté birdsig

Consiglio di Stato
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