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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (harmadik tandcs)

2012. aprilis 19.*

»Fellebbezés — Az EK 288. cikk masodik bekezdése — Az Unié szerzédésen kiviili felel6ssége —
Feltételek — Maganszemélyek szamara jogokat keletkeztetd jogszabdly kellden stlyos megsértése —
Az amfepramont tartalmazd, emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek forgalomba hozatala
engedélyezésének visszavonasardl szolé hatarozat”
A C-221/10. P. sz. tigyben,
az Artegodan GmbH (székhelye: Liichow [Németorszag], képviseli: U. Reese Rechtsanwalt)

fellebbezdnek

az Eurépai Unié Birésaga alapokmdnyanak 56. cikke alapjan 2010. mdjus 5-én benyujtott fellebbezése
targyaban,

a tobbi fél az eljarasban:

az Eurdpai Bizottsag (képviselik: B. Stromsky és M. Heller, meghatalmazotti mindségben, kézbesitési
cim: Luxembourg)

alperes az elséfoku eljarasban,
a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag
beavatkozé fél az elséfoku eljarasban,
A BIROSAG (harmadik tandcs),

tagjai: K. Lenaerts tandcselnok, R. Silva de Lapuerta (el6adé), Juhasz E., T. von Danwitz és D. Svéby
birdk,

fétandcsnok: Y. Bot,

hivatalvezet6: K. Malacek tanacsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2011. szeptember 29-i targyaldsra,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2011. november 17-i tirgyaldson tortént meghallgatasat kovetSen,

meghozta a kovetkezd

* Az eljaras nyelve: német.
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téletet

Fellebbezésével az Artegodan GmbH (a tovdbbiakban: Artegodan) az Eurépai Unié Torvényszéke
T-429/05. sz., Artegodan kontra Bizottsig tigyben 2010. marcius 3-an hozott itéletének (EBHT 2010.,
1I-491. o; a tovabbiakban: megtimadott itélet) hatdlyon kiviil helyezését kéri, amely itélettel a Torvényszék
elutasitotta az amfepramont tartalmaz6, emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek forgalomba hozatala
engedélyezésének visszavondasarol sz6l6, 2000. marcius 9-i C(2000) 453 bizottsagi hatdrozat (a tovabbiakban:
vitatott hatdrozat) elfogadasa kovetkeztében a felperes dltal dllit6lagosan elszenvedett kar megtéritése irdnt az
EK 235. cikk és az EK 288. cikk masodik bekezdése alapjan benyujtott kartéritési keresetét.

Jogi hattér

A 65/65/EGK irdnyelv

A legutébb az 1993. junius 14-i 93/39/EGK tandacsi irdnyelvvel (HL L 214., 22. o.) mddositott, a
torzskonyvezett — gydgyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi
intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1965. janudr 26-i 65/65/EGK tanacsi
iranyelv (HL 1965. L 22., 369. o; a tovabbiakban: 65/65 iranyelv) 3. cikke fogalmazza meg azt az elvet,
hogy a tagallamokban egyetlen gyégyszert sem lehet forgalomba hozni addig, amig nem rendelkezik az
adott tagallam illetékes hatdsdgai dltal a hivatkozott iranyelvnek megfelel6en kiadott, vagy az emberi,
illetve allatgyégyaszati felhaszndlasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd
kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gydgyszerligynokség létrehozasardl szolé, 1993.
julius 22-i 2309/93/EGK tandcsi rendelet (HL L 214., 1. o; magyar nyelvi kiillonkiadas 13. fejezet,
12. kotet, 151. o.) megfeleléen kiadott forgalombahozatali engedéllyel.

A 65/65 iranyelv 4. cikkének els6é bekezdése értelmében:

»A 3. cikkben el6irt forgalombahozatali engedély kiadasa irdnt a forgalomba hozatalért felel6s személy
kérelmet nyujt be a tagallam illetékes hatésagahoz.”

Ezen iranyelv 5. cikkének els6 bekezdése a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A 3. cikkben emlitett engedélyt el kell utasitani, ha a 4. cikkben felsorolt informacidk és
dokumentumok feliillvizsgalatat kovetden megallapitjdk  [helyesen: gy tlinik], hogy a
gyogyszerkészitmény [helyesen: gydgyszer] a rendeltetésszert haszndlat soran karos hatdsu, vagy hogy
nincs terapids hatdsa, illetve a kérelmez6 azt nem bizonyitotta megfeleléen, vagy a gyégyszerkészitmény
[helyesen: gydgyszer] mennyiségi és mindségi Osszetétele nem felel meg a megadott [helyesen:
bejelentett] osszetételnek.”

Az emlitett iranyelv 10. cikkének (1) bekezdése a kovetkezét irja el6:

»Az engedély ot évig érvényes, és tovabbi ot évre megujithatd, ha az engedély jogosultja az engedély
lejarta el6tt legaldbb hirom hoénappal ezt kérelmezi, az illetékes hatdsidg pedig atvizsgdlja azt a
dokumentaciét, amelyben kiilonosen a farmakovigilancidra vonatkozé részletes adatok és a gyégyszer
kovetésével kapcsolatos egyéb fontos informacidk szerepelnek.”

Ugyanezen irdnyelv 11. cikke elsé bekezdésének szovege a kovetkezo:
»A tagdllamok illetékes hatosagai felfiiggesztik vagy visszavonjak a gyogyszer [forgalombahozatali engedélyét],
ha a termék rendes [helyesen: rendeltetésszer(i] haszndlat esetén karosnak bizonyul, terdpids hatdsa nincs,

illetve mennyiségi és mindségi Osszetétele nem felel meg a megadottaknak [helyesen: bejelentettnek]. A
terapids hatds akkor hidnyzik, ha megallapitjak, hogy a gydgyszerrel nem érhetd el terapids eredmény.”
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A 65/65 iranyelv 21. cikke értelmében a forgalombahozatali engedély kizarélag az ezen iranyelvben
felsorolt okokbdl tagadhat6é meg, fliggeszthet6 fel, illetve vonhaté vissza.

A 75/319/EGK irdnyely

A 93/39 irdnyelvvel mddositott, a torzskonyvezett gyodgyszerkészitményekre vonatkozé torvényi,
rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1975.
majus 20-i masodik 75/319/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 147., 13. o; a tovabbiakban: 75/319 iranyelv)
tartalmazza a ,ToOrzskonyvezett gyégyszerkészitmények bizottsaga” cimet visel§, a 8—15c. cikkekbdl
all6 III. fejezetet.

A 75/319 iranyelv 9. cikke létrehozza a nemzeti forgalombahozatali engedélyek kolcsonos elismerésére
vonatkoz6 eljarast. Ennek (1)—(4) bekezdése a kovetkez8képpen rendelkezik:

»(1) Annak érdekében, hogy az egyik tagallamban a [65/65] irdnyelv 3. cikkének megfeleléen kidllitott
forgalombahozatali engedélyt az e fejezetben meghatdrozott eljarasoknak megfeleléen egy vagy tobb
masik tagallamban is elismerjék, az engedély jogosultja a [65/65] iranyelv 4. cikkében, 4a. cikkében,
valamint 4b. cikkében emlitett informdacidkkal és dokumentumokkal egyiitt kérelmet nyudjt be az
érintett tagillam vagy tagdllamok illetékes hatésagaihoz. [...]

[...]

(4) A 10. cikk (1) bekezdésben el6irt kiilonleges eset kivételével a tagidllamok a kérelem [...]
kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil elismerik az elsé tagallam altal kidllitott [forgalombahozatali
engedélyt].”

A 75/319 irdnyelv 10. cikkének (1) és (2) bekezdése a kovetkez6t irja elé:

»(1) A 9. cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil, amennyiben egy tagallam Ggy itéli meg, hogy oka van
feltételezni, hogy a széban forgd gyogyszer engedélyezése kozegészségiigyi kockazatot jelenthet [...],
akkor errdl haladéktalanul értesiti a kérelmezét, az eredeti engedélyt megadd tagallamot, a kérelem
altal érintett tagallamokat és a[z] [torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsagat]. [...]

(2) Minden érintett tagallam torekszik arra, hogy megallapodjon a széban forgd kérelemmel
kapcsolatos intézkedésekrdl. [...] Amennyiben a tagillamok a 9. cikk (4) bekezdésében emlitett
hatdridén beliill nem éllapodnak meg, akkor haladéktalanul a [torzskonyvezett gyogyszerkészitmények
bizottsaga] elé utaljak az tigyet a 13. cikkben el6irt eljaras alkalmazésa céljabdl.”

Az emlitett irdnyelv 11. cikke értelmében, amennyiben valamely gydégyszer tobb nemzeti
forgalombahozatali kérelem targyat is képezte, a tagallamok pedig eltéré dontéseket hoztak a gydgyszer
engedélyezésével, felfiiggesztésével vagy piacrél vald visszavondsaval kapcsolatban, akkor valamelyik
tagallam, az Eurdpai Bizottsag, vagy a gydgyszer forgalomba hozatalaért felelés személy az ezen iranyelv
13. cikkében el6irt eljards alkalmazasa érdekében a torzskonyvezett gyodgyszerkészitmények bizottsaga
elé utalhatja az tgyet.

Ugyanezen iranyelv 12. cikkének els6 bekezdése értelmében:
»A tagallamok, a Bizottsag, a kérelmezd, illetve a [forgalombahozatali engedély] jogosultja kiilonleges, a
Kozosség érdekeit érintd esetekben mar akkor is a [torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsaga]

elé utalhatja az tgyet a 13. cikkben megallapitott eljaras alkalmazdsa érdekében, amikor még nem
hataroztak a [forgalombahozatali engedély] irdnti kérelemrdl, az engedély felfiiggesztésérdl vagy
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visszavondsardl, illetve a [forgalombahozatali engedély] feltételeinek egyéb, kiillonosen az Va. fejezetben

[el6irt farmakovigilancia-rendszer keretében] gytjtott informdciok figyelembevétele érdekében
szitkségesnek tliné modositasardl.”

A 75/319 iranyelvnek a torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsaga el6tti eljarast szabdlyozo
13. cikke el6irja, hogy az iranyelv értelmében a bizottsdag indokoldssal ellatott véleményt ad ki. E cikk
(5) bekezdése értelmében az Eurdpai Gydgyszerértékel6 Ugynokség a  torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsaga végs6 véleményének elfogadasat koveté 30 napon belil tovabbitja
azt a tagallamoknak, a Bizottsignak és a gyogyszer forgalomba hozataldért felelds személynek, és
mellékeli hozza a gydgyszer értékelését és a kovetkeztetéseinek indokoldsat tartalmazé jelentést.

Ezen iranyelv 14. cikke megallapitja a torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsaga véleményének
Bizottsag dltali kézhezvétele utdn kovetendd eljarast. E cikk (1) bekezdésének elsé albekezdése
értelmében a Bizottsdig az unidés jogi rendelkezések figyelembevételével az emlitett vélemény
kézhezvételét koveté 30 napon belil elkésziti a kérelemmel kapcsolatos hatarozattervezetét. Az
emlitett bekezdés harmadik albekezdése értelmében abban a kivételes esetben, ha a hatdrozattervezet
nincs 6sszhangban az emlitett Ugynokség véleményével, a Bizottsdg az eltérések okait részletesen
kifejt6 mellékletet is csatol a tervezethez. Ugyanezen cikk (2) bekezdése el6irja, hogy a kérelem
targydban a végleges hatdrozatot az emlitett irdnyelv 37b. cikkében emlitett eljarasnak megfeleléen
fogadjak el.

A 75/319 iranyelv 15a. cikkének szovege a kovetkezé:

»(1) Amennyiben egy tagallam ugy itéli meg, hogy a kozegészségiigy védelme érdekében az e fejezet
rendelkezéseinek megfeleléen kidllitott [forgalombahozatali engedély] mddositasa, felfiiggesztése vagy
visszavonasa sziikséges, akkor az érintett tagdllam a 13. és 14. cikkben megallapitott eljaras
alkalmazasa céljabdl haladéktalanul a [torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsdga] elé utalja az

ugyet.

(2) A 12. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil azokban a kivételes esetekben, amikor a kozegészségiigy
védelme érdekében siirgésen cselekedni kell [helyesen: siirgés intézkedésre van sziikség], a végleges
hatdrozat elfogadasdig a tagallamok felfiiggeszthetik az érintett gydgyszer forgalmazdsit és
alkalmazasat a sajat teriiletiitkon. Az intézkedésiik okairdl legkésébb a kovetkez6 munkanapon
tajékoztatjak a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.”

A jogvita alapjat képezo tényallas

Az Artegodan a Tenaute retard forgalombahozatali engedélyének jogosultja, ami egy amfepramont
— amfetamin tipusi étvagycsokkenté Osszetevét — tartalmazé gydgyszer. Az Artegodan 1998
szeptemberében szerezte meg a forgalombahozatali engedélyt, és kezdte meg a Tenuate retard
németorszagi forgalmazasat.

Az amfepramonnak az egyik tagillam kérésére tortént Gjboli értékelését kovetGen a Bizottsag a 75/319
iranyelv 15a. cikke alapjan elfogadta a vitatott hatdrozatot, amelyben elrendelte, hogy a tagdllamok
vonjdk vissza ,a 65/65 irdnyelv I. mellékletben felsorolt [amfepramont tartalmazé] gydgyszerekre
vonatkoz6, az iranyelv 3. cikkének els¢ bekezdésében meghatdrozott nemzeti forgalombahozatali
engedélyeket”, és ezt a torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsdga ezen Osszetevével kapcsolatos
1999. augusztus 31-i végs6 véleményéhez (a tovdbbiakban: végs6é vélemény) csatolt tudoményos
eredményekre hivatkozva indokolta.

Az Artegodan 2000. marcius 30-an az Els6foka Birésaghoz benyujtott keresetében a vitatott hatdrozat

megsemmisitését kérte kiillonosen a Bizottsag hatdskorének hidnyara, valamint a 65/65 irdnyelv 11. és
21. cikkének megsértésére hivatkozva.

4 ECLILEU:C:2012:216
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A vitatott hatdrozat végrehajtasaként a Németorszagi Szovetségi Koztirsasdg — a Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (szovetségi gyogyszer- és gyodgytermékintézet) 2000. aprilis 11-i
hatdrozataval — visszavonta a Tenuate retard forgalombahozatali engedélyét.

A T-74/00., T-76/00., T-83/00-T-85/00., T-132/00., T-137/00. és T-141/00. sz, Artegodan és tarsai
kontra Bizottsdg egyesitett tigyekben 2002. november 26-dan hozott itéletében (EBHT 2002.,
11-4945. o.) az Els6fokd Birdsag az Artegodan éltal forgalmazott gydgyszereket érinté részében tobbek
kozott megsemmisitette a vitatott hatdrozatot, mivel helyt adott a Bizottsag hatdskorének hidnyara
alapitott jogalapnak. Az Els6foki Birdsag tovabba megdllapitotta, hogy feltételezve, hogy a
Bizottsagnak hataskore lett volna elfogadni az emlitett hatdrozatot, az akkor is szabalytalan lenne, mert
megsértette a 65/65 irdnyelv 11. cikkét.

A Bizottsag fellebbezést nyujtott be ezen itélet ellen, amelyben egyrészt az Elséfoktl Birésagnak a
Bizottsag hataskorének hidnyaval kapcsolatos érvelésére vonatkozd jogalapokra, masrészt az
Els6foku Birésag dltal a forgalombahozatali engedély visszavondsanak a 65/65 iranyelv 11. cikke
elsé bekezdésében meghatirozott feltételeivel kapcsolatos értelmezésére alapitott jogalapokra
hivatkozott.

A Bizottsag egyébirant kiilon beadvanyban kérte, hogy a Birdsag az tigyet gyorsitott eljarasban térgyalja,
és hogy az emlitett itélet végrehajtasat fiiggessze fel. A Birdsag elnoke a C-39/03. P-R. sz., Bizottsag
kontra Artegodan és tarsai tigyben 2003. majus 8-an hozott végzésében (EBHT 2003., 1-4485. o.) ugy
dontott, hogy az tigyet gyorsitott eljarasban kell elbirdlni, és elutasitotta a végrehajtas felfliggesztése
irdnti kérelmet.

A Birésag a C-39/03. P. sz., Bizottsag kontra Artegodan és tdrsai tigyben 2003. julius 24-én hozott
itéletében (EBHT 2003. 1-7885. o.) elutasitotta a fellebbezést azon indokkal, hogy anélkiil, hogy
sziikséges lenne a Bizottsdg dltal hivatkozott egyéb jogalapokrél érdemben hatirozni, meg kell
allapitani, hogy az Els6fokd Birésag helyesen dllapitotta meg, hogy a Bizottsig nem rendelkezett
hataskorrel kiillonosen a vitatott hatdrozat meghozataldra, és azt kovetkezésképpen meg kellett
semmisiteni.

Az illetékes német hatésagok 2003. oktéber 6-dn értesitették az Artegodant a Tenuate retard
forgalombahozatali engedélyének visszavondsardl szolé 2000. dprilis 11-i hatdrozat visszavondsarol.
2003 novemberétdl ez a tarsasag Ujra forgalomba hozta ezt a gydgyszert.

2004. junius 9-i levelében az Artegodan azzal a kérelemmel fordult a Bizottsaghoz, hogy fizesse meg
részére a vitatott hatdrozat miatt elszenvedett karokért jaré kartéritést, amelynek osszegét 1 652 926,19
eurdra becsiilte.

A Bizottsag 2004. november 9-i levelében elutasitotta ezt a kérelmet, arra hivatkozva, hogy az Eurépai
Unié szerzédésen kiviili feleléssége megallapitasanak feltételei az uniés jog kelléen stlyos megsértése
hianyadban nem teljesiiltek.

Az Artegodan 2005. marcius 10-i levelére vélaszul a Bizottsag 2005. aprilis 20-i levelében fenntartotta

korabbi allaspontjat, amely szerint nem ad helyt az e tdrsasig daltal elGterjesztett, kartérités irdnti
kérelemnek.

Az Elsofoku Birosag elotti eljaras és a megtamadott itélet
Az Els6foka Birdsag Hivataldhoz 2005. december 7-én benyujtott keresetlevelével az Artegodan

elGterjesztette a vitatott hatdrozat elfogaddsa miatt — véleménye szerint — elszenvedett kir megtéritése
irdnti kartéritési keresetét.
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Az Elséfoku Birdsag a Bizottsag kérésére és az Artegodan meghallgatdsat kovetGen az eljarasi szabdlyzat
64. cikke szerinti pervezetd intézkedések keretében a hivatalvezeté 2006. marcius 27-i levele utjan
felhivta a feleket, hogy észrevételeiket az Unié szerzédésen kiviili felel6sségének megallapitasara
vonatkoz6 kérdésre korlatozzak, mivel a hivatkozott kar Osszegének megallapitisira vonatkozé
vizsgédlatra adott esetben az eljaras egy kés6bbi szakaszaban keriilhet sor.

Az Els6foku Birésag Hivataldhoz 2006. aprilis 6-dn benyujtott beadvanyaban a Németorszagi Szovetségi
Koztarsasag kérte, hogy a Bizottsag kérelmeinek tdmogatasa végett beavatkozhasson.

Az Els6foku Birdsag masodik tanacsanak elnoke 2006. majus 10-i végzésében helyt adott e kérelemnek.

A targyalasra 2009. szeptember 16-an keriilt sor, amelyen a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag nem
vett részt.

A Torvényszék a megtamadott itéletben tobbek kozott azon az alapon utasitotta el az Artegodan altal
benytjtott keresetet, hogy nem dllapithaté meg az Unié szerzédésen kivilli feleldsségének
megdllapitasat lehetévé tevd jogszabdly kell6en stlyos megsértése.

Az Artegodan altal keresetének alitdmasztdsara felhozott jogalapok vizsgalata el6tt a Torvényszék a
megtamadott itélet 38—63. pontjaban el6zetes észrevételeket tett az Unid szerzédésen kiviili felelGssége
megallapitasanak feltételeire és a fent hivatkozott Artegodan és tdrsai kontra Bizottsdg egyesitett

tigyekben hozott, a vitatott hatarozatot megsemmisité itélet hatdlyara vonatkozéan. Ez utébbit illetéen
a Torvényszék a megtamadott itélet 44—48. pontjaban a kovetkezdket allapitotta meg:

»44. El6szor is, miel6tt belefogndnk a fent felsorolt jogalapok egymds utdni vizsgdlatiba, meg kell
jegyezni, hogy a két elsé — a Bizottsig hatdskorének hidnyara és a gydgyszerek forgalombahozatali
engedélye visszavondsa 65/65 iranyelv 11. cikkében meghatarozott feltételeinek megsértésére
vonatkozé — jogalapot az Elséfoka Birdsag a fent hivatkozott Artegodan és tarsai kontra Bizottsag
egyesitett tigyekben mar helyben hagyta, és azt a Birdsag a fent hivatkozott Bizottsag kontra
Artegodan és tarsai egyesitett tigyekben hozott itéletében meg is erdsitette.

45. A Bizottsignak a [vitatott hatdrozat] meghozatalara vonatkozé hatdskore hidnyat, valamint a
forgalombahozatali engedély visszavonasa 65/65 irdnyelv 11. cikkében meghatdrozott feltételeinek
Bizottsdg dltali megsértését ezért a felperes dllitasanak megfeleléen mar megallapitottnak kell
tekinteni.

46. Mindazonaltal a Bizottsag és a Németorszagi Szovetségi Koztrsasag azt dllitja, hogy a [vitatott
hatdrozat] nem {itkozik a 65/65 irdnyelv 11. cikkébe. Ezzel megkérddjelezik az Elséfoka Birdsag
altal a forgalombahozatali engedély visszavondsa 65/65 iranyelv 11. cikkében meghatarozott
feltételeinek értelmezésével és alkalmazidsaval kapcsolatban megallapitottakat, arra hivatkozva,
hogy a Birésag errdl a kérdésrél nem hozott érdemi dontést.

47. A 65/65 iranyelv 11. cikke megsértésének hidnydra vonatkozé alperesi jogalapot eleve
elfogadhatatlannak kell nyilvanitani, mivel az a fent hivatkozott Artegodan és tarsai kontra
Bizottsag egyesitett igyekben hozott itélet jogerejébe iitkozik.

48. Miutan ugyanis a Birdsag a Bizottsag altal a fent hivatkozott Artegodan és tarsai kontra Bizottsig
egyesitett tigyekben hozott itélet ellen benyujtott fellebbezést a fent hivatkozott Bizottsdg kontra
Artegodan és tarsai egyesitett tigyekben hozott itéletében elutasitotta, az el6bbi itélet az Els6foku
Birésag daltal ténylegesen vagy sziikségszerlien vizsgalt Osszes ténybeli illetve jogi kérdés
tekintetében jogerére emelkedett (lasd ebben az értelemben a Birdsig C-497/06. P. sz., CAS
Succhi di Frutta kontra Bizottsag tigyben 2009. aprilis 30-an hozott itéletének [az EBHT-ban nem
tették kozzé] 33. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot, valamint C-440/07. P. sz.,
Bizottsdg kontra Schneider Electric tigyben 2009. julius 16-dn hozott itéletének [EBHT 2009.,
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[-6413. o.] 102. pontjat). A Bizottsag tehdt nem jogosult arra, hogy az Els6fokd Birdsag altal a
forgalombahozatali engedély visszavondsa 65/65 irdnyelv 11. cikkében meghatarozott feltételeinek
megsértése vonatkozasdban [a fent hivatkozott Artegodan és tarsai kontra Bizottsdg egyesitett
tigyekben hozott itéletben] tett ténybeli és jogi megallapitasokat megkérddjelezze. A Bizottsag
altal hivatkozott azon koriilmény, hogy a Birésdg nem tartotta sziikségesnek a 65/65 iranyelv
Els6fokd Birdsag altali megsértésére alapitott jogalap vizsgdlatit — amely jogalapot a
fellebbezésének alatimasztasa érdekében is felhozott —, e tekintetben teljes mértékben irrelevans.”

35 Azt a kérdést illetden, hogy a Bizottsig — a vitatott hatdrozat elfogaddsa tekintetében a hatdskori
szabdlyok megsértésével — kell6en silyosan sértett-e meg valamely, maganszemélyek szdmdara jogokat
keletkezteté jogszabdlyt, a Torvényszék a megtamadott itélet 71-78. pontjdban a kovetkezdket
allapitotta meg:

»71. Annak megallapitdsa érdekében, hogy a Bizottsagnak a [vitatott hatdrozat] elfogaddsara a fent

72.

73.

74.

75.

76.

hivatkozott Artegodan és tdrsai kontra Bizottsag egyesitett {igyekben hozott itéletben
megallapitott hatdskorének hianya alapjan megallapithaté-e a Kozosség felel6sségének fenndllasa,
a Torvényszék allaspontja szerint — az itélkezési gyakorlat [..] altal megkovetelt moédon —,
érdemes elGszor azt megvizsgalni, hogy a megsértett jogszabdlyok a maginszemélyek szamdra
jogokat keletkeztetnek-e.

A felperes dllitasaival ellentétben ugyanis a fent hivatkozott itélkezési gyakorlat a megsértett
szabdly véd6 szerepére vonatkozé kovetelménnyel az dllitdlag jogsérté jogi aktus jellegétdl és
hatalyatdl, és kiilonosen attél a kérdéstol figgetleniil foglalkozott, hogy ez az aktus a
maganszemélyek zart korére, illetve meghatarozott szamua személyre vonatkozik-e.

A jelen tigyben meg kell dllapitani, hogy a 75/319 iranyelvnek a Bizottsag és a tagallamok kozotti
hatdskormegosztasra vonatkozé relevians rendelkezései nem keletkeztetnek jogokat a
maganszemélyek szamadra.

Ezeknek a rendelkezéseknek célja ugyanis kiillondsen az, hogy a gydgyszer-forgalombahozatali
engedélyekre vonatkozé nemzeti rendelkezések fokozatos kozelitése keretében meghatirozza a
nemzeti hatésigok és a Bizottsag kozotti hataskormegosztast a 75/319 irdnyelv altal 1étrehozott
nemzeti gyogyszer-forgalombahozatali engedélyek kolcsonds elismerésére vonatkozé eljaras,
valamint az ehhez kapcsol6dd kozosségi elbiralasi eljarasok tekintetében.

Ezen koriilmények kozott az a tény, hogy — amint a felperes allitja — az EK 5. cikkben kimondott
hataskormegosztasnak, valamint a szubszidiaritds elvének kiillonosen jelentés szerepe van, nem
jelenti azt, hogy a Kozosség és a tagallamok kozotti hataskor-megosztasi szabalyok az itélkezési
gyakorlat értelmében maganszemélyek szamara jogokat keletkeztetnek. Kiilonosen — a felperes
targyaldson tett allitdsaival ellentétben — az a koriilmény, hogy a [vitatott hatdrozatnak] a
Kozosség hatdskorének hidnya miatt nincs semmi jogalapja, és hogy a felperes kiillonosen ezen
indokbdl  kérelmezte a [vitatott hatdrozat] megsemmisitését, nem elegendé6 annak
megallapitasihoz, hogy a megsértett hataskori szabalyok célja az, hogy maganszemélyek szamadra
jogokat keletkeztessenek, és igy a hivatkozott szabalyok megsértése alapjan a Kozosség felel6ssége
megallapithaté legyen.

Ezen tdlmenden a felperes altal hivatkozott, a [Birdsag altal az 5/66., 7/66. és 13/66-24/66. sz.,
Kampffmeyer és tarsai kontra Bizottsag egyesitett tigyekben 1967. jalius 14-én hozott itélet
(EBHT 1967., 317. o.)] irrelevans a jelen tigyben megsértett hataskori szabalyok védé szerepének
mérlegelése szempontjabdl. Azon jogszabdly célja ugyanis, amelynek megsértését vizsgalta a
hivatkozott itélet, az aruk szabad mozgasianak lehetévé tétele volt. A Birdsag ennélfogva azt
allapitotta meg, hogy az a koriilmény, hogy az druk szabad mozgasanak védelmével kapcsolatos
érdekek altalanos jellegliek, nem zarja ki azt a lehetdséget, hogy ezen érdekek magukban foglaljak
a felperesekhez hasonlé vallalkozasok egyéni érdekeit is, akik gabonaimportéri mindségiikben
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vettek részt a tagallamok kozotti kereskedelemben. Ezzel szemben a jelen {igyben a 75/319 iranyelv
altal 1étrehozott nemzeti gydgyszer-forgalombahozatali engedélyek kolcsonos —elismerésére
vonatkoz6 eljards (valamint az ehhez kapcsolodd kozosségi elbirdldsi eljarasok) keretében a
Kozosség és a tagallamok kozotti hatdskormegosztast rogzité szabdlyok nem értelmezheték ugy,
hogy azok az egyéni érdekek védelmét is biztositjak. E tekintetben a felperes egyébirdnt nem is
terjesztett el6 semmiféle konkrét érvet annak bizonyitdsa érdekében, hogy a figyelmen kiviil
hagyott hataskori szabalyoknak az is célja volt, hogy maganszemélyek szamara jogokat
keletkeztessenek.

77. Egyébirant a felperes arra alapozott érve, miszerint a vallalkozds alapitdsdéhoz és miikodtetéséhez
fiz6d6 alapvetd joga sériilt, hatdstalan annak megitélése tekintetében, hogy a vizsgalt hataskori
szabalyoknak az is célja volt-e, hogy maginszemélyek szamara jogokat keletkeztessenek. Amint
arra a Bizottsdg hivatkozik, az alapjogok allitélagos megsértésére vonatkozdé kérdés teljesen
elkiilonil attél a kérdéstdl, hogy a hatdskormegosztisra vonatkozé szabdlyok — amelyeknek
megsértése mar megallapitasra keriilt — a maganszemélyek szamara jogokat keletkeztetnek-e.

78. E feltételek mellett az arra vonatkozé jogalapot, miszerint az a koriilmény, hogy a Bizottsag
tullépte a hataskorét, a Kozosségi felel6sségének megallapitasahoz vezethet, mint megalapozatlant
el kell utasitani azon indokbdl, hogy a megsértett hatdskori szabalyok nem keletkeztetnek jogokat
maganszemélyek szamadra, anélkill hogy sziikség lenne annak vizsgdlatara, hogy e szabdlyok
megsértése a kozosségi jog kell6en stlyos megsértésének mindsiil-e.”

Azt a kérdést illetéen, hogy a forgalombahozatali engedély visszavondsa 65/65 iranyelv 11. cikkében
meghatdrozott feltételeinek Bizottsdg altali megsértése a maganszemélyek szamara jogokat keletkeztetd
valamely jogszabdly kelléen sulyos megsértésének mindsiil-e, a Torvényszék a megtamadott itélet
104—112. pontjaban a kovetkezdket allapitotta meg:

»,104. Ebb8l kovetkezéen a Bizottsdg a jelen tigyben a fent meghatdrozott koriilmények kozott a
forgalombahozatali engedély felfiiggesztésére, illetve visszavondsara vonatkozdéan a 65/65 iranyelv
11. cikkében meghatdrozott targyi kritériumok alkalmazasa tekintetében egydltalin nem rendelkezett
mérlegelési mozgastérrel.

105. Mindazondltal a felperes dllitasaval ellentétben ez a puszta koriilmény 6nmagiban nem elegendé
ahhoz, hogy a 65/65 iranyelv 11. cikkének megsértése a Kozosség felel6sségének megallapithatésaga
tekintetében kell6en sdlyosnak mindsiiljon. Amint ugyanis arra mar [...] emlékeztettiink, a kozosségi
birésdg feladata, hogy figyelembe vegye kiilonosen a megoldandé helyzetek jogi és ténybeli
Osszetettségét.

106. A jelen tgyben meg kell jegyezni, hogy a 65/65 iranyelv anyagi jogi rendelkezései 4ltal
pontositott kozegészség védelmének elsédleges fontossagi dltaldnos elve az illetékes hatdsag részére a
gyogyszer-forgalombahozatali engedélyek kibocsatasakor és kezelésekor kiilonds kényszereket hoz
létre: el6szor is a kozegészség védelmére vonatkozdé megfontolasok kizarélagos figyelembevételét,
masodszor a valamely gydégyszer altal képviselt elényok és kockazatok mérlegének ujraértékelését,
amennyiben Gj adatok kétségeket vetnek fel a gydgyszer hatdsossiaga vagy biztonsagossdaga
tekintetében, harmadszor pedig az elévigydzatossig elvének megfelel6 bizonyitdsi rendszer
alkalmazasat (a fent hivatkozott Artegodan és tarsai kontra Bizottsag egyesitett tigyekben hozott itélet
174. pontja).

107. A jelen iigyben ennélfogva a Torvényszék feladata a helyzet jogi és ténybeli Osszetettségének
vizsgélata, figyelembe véve kiilonosen a kozegészségi célkitiizések els6dlegességét, annak megallapitasa
érdekében, hogy a Bizottsag megallapitott téves jogalkalmazidsa olyan szabalytalansagnak mindsiil-e,
amelyet a szokdsosan el6vigyazatos és gondos kozigazgatasi szerv hasonld koriilmények kozott nem
kovetett volna el [...].
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108. Ennek keretében, ugyan a 65/65 iranyelv 11. cikkének megsértése egyértelmiien megallapitasra
keriilt, és a [vitatott hatdrozat] megsemmisitését indokolta, figyelembe kell venni a hivatkozott cikk
értelmezésének és alkalmazdsinak jelen tigyben felmeriilt kiilonos nehézségeit. Tekintettel ugyanis a
65/65 iranyelv 11. cikkének pontatlansagara, a valamely forgalombahozatali engedély 11. cikkben
meghatdrozott visszavondsara vagy felfiiggesztésére vonatkozd feltételek a gydgyszerek el6zetes
engedélyezése teljes kozosségi rendszerének tiikrében torténé modszeres értelmezéséhez fiz6d6
nehézségek (a fent hivatkozott Artegodan és tirsai kontra Bizottsig egyesitett tigyekben hozott itélet
187-195. pontja) hasonlé precedens hidnydban ésszerli magyardzatot adhattak a Bizottsdg azdltal
elkovetett téves jogalkalmazdsra, hogy a torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsiga dltal
alkalmazott 4j tudomdnyos szempontnak jogi relevanciat tulajdonitott, mikézben az nem alapult
semmiféle 4j tudomanyos adaton vagy informacion.

109. Ezen tdlmenden tovabba a jelen iigyben figyelembe kell venni a [vitatott hatdrozat] alapjaul
szolgdldé végsé vélemény vizsgdlatanak Osszetettségét, amely vizsgdlatot a Bizottsagnak azért kellett
elvégeznie, hogy ellendrizze, hogy az 1Uj tudomdnyos szempont és a torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsdga irdnymutatdsai kozott — amely iranymutatdsokra az utébbi bizottsag
az Uj tudomdinyos szempont alkalmazasanak indokoldsa érdekében tamaszkodott — létezik-e
Osszefiiggés.

110. Azt, hogy sem a torzskonyvezett gyégyszerkészitmények bizottsaga irdnymutatdsai, sem a nemzeti
irdnymutatasok nem tették nyilvanvaléva a fent hivatkozott tudomanyos szempont éllitélagos fejlédését
[...], a Bizottsdg csupan az amfepramonra vonatkoz6 végsé vélemény meghozataldhoz vezetd vizsgalati
eljaras keretében az egymast kovetd el6készité tudomanyos jelentések, valamint a végsé véleményben
emlitett irdanymutatdsok Osszetett vizsgalata alapjan édllapithatta meg [...].

111. Ezzel kapcsolatosan — figyelembe véve egyrészt a jelen iigy koriilményei kozott és hasonld
precedens hidnydban a 65/65 irdnyelv 11. cikk alkalmazdsahoz megkovetelt jogi és ténybeli értékelés
Osszetettségét, masrészt a kozegészséggel kapcsolatos kovetelmények elsddlegességének elvét — meg kell
allapitani, hogy a 65/65 irdnyelv 11. cikkének Bizottsag altali megsértése olyan kiilonleges kényszerekkel
magyarazhatd, amelyek az utébbi intézményt a 65/65 irdnyelvben meghatarozott kozegészség alapvetd
védelmének végrehajtasa miatt terhelték.

112. E feltételek mellett a 65/65 iranyelv 11. cikkének a jelen tigyben tortént megsértése nem

tekinthet6 a kozosségi jog olyan kelléen sulyos megsértésének, amelynek alapjan megallapithaté a
Kozosség szerzddésen kiviili feleléssége.”

A felek kérelmei

Fellebbezésében az Artegodan azt kéri, hogy a Birdsag:

— helyezze hatdlyon kivill a megtamadott itéletet;

— els6dlegesen kotelezze a Bizottsagot arra, hogy fizessen részére 1430 821,36 eurdt, valamint annak
az itélet kihirdetésének napjatél a teljes kifizetés napjdig szamitott 8%-os dtalanykamatat; illetve
masodlagosan utalja vissza az tigyet az Eurdpai Unié Torvényszéke elé a kovetelés 6sszegérdl vald
hatarozathozatal érdekében;

— éllapitsa meg, hogy a Bizottsdg koteles megtériteni a felperes valamennyi, a jovében bekovetkezd
azon karat, amely a Tenuate retardnak az e gydgyszer forgalombahozatali engedélyének vitatott
hatdrozat altali visszavondsa el6tti piaci helyzetének visszaszerzése érdekében sziikséges

marketingkoltségek kovetkeztében meriil fel, és

— a Bizottsagot kotelezze a koltségek viselésére.
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A Bizottsag csatlakozé fellebbezést nyujtott be, és azt kéri, hogy a Birdsag:
— utasitsa el a fellebbezést;

— nyilvanitsa elfogadhaténak a csatlakozé fellebbezést, és helyezze részben hatdlyon kivil a
megtamadott itéletet, vagy masodlagosan valtoztassa meg a vitatott pontot érintéen a megtamadott
itélet indokolasat; és

— az Artegodant kotelezze a koltségek viselésére.

A fellebbezésekrodl

Fellebbezése alatdmasztdsa végett az Artegodan az EK 288. cikk mdsodik bekezdésének megsértésére
alapitott két jogalapot hoz fel.

Csatlakozé fellebbezésében a Bizottsag azt sérelmezi, hogy a Torvényszék elfogadhatatlannak
nyilvanitotta a 65/65 iranyelv 11. cikke megsértésének hidnyara alapitott védekezési jogalapot.

Az Artegodan fellebbezését és a Bizottsag csatlakozd fellebbezését egyiittesen kell megvizsgalni.

A felek érvei

Az elsé fellebbezési jogalap

Az els6é jogalap keretében az Artegodan kifejti, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot,
amikor a megtimadott itélet 73—75. pontjaban azt allapitotta meg, hogy a hatdskoroknek a Bizottsag
és a tagallamok kozotti megosztisara vonatkozéan a 75/319/EGK iranyelvben meghatdrozott
szabalyok Bizottsag altali megsértése nem olyan természetli, hogy megalapozza az Uni6 szerzédésen
kiviili felel6sségét, azzal az indokkal, hogy e szabdlyok nem keletkeztetnek jogokat maganszemélyek
szamdra.

Az Artegodan, noha elismeri, hogy nem minden hataskori szabdly célja sziikségszer(ien az, hogy védje a
polgarokat és a vallalkozasokat az Unidban, ugy értékeli, hogy ez masként van, ha e szabélyok azt a jogi
keretet rogzitik, amelyben valamely uniés intézmény - kozhatalmi el6jogainak gyakorlasaval
Osszefiiggésben — a polgarokat és a véllalkozasokat kotelezd intézkedéseket hozhat. Ez esetben azok a
szabdlyok, amelyek ezen intézmény hataskorének korlatait rogzitik, nemcsak az intézmény és a
tagallamok kozotti viszonyt érintik, hanem legaldbb részben az is a céljuk, hogy védjék a polgarokat és a
vallalkozasokat, egy esetleges kotelezé intézkedés cimzettjeit, az emlitett intézmény jogi alapot
nélkiil6z6 aktusa ellen.

Tovabba az Artegodan arra hivatkozik, hogy a hataskori szabédlyoknak az a céljuk, hogy biztositsdk az
ilyen intézkedéssel érintett személyek védelmét, mivel lehet6vé kell tenniiik annak garantaldsit, hogy
ezen intézkedéseket kizdrdlag az uniés jogalkotd szerint a sziikséges szakértelemmel rendelkezd
hatésagok fogadhassdk el.

Az Artegodan szerint a Torvényszék, amikor tagadja az emlitett szabalyok harmadik személyeket védo
funkcidéjat, nem veszi figyelembe a tagdllamok jogaban kozos dltalanos elveket, amelyeknek az
EK 288. cikk madsodik bekezdése értelmében az Unié szerzédésen kiviili felelésségét megalapozd
feltételnek kell lennitik. E tekintetben jelzi, hogy a német jogban a kézhatalmi el6jogokkal kapcsolatos
hatéaskori szabalyoknak van harmadik személyeket védo funkcidja.

10 ECLILEU:C:2012:216



46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

2012. 04. 19-1 ITELET - C-221/10. P. SZ. UGY
ARTEGODAN KONTRA BIZOTTSAG

A Bizottsag azt dllitja, hogy mivel a Birdsag itélkezési gyakorlatabdl szarmazoé szerzédésen kiviili
felel6sség megallapitasanak feltételeit alkalmazta, és ezen itélkezési gyakorlat értelmében nem ismerte
el a maganszemélyek szamadra jogokat keletkeztet6 jogszabdly kell6en stlyos megsértésének fenndllasat,
a Torvényszék nem alkalmazta tévesen a jogot.

Szerinte az Artegodan érvelése egy, a német kozigazgatasi jogbdl szairmazé megkiilonboztetésen alapul,
amelynek sem az Eurdpai Unié birdsagainak itélkezési gyakorlatdban, sem pedig a tagallamok jogdban
kozos altalanos elvekben nincs alapja, és amely az Unié jogaban sem jelenik meg.

Azon érv esetében, amely szerint annak garantildsa soran, hogy a dontéshozatali jogkorrel felruhdzott
hatésag sziikséges szakértelemmel rendelkezzen, a kérdéses hataskori szabalyok célja a
maganszemélyek védelmének biztositisa, a Bizottsag arra hivatkozik, hogy kétségtelen, hogy az unids
jogalkoté a gyodgyszerek teriiletét érintd kiillonb6zé rendeletekben és iranyelvekben mér elismerte a
Bizottsag hatdrozathozatali hataskorét az egészségvédelem érzékeny teriiletén, és hogy az a koriilmény,
hogy egy ilyen hatdskort a vitatott hatdrozat elfogaddsa esetében nem ismertek el szdmadra, nincs
hatéssal arra a tényre, hogy rendelkezik az e teriileten megkovetelt technikai ismeretekkel.

Azonkivill a Bizottsag jelzi, hogy a Torvényszék nem a hataskori szabdlyok, mint olyanok védé
funkcidjat tagadja, hanem — amint a megtimadott itélet 73. és 74. pontjabdl vildgosan latszik — a
Torvényszék vizsgalata a 75/319 iranyelvben meghatarozott, adott hataskori szaballyal foglalkozik.

Végiil a Bizottsdg szerint a Birésagnak e kérdésrdl hatirozott allasfoglaldsa van, mivel a C-282/90. sz.,
Vreugdenhil kontra Bizottsag tigyben 1992. marcius 13-an hozott itéletében (EBHT 1992., I-1937. o.)
nem fogadta el annak a feltételnek a 1étét, amely szerint a megsértett jogszabalynak maganszemélyeket
védo funkcioval kell rendelkeznie, amikor a hataskdrmegosztasi szabalyok megsértésérdl van szo.

A masodik fellebbezési jogalap

A masodik jogalap keretében az Artegodan kifejti, hogy a Torvényszék az Unid szerzédésen kiviili
felel6ssége megallapitdsanak feltételeit az EK 288. cikk masodik bekezdésével Osszeegyeztethetetlen
modon alkalmazta, s6t, erdsitette meg.

Az Artegodan tobbek kozott azt sérelmezi, hogy a Torvényszék a forgalombahozatali engedély
visszavondsa 65/65 irdnyelv 11. cikkében meghatarozott feltételei kelléen egyértelmii megsértésének
értékelésével Osszefiiggésben nem tulajdonitotta a sziikséges jelentéséget a jogvita kiilonos
koriilményeinek, anndl is inkdbb, mivel az e tdrgyban mérlegelési mozgastérrel nem rendelkez6
Bizottsag egy, az érdekeit sérté hatdrozatot fogadott el.

Az Artegodan elsésorban tugy véli, hogy a jelen iigyben a ,kozegészség védelme elsGdleges
fontossaganak éltalanos elve” nem teszi lehet6vé a kelléen sulyos megsértés hianydnak megallapitasat.

Az Artegodan e tekintetben azzal érvel, hogy — noha az egészségvédelemmel Osszefiigg6é érdekeknek és
az érintett vallalkozdsok gazdasigi érdekeinek mérlegelését sziikségessé tevs elGvigydzatossag elve
gyakran eredményezheti azt, hogy az elébb emlitett érdekeknek biztositanak els6bbséget azon az
alapon, hogy az utébbi érdekek fészabalyként helyrehozhaték — nem elfogadhat6, hogy az Unid
szerzGdésen kiviili felel6sségének tdlzéan szigort alkalmazdsa révén akaddlyozzdk az érintett
vallalkozasok éltal elszenvedett kar késébbi és megfelel6 megtéritését. Ez az utdbbiak ,kétszeres
szankciondlasat” képezi.

Az Artegodan ezutdn ugy véli, hogy elfogadhatatlan, valamint ellentétes az ardnyossag és a

bizalomvédelem elvével, hogy — azon tuilmenden, hogy a kozegészség védelmének elve értelmében
gazdasagi érdekeit figyelmen kiviil hagytdk és hogy a széban forgé gydgyszer forgalombahozatali

ECLILEU:C:2012:216 11



56

57

58

59

60

61

62

2012. 04. 19-1 ITELET - C-221/10. P. SZ. UGY
ARTEGODAN KONTRA BIZOTTSAG

engedélyének visszavondsara vonatkozé kotelezd hatdrozatot a Bizottsag egy pontatlan rendelkezés
alapjan fogadta el — erre az allitélagos pontatlansidgra hivatkozzanak vele szemben azért is, hogy
megakadalyozzdk az e hatdrozat miatt ltala elszenvedett kiar megtéritését.

Ugyanigy az Artegodan azt is sérelmezi, hogy a Torvényszék megfosztotta a kartéritéshez vald jogtol
azzal, hogy vele szemben a ,hasonlé precedens” hidnyara hivatkozott. Véleménye szerint a kell6en
sulyos jogsértés fennallasa, ekként pedig a kartéritéshez valé jog nem fiigghet a hasonlé precedens
meglététol.

Végiil pedig az Artegodan el6adja, hogy a jogi, illetve ténybeli helyzet bonyolultsiga, valamint az
elvégzendd vizsgdlat Osszetettsége nem vonja maga utdn sziikségszerien a kell6en stlyos jogsértés
hidnyanak megallapitdsat, ekként pedig pusztdn 6nmagaban nem elegendd ahhoz, hogy tgy lehessen
vélni, hogy nem teljesiiltek az Uni6é szerzédésen kiviili felel6ssége megallapitasanak feltételei.
Véleménye szerint ugyanis lehetséges, hogy valamely intézmény — még bonyolult helyzet és Gsszetett
vizsgalat mellett is — lathatéan és nyilvanvaléan tallépi hatdskoreit, anndl is inkabb, ha az intézmény,
ahogyan a jelen tigyben, egyaltalan nem rendelkezik mérlegelési mozgastérrel. Ezzel osszefiiggésben az
Artegodan azzal érvel, hogy valamely helyzet bonyolultsaganak, illetve vizsgalat Osszetettségének
valamennyi széban forgd, egyiittesen értékelt tényez6bdl kell kovetkeznie, valamint hogy azt nem
elvontan, hanem a széban forg6é problémahoz viszonyitva és az érintett teriileten fennallé atlagos
nehézségi fokhoz képest, konkrétan kell elemezni.

A Bizottsag el6adja, hogy mdsodik jogalapjaban az Artegodan lényegében csupan az elséfoku eljaras
keretében mar elGterjesztett érvek megismétlésére szoritkozik, anélkiil hogy aldtdmasztand vagy
bizonyitana a Torvényszék altali téves jogalkalmazdst. Valdjaban tehat az e tdrsasag dltal a
Torvényszékhez benyujtott keresetnek a Birdsdg dltali puszta és egyszer felillvizsgalata iranti
kérelemrdl van sz6, amely — az Eurépai Unié Birésaga alapokmdényanak 56. cikke értelmében — nem
tartozik ez utébbi hataskorébe.

Azon érvet illetéen, amely szerint a kelléen stlyos jogsértést nem lehet a kozegészség védelme
elsédleges fontossaginak elve alapjan megcafolni, a Bizottsag ugy véli, hogy e tekintetben hidnyzik a
megtdmadott itélet részletes és konkrét elemzése, valamint az e tekintetben hivatkozott téves
jogalkalmazas pontos indokoldsa.

A Bizottsag ugy véli, hogy a Torvényszék nem alkalmazta tévesen a jogot akkor, amikor megallapitotta,
hogy a 65/65 iranyelv 11. cikkének végrehajtasakor kizdrdlag a kozegészség védelmével Osszefiiggd
kovetelményeket kell figyelembe venni, valamint hogy ezzel osszefiiggésben nem vehetdk figyelembe a
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak gazdasagi érdekei.

Azon érveket illetéen, amelyek szerint a 65/65 irdnyelv 11. cikkének pontatlansiga, a precedens hidnya,
valamint a széban forgd jogi és ténybeli értékelések Osszetettsége nem eredményezheti az uniés jog
kell6en stlyos megsértése hianyanak megallapitasat, a Bizottsdag ugy véli, hogy ezek egyenértékiiek a
szoban forgd helyzet kiilonos bonyolultsaganak vitatdsaval, és e tekintetben emlékeztet arra, hogy a
fellebbezések keretében a Birdsag nem vizsgalja a ténybeli pontokat, és nem végzi el azok értékelését.
Ezzel Osszefliiggésben a felel6sség megallapitasa irdnti valamely keresetben szereplé tények bonyolult
jellegének kérdése kizardlag a Torvényszék altali értékelés targyat képezheti, és azt fellebbezés
keretében nem lehet targyalni e tények elferditésének hidnydban, amire a jelen {igyben nem
hivatkoztak.

Mindenesetre a Bizottsag azzal érvel, hogy a Torvényszék nem alkalmazta tévesen a jogot, valamint
hogy helyesen alkalmazta az itélkezési gyakorlat &ltal az annak meghatdrozasa tekintetében
megengedett szempontokat, hogy valamely intézmény jogellenes magatartdsa egyudttal az uniés jog
kell6en sulyos megsértését képezi-e.
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E tekintetben a Bizottsag arra hivatkozik, hogy a Birésag itélkezési gyakorlatanak megfeleléen a
Torvényszék egy sor tényezOre — azaz a mérlegelési mozgastér meglétére vagy annak hidnydra, a
szabdlyozandé helyzet bonyolultsdgira, a szovegek alkalmazdsival és értelmezésével kapcsolatos
nehézségekre, valamint a kozegészség védelmével Osszefiiggd kovetelmények elsédleges fontossagara —
tamaszkodott.

A csatlakozé fellebbezés

Csatlakoz6 fellebbezésében a Bizottsag azt réja fel, hogy a Torvényszék a megtamadott itélet
44-48. pontjaban azzal az indokkal nyilvanitotta elfogadhatatlannak a 65/65 irdnyelv 11. cikke
megsértésének hidnyara alapitott védekezési jogalapjat, hogy az a fent hivatkozott Artegodan és tarsai
kontra Bizottsdg egyesitett iigyekben az Elséfoku Birésag éltal hozott itélet alapjan itélt dolognak
mindsiil.

A Bizottsag szerint igy a Torvényszék eltér az dllandd itélkezési gyakorlattdl, amely szerint az itélt
dolog joghatdsa azon ténybeli és jogi pontok dsszességéhez kapcsolddik, amelyekrdl a kérdéses birdsagi
hatdrozat ténylegesen vagy sziikségszerlien dontott, és ezen itélet az itélt dolog joghatdsianak tag
értelmezést tlinik adni, amely szerint ezt a Birdsidg altal a fellebbezés alapjan hozott itélettél
elkilontiltnek és fiiggetlennek kell tekinteni.

E tekintetben a Bizottsag ugy véli, hogy az a tény, hogy fellebbezést nyujtottak be az Els6foku Birdsag
itélete ellen, és a Birdsag kihirdette a fellebbezés alapjan hozott itéletét, nem hagyhaté figyelmen kiviil
az Els6foku Birésag els6é fokon hozott itélete hatdlydnak megallapitasa céljabdl, akkor sem, ha végiil is a
fellebbezés targyaban hozott itélet rendelkezd részében azt elutasitjak.

A Bizottsag tovabba arra hivatkozik, hogy egy itélet itélt dolog mindségének hatilyat nem lehet egyediil
a rendelkezé része alapjan megallapitani, mivel az itélkezési gyakorlat szerint e mindség nemcsak a
rendelkezé részhez kapcsolddik, hanem ezen itélet indokoldsira is kiterjed, amely a rendelkez6
részének sziikséges timasza, és emiatt attdl elvalaszthatatlan.

Marpedig a Torvényszék érvelése azt jelentené, hogy a fellebbezés elutasitdsiaval az Elséfokd Birdsag
valamennyi észrevétele elnyeri az itélt dolog jogerejét, aminek az lenne a kovetkezménye, hogy a
fellebbezés alapjan hozott itélet indokoldsanak nem lenne hatdsa az itélt dolog mindsége hatdlydnak
megallapitasara, amikor a fellebbezést elutasitjak ezen itélet rendelkezd részében.

Az ilyen értelmezés téves jogalkalmazas lenne, amennyiben tulsagosan kitagitana az els6foku itélet itélt
dolog mindéségének hatdlyat a fellebbezést elutasito itélet esetében, és nem venné sziikséges mértékben
szamitasba ez utébbi itélet indokolasat.

gy a megtdmadott itélet 48. pontjaban annak kimondasa utdn, hogy miutdn a Birésig a Bizottsag 4ltal
az Els6foku Birdsag fent hivatkozott Artegodan és tarsai kontra Bizottsdg egyesitett tigyekben hozott
itélete ellen benyujtott fellebbezést elutasitotta, ez az itélet az Els6fokd Birdsag altal ténylegesen vagy
sziikségszerlien vizsgalt Osszes ténybeli illetve jogi kérdés tekintetében itélt dolognak mindsiil, a
Torvényszék nem veszi figyelembe, hogy a Birdsag a fent hivatkozott Bizottsag kontra Artegodan és
tarsai tigyben hozott itéletben kifejezetten jelezte, hogy nem vizsgalta a forgalombahozatali engedély
visszavondsa 65/65 iranyelv 11. cikkében meghatdrozott feltételeinek megsértésére hivatkozo

.....

megsemmisitési jogalapot.

A Bizottsdg ugyanis arra hivatkozik, hogy ez utébbi itélet 52. pontjaban a Birésiag megallapitotta, hogy
az Elséfoka Birdsag helyesen itélte ugy, hogy a Bizottsagnak nincs hataskore a vitatott hatdarozat
elfogadasara, és azt ezért meg kell semmisiteni ,anélkil, hogy a Bizottsag altal felhozott tobbi
jogalaprdl és érvrél donteni kellene”.
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Ebbdl kovetkezik, hogy a Birdsdg igy hatdrozta meg azt az indokot, amely a fent hivatkozott Artegodan
és tarsai kontra Bizottsdg egyesitett tigyekben hozott itélet rendelkezd részét aldtimasztja, és a 65/65
iranyelv 11. cikkének allitélagos megsértésére alapitott semmisség tehiat nem képez olyan indokot,
amely a fent hivatkozott Artegodan és tarsai kontra Bizottsag egyesitett iigyben az Elséfoku Birdésag
altal hozott itélet rendelkez6é részét aldtdmasztja abban az értelemben, hogy nélkiilozhetetlen lenne
annak a pontos értelmének a meghatarozasdhoz, hogy mit itéltek meg ezen utébbi itélet rendelkezd
részében.

E korilmények kozott a Bizottsag ugy véli, hogy az Els6foku Birdsag dltal a fent hivatkozott Artegodan
és tarsai kontra Bizottsag egyesitett tigyekben hozott itélet rendelkezd részét és indokoldsat a fent
hivatkozott, a Birdsag altal a fellebbezés alapjan Bizottsdg kontra Artegodan és tarsai igyben hozott
itélet rendelkezd része és indokoldsa fényében kell olvasni, mivel csak e két itélet parhuzamos
elemzése és olvasata teszi lehet6vé azon indokok meghatarozasat, amelyek végeredményben a vitatott
hatarozat megsemmisitését alatamasztjak, és az itélt dolog mindséggel rendelkeznek.

E feltételek mellett a Bizottsig arra hivatkozik, hogy a Torvényszék tévesen nyilvanitotta
elfogadhatatlannak a forgalombahozatali engedély visszavondsianak feltételeire alapitott védekezési
jogalapjat.

Az Artegodan azt dllitja, hogy egy birdsagi hatarozat itélt dolog mindségének értékelésére az egyetlen
donté kovetelmény az, hogy e hatdrozat ellen ne lehessen tobbé jogorvoslattal élni anélkiil, hogy a
hatarozatot meghoz6 birésag fokanak e tekintetben hatdsa lenne.

Tehat az Artegodan szerint egy birésagi hatdrozat megszerzi az itélt dolog mindséget, amikor nem
létezik semmilyen jogorvoslat ez ellen a hatdrozat ellen, vagy ha létezik, akkor nem nyujtanak be
jogorvoslatot, vagy a jogorvoslatok kimeriilése utdn az eredeti hatdrozatot nem valtoztattak meg.

Kovetkezésképpen az Artegodan ugy véli, hogy amennyiben a forgalombahozatali engedély visszavondsa
65/65 iranyelv 11. cikkében meghatarozott feltételei Bizottsag daltali megsértésének az Els6fokd Birdsag
altali megallapitasa ténykérdést képez, amelyet az Els6foku Birdsidgnak a fent hivatkozott Artegodan és
tarsai kontra Bizottsag tigyben hozott itélete, ha nem is sziikségszertien, de mindenesetre ténylegesen
eldontott, és a megtamadott itélet ellen benyujtott fellebbezést a Birdsag elutasitotta, az emlitett
megdllapitds megszerezte az itélt dolog mindséget.

E tekintetben az Artegodan ugy véli, hogy az itélt dolog mindség hatdlya nem fiigghet attdl a kérdéstdl,
hogy a kérdéses hatdrozat indokoldsa pontos vagy téves.

Az Artegodan szerint ugyanis, még ha nem is zarhat6 ki, hogy egy birésagi hatarozat hibat tartalmaz,
az itélt dolog mindség célja, hogy még ebben az esetben is elkeriilje, hogy egy birdsagi hatarozattal
mar eldontott jogvita wjabb birdsagi vizsgdlat tirgya legyen, és véglegesen megsziintessék a
vitathatdsagat a béke és a jogbiztonsag érdekében.

A Birdsag allaspontja

— Az els6 fellebbezési jogalaprél

Emlékeztetni kell arra, hogy valamely jogi aktus jogellenessége esetében az Unié szerzédésen kiviili
feleldsségének megdllapitdsahoz tobb feltétel egyiittes fenndlldsa sziikséges, amelyek kozott a
maganszemélyek szdmara jogokat keletkeztetd jogszabdly kellen stlyos megsértése is szerepel (lasd a
C-352/98. P. sz., Bergaderm és Goupil kontra Bizottsig tigyben 2000. jilius 4-én hozott itélet
[EBHT 2000., I-5291. o.] 41 és 42. pontjat; a C-282/05. P. sz., Holcim (Deutschland) kontra Bizottsag
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tigyben 2007. aprilis 19-én hozott itélet [EBHT 2007., I-2941. o.] 47. pontjat, valamint a C-120/06. P. és
C-121/06. P. sz., FIAMM és tarsai kontra Tandcs és Bizottsag egyesitett tigyekben 2008. szeptember
9-én hozott itélet [EBHT 2008., [-6513. 0.] 172. és 173. pontjat).

Ugyanigy, a Birésdg mdar megallapitotta, hogy ugyan a kiilonb6zé unids intézmények kozotti
hataskor-megosztasi rendszer tiszteletben tartdsdnak elmulasztdsa — amely rendszer célja a
Szerz6désekben elbirt intézményi egyensuly, nem pedig a maganszemélyek védelmének biztositasa —
onmagdban nem elegend6 az Unidé felelésségének az érintett gazdasigi szerepl6kkel szembeni
megallapitisihoz, mdas lenne a helyzet, ha valamely uniés intézkedést nemcsak a hatdskorok
intézmények kozotti megosztasanak megsértésével, hanem — annak anyagi jogi rendelkezéseiben — a
magdanszemélyeket véd6 valamely magasabb rendii jogszabaly megsértésével fogadnanak el (lasd a fent
hivatkozott, Vreugdenhil kontra Bizottsdg tigyben hozott itélet 20—22. pontjat).

Kovetkezésképpen a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot akkor, amikor a megtamadott itélet
71-78. pontjaban megdllapitotta, hogy a hataskoroknek a Bizottsdg és a tagallamok kozotti
megosztasara vonatkozéan a 75/319/EGK irdnyelvben meghatirozott szabalyok Bizottsag A4ltali
megsértése nem alapozhatja meg az Unid szerzédésen kiviili felel6sségét, mivel e szabalyok célja nem
az, hogy maganszemélyek szamara jogokat keletkeztessenek, anélkiil hogy figyelembe vette volna a
jelen itélet el6z6 pontjaban hivatkozott itélkezési gyakorlatot, amelynek értelmében az ehhez hasonld
jogsértés esetében — amennyiben azt az ilyen céllal rendelkezé anyagi jogi rendelkezés megsértése
kiséri — ez a felel6sség megallapithato.

—A masodik fellebbezési jogalaprdl és a csatlakozé fellebbezésrdl

A hataskoroknek a Bizottsag és a tagallamok kozotti megosztasara vonatkozd szabalyok megsértését
illetéen emlékeztetni kell arra, hogy a Birdsag a fent hivatkozott Bizottsdg kontra Artegodan és tarsai
tigyben hozott itéletében jogerésen megallapitotta, hogy a Bizottsdg nem rendelkezik hataskorrel a
vitatott hatdrozat elfogadasara.

Annak meghatirozasa érdekében, hogy a jelen iigyben meg lehet-e dllapitani az Unié szerzédésen kiviili
felel6sségét, azt kell tehat megvizsgalni, hogy a Bizottsag a vitatott hatdrozat elfogaddsakor — amint azt
a Torvényszék megallapitotta — nem sértette-e meg kell6en stlyosan a 65/65 iranyelv 11. cikkét.

Ezzel 6sszefiiggésben el6zetesen a Bizottsag csatlakozo fellebbezését kell megvizsgalni.

A Birésag mar emlékeztetett arra, hogy a jogeré elve Ggy az uniés, mint a nemzeti jogrendekben
jelentés szerepet tolt be. Ugyanis mind a jog, mind a jogviszonyok stabilitdsdhoz, illetve az
igazsagszolgaltatas megfelel6 miikodésének biztositasahoz fontos, hogy ne lehessen tobbé vita targyava
tenni azokat a birésagi hatdrozatokat, amelyek a rendelkezésre dll6 jogorvoslatok kimeriilését, illetve az
azok elGterjesztésére nyitva all6 hataridék elteltét kovetéen jogerére emelkedtek (a C-234/04. sz.
Kapferer-tigyben 2006. marcius 16-dan hozott itélet [EBHT 2006., 1-2585. o.] 20. pontja, a
C-526/08. sz., Bizottsag kontra Luxembourg tigyben 2010. junius 29-én hozott itélet [EBHT 2010,
I-6151. o.] 26. pontja, valamint a C-352/09. P. sz., ThyssenKrupp Nirosta kontra Bizottsdg tligyben
2011. marcius 29-én hozott itélet [EBHT 2011., [-2359. o.] 123. pontja).

E tekintetben a Birdsig megallapitotta egyrészrél, hogy az itélt dolog mindség kizarélag azokhoz a
ténybeli és jogi kérdésekhez kapcsolddik, amelyeket a széban forgd birdsagi hatdrozat ténylegesen vagy
szitkségszerien eldontott (a fent hivatkozott Bizottsdg kontra Luxembourg tigyben hozott itélet
27. pontja, és a fent hivatkozott ThyssenKrupp Nirosta kontra Bizottsag tigyben hozott itélet
123. pontja), masrészrél pedig, hogy ez a mindség nemcsak a hatdrozat rendelkezd részéhez
vonatkozik, hanem kiterjed annak indokoldséara is, amely a rendelkezé rész sziikséges aldtamasztasat
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alkotja, és ennélfogva attdl elvalaszthatatlan (a C-442/03. P. és C-471/03. P. sz., P & O European Ferries
(Vizcaya) és Diputacion Foral de Vizcaya kontra Bizottsag egyesitett tigyekben 2006. janius 1-jén hozott
itélet [EBHT 2006., 1-4845. 0.] 44. pontja).

Az Els6foku Birdsag dltal a fent hivatkozott Artegodan és tarsai kontra Bizottsag tigyben hozott itélettel
megvalosult itélt dolog mindség hatalyat tehat az Elséfoku Birdsag ezen itéletével szemben a Bizottsag
altal benyujtott fellebbezést kovetéen a Birdsag altal a fent hivatkozott Bizottsag kontra Artegodan és
tarsai tigyben hozott itélet tiikrében kell meghatirozni.

Ezzel Osszefiiggésben — a megtamadott itélet 48. pontjdban megdllapitottakkal ellentétben — nem
tekintheté teljes mértékben irrelevansnak az a korilmény, hogy a Birdsig ugy vélte, hogy nem
sziikséges megvizsgalni a 65/65 iranyelv 11. cikkének az Elséfoku Birdsag altali megsértésére alapitott,
fellebbezésének alatdmasztdsara a Bizottsag altal felhozott jogalapot.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a Birésdg ugyan elutasitotta ezt a fellebbezést, erre azonban
azon az alapon keriilt sor — amint azt a fent hivatkozott Bizottsdg kontra Artegodan és tarsai tigyben
hozott itélet 52. pontjdban pontositotta —, anélkiil hogy a Bizottsag altal hivatkozott tobbi jogalap és
érv tekintetében hatarozni kellett volna, hogy a Bizottsdg nem rendelkezett hataskorrel a vitatott
hatdrozat elfogadasara, kovetkezésképpen pedig azt meg kellett semmisiteni.

Ezen tdlmenden az Artegodanndl az emlitett fellebbezéssel Osszefiiggésben felmeriilt koltségek
megidllapitasa targydban a C-440/01. P(R)-DEP és C-39/03. P-DEP. sz. Artegodan kontra Bizottsag
egyesitett tigyekben 2007. janudr 11-én hozott végzésének 36. és 37. pontjaban egyébként maga a
Birésag éllapitotta meg, hogy az Els6fokul Birdsagnak a Bizottsdg hatdskorének hidnyara vonatkozé
érvelésével kapcsolatos elsé jogkérdés értékelését figyelembe véve a Birdsagnak nem kellett vizsgédlnia a
masodik kérdést, amely a forgalombahozatali engedély visszavonasa feltételeinek az Els6foku Birdsag
altali alkalmazdsara és a 65/65 iranyelv 11. cikkének értelmezésére vonatkozott, valamint hogy e
kortlmények kozott a fent hivatkozott Bizottsig kontra Artegodan és tdrsai tigyben hozott itélet
hatdlya a 75/319 iranyelv 15a. cikkének értelmezésére és az eset tényeire valé alkalmazasara
korlatozodik.

Kovetkezésképpen meg kell dllapitani, hogy a Birdsdg eleddig nem foglalkozott ezzel a — fent
hivatkozott Artegodan és tarsai kontra Bizottsag tigyben az Elséfoku Birésag dltal hozott itélettel
szemben benyujtott fellebbezés keretében a Bizottsag dltal a Birdsag elé terjesztett — masodik
jogkérdéssel, valamint hogy a fent hivatkozott Bizottsag kontra Artegodan és tarsai ligyben hozott
itéletének rendelkez6 részét kizardlag az ezen utdbbi itéletnek a Bizottsdg vitatott hatdrozat
elfogaddsara vonatkozé hataskorének hidnyaval kapcsolatos indokoldsa tdmasztja ald.

Mindebbdl az kovetkezik, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor a megtamadott itélet
44-48. pontjaban kimondta, hogy a forgalombahozatali engedély visszavondsa 65/65 iranyelv
11. cikkében meghatarozott feltételeinek Bizottsdg &ltali megsértése vonatkozasiban az Elséfoku
Birdsag altal a fent hivatkozott Artegodan és tarsai kontra Bizottsdg tigyben tett ténybeli és jogi
megallapitisok — az ezen intézmény vitatott hatdrozat elfogaddsara vonatkozé hatdskorének hianyaval
kapcsolatban tett megéllapitasokhoz hasonléan — itélt dolognak mindsiilnek.

Jollehet a jelen itélet 82. és 93. pontjabdl kitlinik, hogy az Els6fokd Birdsag tobb alkalommal is tévesen
alkalmazta a jogot, emlékeztetni kell arra, hogy az dlland¢ itélkezési gyakorlat értelmében, amennyiben
az Els6fokud Birésag valamely itéletének indokoldsa sérti az unids jogot, de rendelkezd része egyéb jogi
indokok miatt megalapozottnak bizonyul, a fellebbezést el kell utasitani (a fent hivatkozott FIAMM és
tarsai kontra Tandcs és Bizottsag tigyben hozott itélet 187. pontja).

A jelen esetben errdl van sz6.
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Meg kell ugyanis allapitani, hogy a 65/65 irdnyelv valamely gydgyszer forgalombahozatali engedélye
felfiiggesztésének és visszavondsanak anyagi jogi feltételeit megallapité 11. cikkének valéban az a célja,
hogy a forgalombahozatali engedély jogosult vallalkozasai szamdara jogokat ruhazzon, hiszen azokat
annak garantdlasaval védi, hogy a forgalombahozatali engedély felfiiggesztésére vagy visszavondsdra
vonatkozé hatdrozatot kizarélag bizonyos feltételek mellett lehet elfogadni, és biztositja a
forgalombahozatali engedély fennmaraddsat arra az esetre, ha e feltételek valamelyikének fenndlldsa
nem megéallapithatd.

Mindazondltal — amint arra a jelen itélet 80. pontja emlékeztet — az Unid szerzédésen kiviili
felel6sségének megallapitasahoz valamely jogi rendelkezésnek — azaz a jelen tigyben a
forgalombahozatali engedély visszavonasdnak a 65/65 iranyelv 11. cikkében eldirt anyagi jogi
feltételeinek — a kelléen sulyos megsértése sziikséges.

A 11. cikk szovegébdl egyértelmiien kitlinik, hogy az illetékes hatésagok kotelesek felfiiggeszteni vagy
visszavonni valamely gyégyszer forgalombahozatali engedélyét, ha a termék rendes haszndlat esetén
karosnak bizonyul, terapids hatdsa nincs, illetve mennyiségi és minGségi Osszetétele nem felel meg a
megadottaknak).

A forgalombahozatali engedély felfiiggesztésével vagy visszavondsdval kapcsolatos ezen anyagi jogi
feltételeket az itélkezési gyakorlatban levezetett azon altalanos elvnek megfeleléen kell értelmezni,
amely szerint a kozegészség védelmének minden kétséget kizaréan donté jelentdséget kell
tulajdonitani a gazdasigi megfontolasokkal szemben (a C-183/95. sz. Affish-tigyben 1997. julius 17-én
hozott itélet [EBHT 1997., I-4315. o.] 43. pontja).

Kiilonosen a forgalombahozatali engedély valamely gydgyszer terdpias hatdsanak hidnyaval osszefiiggd
felfiiggesztésére vagy visszavondsara vonatkozd feltétel értékelését illetéen a 65/65 iranyelv 11. cikke
kimondja, hogy ,[a] terdpids hatds akkor hidnyzik, ha megallapitjak, hogy a gyégyszerrel nem érheté el
terapias eredmény”, e rendelkezés szovegébdl tehat egydltalan nem ugy tlinik, hogy az emlitett feltétel
vizsgalata céljabol — a gydgyszer hosszd tava hatdsa észlelésének kizarasaval — kizardlag rovid tava
hatasdnak észlelése lenne relevans.

Kovetkezésképpen, a valamely gyogyszer hatékonysiaganak értékelésével kapcsolatos kritériumot illetéen
az emlitett 11. cikkel nem ellentétes az, hogy a hatdskorrel rendelkezé hatésdg — az érintett
gyogyszerrel kezelni kivint betegséget szem el6tt tartva — Ugy dontson, hogy a gyogyszer eldnyei és
kockédzatai ardnya értékelésének elvégzése céljabol a hosszi tava hatékonysaggal kapcsolatos
kritériumra tdmaszkodik.

Mindazonaltal valamely gydgyszer forgalombahozatali engedélyének visszavondsara vonatkozé
hatdrozat elfogadasa kizardlag akkor igazolt, ha ezen értékelést kovetSen konkrét és objektiv
tényez6kbdl azt a kovetkeztetést lehet levonni, hogy az érintett gydgyszer tekintetében a gydgyszer
elényeinek és kockazatainak ardnya kedvezétlen.

E tekintetben az orvostarsadalom korében a valamely gyogyszer terdpids hatdsdnak értékelésére
vonatkozé szempontok alakuldsival kapcsolatban kialakult egyetértés, valamint e tarsadalom korében
— és az emlitett alakuldst kovetéen — e gydgyszer terdpias hatékonysdganak megkérddjelezése az Gj
tudomdanyos adatok vagy informaciok meghatdrozasahoz hasonléan olyan konkrét és objektiv
tényezének mindsiil, amely alapul szolgalhat az emlitett gyégyszer elényei és kockdzatai kedvezdtlen
aranyanak megallapitdsahoz.

A jelen tigyben a Bizottsdg azon dontése, hogy a hosszd tavi hatékonysaggal kapcsolatos kritériumot
alkalmazza az amfepramon elhizds kezelésével Osszefiiggd terapids hatasanak értékeléséhez és hogy
visszavonja az ezen anyagot tartalmazé gyogyszerek forgalombahozatali engedélyét, e terdpids hatds
értékelésével kapcsolatos azon 4j kritérium tekintetében az orvostarsadalom korében kialakult
egyetértésen alapul, amely szerint az elhizas kezelésével kapcsolatos hatékony terdpidanak hosszu
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tavinak kell lennie, tovdbba ezen anyag terdpids hatékonysaganak megkérddjelezésén, valamint — ezen
Uj értékelési kritérium tiikrében — az anyag elényei és kockazatai kedvezétlen ardnyanak megallapitasan
alapul.

Ez az egyetértés a 75/319 iranyelv 13. cikkében eldirt eljaras 1997-ben tortént végrehajtasat kovetéen
felmeriilt szamos Gj tényezé eredményeként alakult ki.

E tekintetben meg kell emliteni — ahogyan azt a fétandcsnok inditvinydnak 103-105. pontjaban tette — a
torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsaga teststly kontroldlasa keretében alkalmazott gyogyszerek
Klinikai vizsgélatairdl szolé irdnymutatdsainak 1997-es jovahagyasat és 1998-es hatdlybalépését, az 1999
aprilisiban 0Osszedllitott Castot-Fosset Martinetti-Saint-Raymond jelentésnek és Winkler professzor
ugyanekkor késziillt munkadokumentuménak kovetkeztetéseit, a Garattini és de Andres-Trelles
professzorok altal az amfepramonra vonatkozéan készitett 1999. augusztus 17-i jelentésben szerepld
ajanlasokat, valamint a végsé véleményt és az e véleményhez csatolt tudomdanyos megallapitasokat.

Maga az amfepramontartalmt gyégyszerek forgalombahozatali engedélyeinek visszavonasat elrendeld
vitatott hatdrozat 6sszhangban all e végs6 véleménnyel és az emlitett tudomdnyos kovetkeztetésekkel,
amely utobbiakkal a torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsaga egyrészt — az elhizds kezelése
tekintetében az amfepramon hossza tavii hatékonysidga hidnyanak miatt — kedvezétleniil értékelte az
amfepramon elényeinek és kockdzatainak ardnyat, mdasrészt pedig az emlitett anyagot tartalmazé
gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeinek visszavondsat ajanlotta.

E feltételek mellett nem kifogdsolhaté a Bizottsiggal szemben, hogy megsértette a gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyének visszavondsira vonatkozéan a 65/65 iranyelv 11. cikkében eléirt
anyagi jogi feltételeket.

A Torvényszék tehat helyesen allapitotta meg, hogy a Bizottsag a vitatott hatirozat elfogadasaval nem
sértette meg kell6en stlyosan az unids jogot — a jelen esetben az emlitett 11. cikket — oly mddon,
hogy az Uni6 szerzédésen kiviili felel6ssége megallapithat6 legyen.

Kovetkezésképpen, mivel az Artegodan kartéritési keresetének Torvényszék altali elutasitdsa egyéb
okokon alapul, a jelen itélet 82. és 93. pontjaban emlitett téves jogalkalmazds nem eredményezheti a
megtdmadott itélet hatdlyon kiviil helyezését (lasd ebben az értelemben a C-412/05. P. sz., Alcon
kontra OHIM tigyben 2007. dprilis 26-an hozott itélet [EBHT 2007., I-3569. o.] 41. pontjat).

Ennélfogva a fellebbezést el kell utasitani.

A koltségekrol

Az eljarasi szabalyzat 122. cikkének elsé bekezdése értelmében, ha a fellebbezés megalapozatlan, vagy
ha a fellebbezés megalapozott és a Birdsag maga hoz a jogvita kapcsan végleges hatdrozatot, a Birdsag
hatdroz a koltségekrdl. E szabdlyzat 69. cikkének 2. §-a alapjan — amely ugyanezen szabdlyzat
118. cikke alapjan a fellebbezési eljarasban is irdnyadé — a Birdsag a pervesztes felet kotelezi a koltségek
viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. Az Artegodant, mivel az dltala felhozott jogalapok tobbsége
tekintetében pervesztes lett, a Bizottsag kérelmének megfeleléen kotelezni kell a koltségek viselésére.
A fenti indokok alapjan a Birésdg (harmadik tandcs) a kovetkez6képpen hatdrozott:

1) A fellebbezést elutasitja.

2) Az Artegodan GmbH-t kotelezi a koltségek viselésére.

Alairasok
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