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»Fellebbezés — Emberi felhaszndldsra szant gyégyszerek — A Clopidogrel hatéanyagot tartalmazé
gyogyszerek egyes gyartasi tételei forgalmazasanak felfliggesztése és forgalombdl torténd kivonasuk —
A forgalombahozatali engedélyek médositdsa — Forgalmazasi tilalom — 726/2004/EK rendelet és
2001/83/EK iranyelv — Az eldvigyazatossdg elve — Aranyossdg — Indokolasi kotelezettség”

A C-269/13. P. sz. tigyben,
az Acino AG (székhelye: Miesbach [Németorszag], képviselik: R. Buchner és E. Burk Rechtsanwilte)

fellebbezdnek

az Eurdpai Unié Birdsiaga alapokmanydnak 56. cikke alapjan 2013. majus 15-én benyujtott fellebbezése
targyaban,

a masik fél az eljarasban:

az Eurépai Bizottsag (képviselik: M. Simerdova és B.-R. Killmann, meghatalmazotti minéségben,
kézbesitési cim: Luxembourg)

alperes az elséfoku eljarasban,
A BIROSAG (hatodik tanacs),
tagjai: A. Borg Barthet tandcselnok, E. Levits és F. Biltgen (el6add) birdk,
fétandcsnok: Y. Bot,
hivatalvezet6: A. Calot Escobar,
tekintettel az irasbeli szakaszra,

tekintettel a fétandcsnok meghallgatasat kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az tigy elbirdldsara a
fétandcsnok inditvanya nélkiil keril sor,

meghozta a kovetkezd

* Az eljaras nyelve: német.
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téletet

Fellebbezésével az Acino AG (a tovdbbiakban: Acino) az Eurdépai Unié Torvényszékének a
T-539/10. sz., Acino kontra Bizottsdg tgyben 2013. madrcius 7-én hozott azon itéletének (a
tovdbbiakban: megtdmadott itélet) hatdlyon kivil helyezését kéri, amellyel a Torvényszék elutasitotta
négy, ugyanazon a telephelyen — Indidban — gyartott, Clopidogrel hatdéanyagot tartalmazd, emberi
felhasznalasra szant gyogyszer forgalmazasanak felfiiggesztésérdl és a mar forgalomban 1évé gyartasi
tételek forgalombdl valé kivondsardl szélo, 2010. marcius 29-i ideiglenes bizottsagi hatarozatok,
valamint az emlitett gyégyszerek forgalombahozatali engedélyeinek mddositasardl és forgalmazasanak
megtiltdsardl szo6ld, 2010. szeptember 16-i végleges bizottsdgi hatdrozatok (a tovdbbiakban: vitatott
hatdrozatok) megsemmisitésére iranyuld keresetét.

Jogi hattér

A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL L 136., 34. o.; magyar
nyelvli kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 262. o.) modositott, az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelvi kiillonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; a tovabbiakban:
2001/83 iranyelv) 46. cikke értelmében:

»A gyartasi engedély jogosultja megfelel legalabb a kovetkezé kotelezettségeknek:

[...]

f)  betartja a gydgyszerekre vonatkozo helyes gydrtasi gyakorlat elveit és irdnymutatasait, és csak olyan
hatéanyagokat hasznal fel kiinduldsi anyagként, amelyeket a kiinduldsi anyagok helyes gyartasi
gyakorlatarol szdl6 részletes iranymutatdsok alapjan gyartottak.

[...]”
A 2001/83 iranyelv 116. cikke ekként rendelkezik:

»Az illetékes hatdsiagok felfiiggesztik, érvénytelenitik, visszavonjadk vagy mddositjdk a
forgalombahozatali engedélyt, ha ugy itélik meg, hogy a termék rendeltetésszerii haszndlat esetén
karosnak bizonyul, vagy terdpids hatdsa nincs, vagy az el6ny/kockazat viszony rendeltetésszer
haszndlat esetén nem pozitiv, illetve mennyiségi és mindségi Osszetétele nem felel meg a
megadottaknak. A terdpids hatas akkor hidnyzik, ha megallapitjak, hogy a gydgyszerrel nem érhetd el
terapids eredmény.

[...]”

Ezen irdnyelv 117. cikkének (1) bekezdése a kovetkezdket irja elé:

»A 116. cikkben el6irt intézkedések sérelme nélkiil, a tagillamok megteszik a sziikséges intézkedéseket
annak érdekében, hogy megtiltsdk a gyogyszer szallitdsat, és kivonjak a gyégyszert a forgalombdl, ha
ugy itélik meg, hogy:

a) a gyogyszernek rendeltetésszer(i haszndlat esetén is kiros hatdsa van; vagy

b) nincs terdpids hatdsa; vagy

¢) az elény/kockazat viszony kedvezétlen az engedélyezett koriilmények kozotti hasznalat esetén;
vagy
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d) mennyiségi és mindségi Osszetétele nem felel meg a megadottaknak; vagy

e) a gyogyszer és/vagy annak Osszetevlinek ellenérzését, illetve a gyartasi folyamat kozbensé
fazisaban sziikséges ellendrzést nem végezték el, vagy ha nem felel meg az egyéb, a gydrtasi
engedély kiallitasdval kapcsolatos kovetelményeknek vagy kotelezettségeknek.”

Az emberi, illetve éllatgydgyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasar6l és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozasarol
sz6l6, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 136., 1. o;
magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.) 20. cikkének szovege a kovetkezo:

»(1) Ha barmelyik masik tagallam feliigyel6 hatdésagai vagy illetékes hatdsigai azon a véleményen
vannak, hogy a Kozosségben letelepedett gyart6 vagy importér mar nem teljesiti a 2001/83/EK iranyelv
IV. cimében meghatarozott kotelezettségeket, err6l haladéktalanul tédjékoztatjdk az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsagat és a Bizottsagot, részletesen ismertetve az indokokat, és
megjelolik a javasolt intézkedéseket.

[...]

(2) A Bizottsag kikéri az [Eurépai Gydgyszeriigynokség (a tovabbiakban: az Ugynokség)] véleményét az
gy siirgGsségére tekintettel megallapitott hataridén belill, hogy megvizsgilja az elSterjesztett
indokokat. Amennyiben lehetséges, az emberi felhaszndldsra szant gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének jogosultjat fel kell kérni, hogy adjon szébeli vagy irasbeli magyarazatot.

(3) Az Ugynokség véleményét kovetSen a Bizottsdg elfogadja a sziikséges atmeneti intézkedéseket,
amelyeket azonnal alkalmazni kell.

A végleges dontést hat hénapon beliil kell elfogadni a 87. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelGen.

[..]"

A 726/2004 rendelet 81. cikkének (1) bekezdése értelmében ,minden hatdrozat, amely e rendeletnek
megfeleléen a forgalombahozatali engedély megadasara, megtagadasara, modositasara, felfiiggesztésére,
visszavondsara vagy érvénytelenitésére vonatkozik, részletesen tartalmazza a meghozataldnak indokait”.

A jogyvita el6zményei

A jogvita el6zményeit a megtamadott itélet 1-11. pontja részletesen kifejtve tartalmazza, és azt a
kovetkezéképpen lehet dsszefoglalni.

Az Acino Pharma GmbH (a tovdbbiakban: Acino Pharma) kérelmére a Bizottsig a 726/2004
rendeletnek megfeleléen nyolc, a Clopidogrel hatéanyagot tartalmazé gyogyszer tekintetében adott ki
centralizdlt forgalombahozatali engedélyt.

Az engedély iranti kérelmek szerint a Clopidogrelt tobb telephelyen is gyartottdk, amelyek kozil az
egyik Visakhapatnamban (India) volt taldlhat6.

Az illetékes nemzeti gyodgyszerfeliigyeleti hatdsdg, nevezetesen Fels6-Bajororszdg kormdinya, az

Ugynokségnek az emberi felhasznaldsra szant gyoégyszerek bizottsigdnak (a tovabbiakban: bizottsag)
kérelmére, 2010. februdr 23. és 2010. februdr 26. kozott ellenérzést végzett ezen a telephelyen. E
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helyszini ellendrzés a 2001/83 irdnyelv 46. cikkének f) pontja szerinti, a gydgyszerekre vonatkozé helyes
gyartasi gyakorlat (a tovdbbiakban: helyes gyakorlat) elvei és iranymutatasai betartdsanak ellenérzésére
iranyult.

Ezen ellendrzést kovetden jelentés késziilt — az eredeti 2010. mdrcius 9-i ditummal, a médositott pedig
2010. marcius 16-i ddtummal —, amely azt allapitotta meg, hogy az emlitett telephelyen alkalmazott
gyartasi eljardas nem felelt meg a helyes gyakorlat szabdlyainak. A jelentés kockazatot el6idézo
szabalyszegésként emlitette azt a tényt, hogy a tételek gyartasi protokolljai koziil 70 protokollt atirtak,
és hogy az eredeti javallatok koziill egyeseket moédositottak. Az emlitett ellenérzés ezenkiviil nyolc
masik stlyos szabdlyszegést tart fel, amelyek az alapveté mindségbiztositasi rendszer alkalmazasdnak
hidnyaval, valamint a helyiségekre és a berendezésekre, illetve a megel6z6 karbantartisra és az
oldészerek kezelésére vonatkozo helyes gyakorlat szabdlyaibdl eredé alapvetd kotelezettségek be nem
tartasaval voltak kapcsolatosak. Ezenfeliil a jelentésben tugy itélték, hogy a helyiségek és berendezések
tisztitdsdra vonatkozé eljardasok nem megfelelék a fert6zédések és feliilfert6z6dések megel6zésének
biztositasara. Ugyanezen jelentés mddositott véltozata szerint a mar leszéllitott tételek kivondsira — az
érintett termékek egészségkarositdo hatdsira vonatkozd bizonyiték hidnydban — nem volt sziikség.
Ezenfelil, ami a kockazatot el6idéz6 szabalyszegést illeti, a széban forgd jelentés hangsulyozta, hogy a
termékek mindsége a mindségre vonatkozd adatok atirasaval nem valtozott, és hogy nem volt arra
vonatkoz6 bizonyiték, hogy e szabdlyok megsértése kihatdssal lett volna a betegek egészségére.

A bizottsag el6tti meghallgatds alkalmadval, amelynek megtartdsara 2010. marcius 17-én keriilt sor, az
Acino Pharma kifejtette magyarazatait.

2010. marcius 18-dn a Bizottsdg meginditotta a 726/2004 rendelet 20. cikke szerinti eljarast, és kérte az
Ugynokség allasfoglalasit, amely a részére ugyanaznap meg is kiildte a bizottsag véleményét.
Véleményében, amelyet masnap az Acino Pharmanak is tovabbitottak, a bizottsag azt javasolta, hogy a
Visakhapatnamban taldlhaté telephelyet toroljék a Clopidogrel gyartasara feljogositott telephelyek
listajardl, és az emlitett telephelyen gydrtott, e hatéanyagot tartalmazé gydgyszerek gyartasi tételeit
vonjak ki a forgalmazasi halézatbdl, egészen a gyogyszertarak szintjéig.

2010. mércius 22-i levelében az Acino Pharma felkérte az Ugynokséget a bizottsag véleményének
feliilvizsgalatara. Leveléhez mellékelte a kockazatelemzésrdl szolo részletes jelentést, amely szerint a
helyes gyakorlat szabalyainak megallapitott megsértése nem volt kihatdssal az érintett gyogyszerek
mindségére. Az Acino Pharma a Bizottsagot is tajékoztatta az emlitett jelentésrdl, és feliilvizsgalat iranti
kérelmérol.

2010. mércius 25-i levelével az Ugynokség tudatta, hogy az Acino Pharma 4ltal szolgaltatott adatokat a
bizottsdg megvizsgalta, azonban a bizottsdg véleményében foglalt megallapitdsokat tovébbra is
fenntartja.

2010. marcius 29-én a Bizottsag, a 726/2004 rendelet 20. cikke (3) bekezdése elsé albekezdésének
megfelelen, elfogadott nyolc hatdrozatot (a tovdbbiakban: ideiglenes hatdrozatok), amelyek a
visakhapatnami telephelyen gyartott, Clopidogrel hatéanyagot tartalmazé gyoégyszerek forgalmazasaval
kapcsolatos ideiglenes intézkedéseket tartalmaztak. E hatdrozatok 1. cikkének (1) bekezdése
értelmében felfiiggesztették az emlitett telephelyen gyartott, Clopidogrel hatéanyagot tartalmazé
gyogyszerek gyartasi tételeinek forgalmazasat. E cikk (2) bekezdésének megfeleléen a mar az Eurdpai
Unié piacan forgalomban 1évé gyartasi tételeket ki kellett vonni a forgalmazasi hélézatbdl, egészen a
gyogyszertarak szintjéig.

2010. janius 10-i levelében az Acino Pharma megkiildte a Bizottsagnak a kockdzatelemzésre és az
alkalmazott vizsgalati modszerek érvényességének értékelésére vonatkozo részletes jelentésben foglalt
vizsgalati eredmények végs6 Osszefoglalasat, valamint egy 2010. mdjus 28-an kelt jelentést, amely a
Visakhapatnamban taldlhat6 telephelyen gyartott Clopidogrelnek az azonos iddszakban ugyanott
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gyartott mas hatdanyagokkal valé szennyezddésének kockazatelemzésére vonatkozott. E jelentés
értelmében mindez a betegek egészségére nem jelentett kockdzatot. E dokumentumok alapjin az
Acino Pharma uj vizsgalat elvégzését kérte.

2010. junius 29-én a Bizotts4g tovabbitotta az Acino Pharma 2010. jinius 10-i levelét az Ugynokségnek,
és kérte ez utobbit, hogy tdjékoztassa 6t arrdl, hogy ezek az informdcidk maguk utin vonhatjik-e a
bizottsdg véleményének modositdsat. 2010. julius 23-4n a Bizottsdg levelet kapott az Ugynokségtdl,
amelyben az arrdl tdjékoztatta, hogy tovébbra is fenntartja a bizottsig eredeti véleményében foglalt
megallapitdsokat.

2010. szeptember 16-an a Bizottsag, a 726/2004 rendelet 20. cikke (3) bekezdése masodik
albekezdésének megfeleléen, elfogadott nyolc hatdrozatot (a tovdbbiakban: végleges hatdrozatok),
amelyek két végleges intézkedést tartalmaztak. El8szor is elSirtdk, hogy a bizottsagnak a végleges
hatarozatokhoz mellékletként csatolt tudomdanyosan igazolt kovetkeztetései alapjan a Clopidogrel
hatéanyagot tartalmazé gydgyszerek forgalombahozatali engedélyei akként modosulnak, hogy a
visakhapatnami telephelyet torlik az e hatéanyag gydrtdsara jogosult gyartasi helyek listdjarol.
Masodszor a hatdrozatok ugy rendelkeznek, hogy az e telephelyen gyartott Clopidogrel hatéanyagot

tartalmazo6 gydgyszerek gyartasi tételei nem keriilhetnek forgalomba az Unié piacan.

A Torvényszék eldtti eljaras és a megtamadott itélet

A Torvényszék Hivataldhoz 2010. november 24-én érkezett kereseti kérelmével az Acino Pharma
keresetet inditott a nyolc ideiglenes hatdrozat, valamint a nyolc végleges hatirozat megsemmisitése
irant.

A Bizottsag okafogyottsag miatti részleges elallasi kérelmét illetéen a Torvényszék a megtamadott
itéletben megdllapitotta, hogy az Acino Pharmaéval vald egyesiilése (Osszeolvaddsa) miatt az Acino lett
az eljaras teljes joga felperese, az Acino Pharma jogutddjaként, annak helyébe lépve. A Torvényszék
tudomadsul vette azt a tényt, hogy ez utdbbi két gydgyszer tekintetében eldllt a keresetétdl, és ennek
megfeleléen a Bizottsag arra iranyulé kérelmének is helyt adott, hogy allapitsa meg a két masik
gyogyszer tekintetében az okafogyottsagot.

A kereset azon részének elfogadhatdsagat illetéen, amely az ideiglenes hatdrozatokra vonatkozik, a
Torvényszék ugy itélte meg, hogy a gondos igazsigszolgaltatas elve alapjan a keresetet érdemben kell
elbirdlni, anélkiil hogy a Bizottsag éltal elGterjesztett elfogadhatésigra vonatkozé kifogds kérdésérdl
donteni kellene.

Ami a kereset érdemi részét illeti, a Torvényszék megvizsgalta az Acino altal felhozott 6t jogalapot.

Az elsé jogalapot illetéen, amely a 2001/83 iranyelv 116. és 117. cikkének megsértésén alapul, a
Torvényszék egyrészt — a megtamadott itélet 63—66. pontjdban — azt éllapitotta meg, hogy az
elévigyazatossag elvének megfeleléen, valamint az e teriileten a Bizottsagot megillet széles mérlegelési
jogkorre tekintettel, ezen intézmény a 2001/83 iranyelv 116. cikke alapjan teljesen jogszerilien eljarva
modosithatta az érintett gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeit, mdasrészt — a megtamadott itélet
73. és 74. pontjaban — azt, hogy a helyes gyakorlat szabdlyainak betartdsa egyikét képezi a gydrtdsi
engedély megaddsdhoz kapcsol6dd kotelezettségeknek, és e szabalyok megszegése — az iranyelv
117. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerint — indokolttd teheti a gyogyszer forgalmazdsanak
betiltdsat, valamint forgalombdl valé kivondsat.

Ami a masodik jogalapot illeti, amely a bizonyitékokra vonatkozé kovetelmények figyelmen kiviil
hagyasan alapul, a Torvényszék a megtdmadott itélet 79. pontjaban emlékeztetett arra, hogy a
gyogyszerek elGzetes engedélyeztetési rendszerére vald tekintettel a Bizottsag az el6vigydzatossag elve
alapjan megtehette azt is, hogy minddssze azokra a komoly és meggy6z6 jelekre hivatkozzon, amelyek
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alapjan — anélkiil, hogy azok a tudomdnyos szempontbdl vett bizonytalansigokat kizdrnak — érthetd
modon kétségek meriiltek fel a szoban forgd gyogyszerek eredetileg bejelentett mindségi és mennyiségi
Osszetételét, és a gyartdsi engedély megadasahoz kapcsolédd kotelezettségek egyikének betartasat
illetéen. A Torvényszék a megtamadott itélet 80. és 81. pontjdban ugy vélte, hogy a jelen iigyben a
Bizottsag, a bizottsdg azon tudomdnyos megéllapitasaira valé utalassal, amelyek komoly és meggy6z6
jeleket képeztek, kell6képpen indokolta a széban forgd gydgyszerekre vonatkozé engedélyek
modositasat.

Ami a harmadik jogalapot illeti, amely az ardnyossag elvének megsértésén alapul, a Torvényszék
egyrészt a megtamadott itélet 87. pontjadban emlékeztetett arra, hogy a Bizottsdg a gyartasi tételek
forgalombdl valé kivonasat azt kovetéen rendelte el, hogy el6zéleg komoly és meggy6z6 jeleket
ismertetett. Mdsrészt ezen itélet 88. pontjaban ugy itélte meg, hogy a Bizottsdg joggal vélhette ugy,
hogy a forgalombahozatali engedélyek egyszeri mddositisa a jovére nézve nem képez kell6képpen

megfeleld intézkedést.

A negyedik jogalap értékelése keretében, amely a bizottsig véleményére vonatkoz6 alapvetd eljarasi
szabalyok megsértésén és a Bizottsag értékelési hibdjan alapul, a Torvényszék els6ként a bizottsagi
vélemény jogszerlitlenségére alapitott érvet elemezte. A Torvényszék, miutin a megtamadott itélet
95. és 96. pontjdban megvizsgélta a bizottsag véleményének tartalmat, az itélet 97. pontjdban arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy e vélemény a megéllapitasok és a javaslatok kozotti értheté kapcsolatra
valé utaldst tartalmazott. Mdasodszor, a Bizottsdg mérlegelési jogkorének gyakorlasat illetéen, a
Torvényszék megallapitotta, hogy ez utébbi a vitatott hatdrozatok elfogaddsaval sajat mérlegelési
jogkorét gyakorolta, és hogy a szdmara biztositott széles mérlegelési jogkor gyakorldsa soran nem
vétett semmiféle hibat.

A Torvényszék elutasitotta az indokolasi kotelezettség megsértésére alapitott, 6todik jogalapot, ugy
itélve meg — a megtimadott itélet 124-129. pontjdban —, hogy a vitatott hatdrozatok utalast
tartalmaztak mind a jogi alapjukra, mind a helyes gyakorlat szabalyainak megszegése és az elrendelt
intézkedések kozotti kapcsolatra.

E koriilmények alapjan a Torvényszék az Acino altal inditott keresetet teljes egészében elutasitotta.

A Birosag elotti eljarasban részt vevo felek kérelmei

Az Acino azt kéri, hogy a Birdsag helyezze hatdlyon kiviil a megtamadott itéletet, és a Bizottsagot
kotelezze a koltségek viselésére.

A Bizottsag azt kéri, hogy a Birdsag utasitsa el a fellebbezést, és az Acindt kotelezze a jelen eljaras
koltségeinek viselésére.

A fellebbezésrol

Elézetes megfontoldsok

Az Acino dltal fellebbezésének alatdmasztasaként hivatkozott 6t jogalapra vélaszt adva, a Bizottsag
el6szor is elfogadhatatlansagi kifogast terjesztett el6 a fellebbezés tekintetében, mivel szerinte tobbek
kozott annak masodik, harmadik és negyedik jogalapja ugyanazokon az érveken alapul, mint amelyeket
az eredeti kereseti kérelemben Kkifejtettek, és nem jeloli meg pontosan azt, hogy a megtamadott itélet
mely része szenved jogi hibaban. Egyébként, jollehet a fellebbezés elsé és o6todik jogalapja a
Torvényszék altal vétett allitélagos hibakra hivatkozik, a Bizottsdg ugy véli, hogy ezen érvek szintén
elfogadhatatlanok, hiszen javarészt a Torvényszék sajat értékelésének részét képezd ténybeli elemeken
alapulnak.
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Emlékeztetni kell arra, hogy az EUMSZ 256. cikknek és az Eurdpai Unié Birdsiga alapokmdinya
58. cikke els6 bekezdésének megfelelGen a fellebbezés kizarolag jogkérdésekre vonatkozhat, és abban
csak a Torvényszék hatdskorének hidnyara, a Torvényszék elStti eljarasnak a fellebbezd érdekeit
hétrdnyosan befolyasol6 szabdlytalansagaira, valamint az uniés jog Torvényszék altali megsértésére
lehet hivatkozni (lasd ebben az értelemben a C-136/92. P. sz., Bizottsdag kontra Brazzelli Lualdi és
tarsai igyben 1994. junius 1-jén hozott itélet [EBHT 1994., I-1981. o.] 47. pontjat).

Ennélfogva kizardlag a Torvényszék rendelkezik hataskorrel a tényallas megallapitdsara — kivéve, ha
megallapitdsainak anyagi pontatlansaga a hozza benyujtott eljarasi iratokbdl ered —, valamint az
elfogadott bizonyitékok értékelésére. A tények megdallapitdsa és a bizonyitékok értékelése az
elferditésiik esetét kivéve nem mindsiilnek tehat a Birdsag vizsgalatanak hatdlya ald tartozé
jogkérdésnek (lasd ebben az értelemben tobbek kozott a C-449/99. P. sz., EBB kontra Hautem tigyben
2001. oktéber 2-an hozott itélet [EBHT 2001., I-6733. o.] 44. pontjat, valamint a C-105/04. P. sz.,
Nederlandse Federatieve Vereniging voor de Groothandel op Elektrotechnisch Gebied kontra Bizottsag
tigyben 2006. szeptember 21-én hozott itélet [EBHT 2006., I-8725. 0.] 69. és 70. pontjat).

Ezenkivill az EUMSZ 256. cikkbdl, a Birésag alapokmaénya 58. cikkének elsé bekezdésébdl, valamint a
Bir6sag eljarasi szabdlyzata 168. cikke (1) bekezdésének d) pontjabdl és 169. cikkének (2) bekezdésébdl
az kovetkezik, hogy a fellebbezésben pontosan meg kell jelolni a hatdlyon kiviil helyezni kért itélet
kifogasolt részeit, valamint a kérelmet konkrétan aldtdmaszt6é jogi érveket (lasd tobbek kozott a
C-352/98. P. sz., Bergaderm és Goupil kontra Bizottsig tigyben 2000. jdlius 4-én hozott itélet
[EBHT 2000., I-5291. o.] 34. pontjat; a C-41/00. P. sz., Interporc kontra Bizottsag tigyben 2003. marcius
6-an hozott itélet [EBHT 2003., I-2125. o.] 15. pontjat, valamint a C-131/03. P. sz., Reynolds Tobacco
és tarsai kontra Bizottsag tigyben 2006. szeptember 12-én hozott itélet [EBHT 2006., 1-7795. o.]
49. pontjat).

Igy az a fellebbezés, amely pusztin megismétli, vagy sz6 szerint Gjra el6adja a Torvényszék elé
terjesztett jogalapokat és érveket, ideértve azokat is, amelyek a Torvényszék dltal kifejezetten elvetett
tényeken alapulnak, nem tesz eleget az e rendelkezésekben tdmasztott indokolasi kovetelményeknek
(lasd tobbek kozott a fent hivatkozott Interporc kontra Bizottsag iigyben hozott itélet 16. pontjat). Az
ilyen fellebbezés ugyanis csak a Torvényszékhez benyujtott kereset Gjboli megvizsgaldsara iranyul, ami
nem tartozik a Birésag hataskorébe (lasd tobbek kozott a fent hivatkozott Reynolds Tobacco és tarsai
kontra Bizottsag tigyben hozott itélet 50. pontjat).

Azonban, amennyiben a fellebbezé az unids jognak a Torvényszék altali értelmezését vagy alkalmazasat
kifogésolja, az els6foku eljarasban megvizsgilt jogkérdések a fellebbezés keretében wjbdl vita targyat
képezhetik (a C-210/98. P. sz., Salzgitter kontra Bizottsag tigyben 2000. julius 13-4n hozott itélet
[EBHT 2000., I-5843. o.] 43. pontja). Ugyanis, ha a fellebbezd ily médon nem alapithatna fellebbezését
a Torvényszék el6tt mar felhaszndlt jogalapokra és érvekre, a fellebbezési eljards részben értelmét
vesztené (lasd a fent hivatkozott Interporc kontra Bizottsag tigyben hozott itélet 17. pontjat).

Marpedig a jelen esetben a fellebbezés 1ényegében a 2001/83 iranyelv 116. és 117. cikke alkalmazdsi
feltételeinek Torvényszék altali értékelésének vitatdsara iranyul, a Birdsag itélkezési gyakorlata altal
meghatarozott eldvigyazatossag elvére valé tekintettel. Ezenkivill, amennyiben az emlitett fellebbezés
tartalmazza a megtamadott itélet birdlt pontjainak, valamint azon érveknek a pontos megjelolését,
amelyeken a fellebbezés alapul, a fellebbezést nem lehet teljes egészében elfogadhatatlannak
nyilvanitani.

E fent emlitett szempontokra figyelemmel meg kell vizsgalni az Acino éltal a jelen fellebbezés keretében
felhozott 6t jogalap alatdmasztdsaként hivatkozott konkrét érvek elfogadhatdsagat.
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Az elsd jogalaprol

A felek érvei

A fellebbezés els6 jogalapja azon alapul, hogy a Torvényszék a 726/2001 rendelet 20. cikke
(3) bekezdésének a 2001/83 iranyelv 116. és 117. cikkével osszefliggésben torténé értelmezése soran
tévesen alkalmazta a jogot.

Ezen els6 jogalap elsé részével az Acino arra hivatkozik, hogy a 2001/83 iranyelv 116. cikke
(1) bekezdésének — amely lehet6vé teszi a forgalombahozatali engedély mddositasat — alkalmazasi
feltételei a jelen esetben nem dlltak fenn.

El6szor is azt réja fel a Torvényszéknek, hogy az figyelmen kiviil hagyta a 2001/83 iranyelv 116. cikke
(1) bekezdésének szé szerinti értelmét. Az ezen irdnyelv értelmében vett ,mennyiségi és mindGségi
Osszetétel” fogalma szerinte ugy értendd, mint amely kizarélag a gydgyszer fizikai jellemzdire
vonatkozik, és igy a helyes gyakorlat szabdlyainak megszegése nem vezethet automatikusan a széban
forgd gydgyszer mennyiségi és mindségi Osszetételének modosulasdhoz. Ezenkiviil a ,megallapitani” ige
haszndlata szerinte azt jelenti, hogy a hatdésagnak szilairdan meg kell lennie gy6zddve arrdl, hogy a
gyogyszer Osszetétele megvaltozott, amely meggy6z6dés a Bizottsdg részérél nem 4&ll fenn olyankor,
amikor a helyes gyakorlat szabalyainak megallapitott megszegése miatti bizalomvesztésre hivatkozik.

Ezt kovetéen az Acino azt réja fel a Torvényszéknek, hogy az figyelmen kivill hagyta az
elévigyazatossag elvét a 2001/83 irdnyelv 116. cikkének (1) bekezdésében eldirt feltételek értékelésénél.

E tekintetben els6ként arra hivatkozik, hogy az daltala szolgaltatott bizonyitékokkal ellentétben a
Bizottsag nem tudomadnyosan igazolt jelekre tdmaszkodik, hanem csupan arra a tényre, hogy a helyes
gyakorlat szabalyainak megszegése bizalomvesztést eredményezett.

Masodszor az Acino ugy Vvéli, hogy a Bizottsig bizalomvesztésre alapitott indokoldsa
Osszeegyeztethetetlen a Birdsdg azon itélkezési gyakorlatabdl eredd kovetelményekkel, amelynek
értelmében valamely intézkedés nem alapulhat kizdrélag azon a megfontoldson, hogy nem ismeretes
vagy nem zdrhaté ki a széban forgd tilalom hidnya esetén esetlegesen bekovetkezé valamennyi
kockazat. Az Acino szerint az elGvigyazatossig elve helyes alkalmazasanak az az el6feltétele, hogy a
kozegészséget ténylegesen fenyegetd karosodas valészintsithetéen fenndlljon. Mérpedig a jelen esetben
az Acino bizonyitotta, hogy a széban forgd gydgyszerek egészségre dartalmatlanok, azonban a
szolgéltatott bizonyitékokat a Torvényszék nem vette figyelembe.

Harmadszor az Acino hangsulyozza, hogy a gydgyszergyartas teriiletén a helyes gyakorlat szabalyainak
betartdsa esetén sem lehet elérni a ,zéré kockazatot”. A helyes gyakorlat szabdlyai tehat szerinte nem
képezhetnek a mindségbiztositds terén abszoltt szabalyt. Példaként az Acino a gyermekgydgydaszati
célra szant Rotarix vakcindknak egy sertésvirus DNS-ével val6 fert6z6désének esetét emliti. Hozzateszi,
hogy a Torvényszék tévesen vélte igy a megtamadott itélet 117. pontjaban, hogy ez az érv az egyenld
banasmdd elvének megsértésére alapitott, j jogalapot képez, és emiatt elkésettnek mindsiil.

Negyedszer az Acino ugy véli, hogy a megtamadott itélet 63. pontjaban a Torvényszék 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
Bizottsag egyesitett iigyekben 2002. november 26-an hozott itéletének (EBHT 2002., 1I-4945. o.)
184. pontjara tett utalds nem relevans, hiszen e pont csupan dltalanos jelleggel irja koril az
elévigyazatossag elvének alkalmazasi korét az egészségiligy teriiletén, anélkill hogy konkrétan
ismertetné azt a sajatos helyzetet, amely a gyogyszer engedélyének megadasat kovetSen all fenn. Ezzel
szemben a fent hivatkozott Artegodan és tdrsai kontra Bizottsag egyesitett tigyekben hozott itélet
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191. és 192. pontja, amely meghatdrozza azokat a feltételeket, amelyek mellett egy mar engedélyezett
gyogyszer elény/kockazat viszonyanak pozitiv mérlege az engedély megujitasakor kizartnak tekinthetd,
a jelen iigyben is alkalmazhato.

Végiil az Acino megjegyzi, hogy a Torvényszék — az el6vigydzatossag elvének téves alkalmazaséval —
figyelmen kiviil hagyta azt a tényt, hogy a vitatott hatdrozatok nyilvanvaléan tullépik a Bizottsag
mérlegelési jogkorének korlatait.

Els6 jogalapjanak mdsodik részében az Acino arra hivatkozik, hogy a Torvényszék tévesen vélte ugy a
megtamadott itélet 73. pontjaban, hogy a termékek kivondsira, valamint a forgalombahozatali
tilalomra vonatkozéan fenndlltak a 2001/83 iranyelv 117. cikke (1) bekezdésének e) pontjaban el6irt
feltételek, mivel a gyartasi engedély megaddsdhoz sziikséges feltételek egyikét nem tartottik
tiszteletben. Ellentétben a Torvényszék altal a megtamadott itélet 75. pontjdban megallapitottakkal, a
helyes gyakorlat szabdlyainak megszegése miatti bizalomvesztésre valé ismétlédé hivatkozas
nyilvanvaléan nem elégiti ki a 2001/83 irdnyelv 117. cikke (1) bekezdésében elSirt azon kovetelményt,
amely szerinte a kozegészségre gyakorolt veszély fennallasat kell6képpen aldtdmasztd, komoly jelet
igényel.

Az Acino adltal fellebbezésének aldtamasztisaként hivatkozott elsé jogalap elsé részét illetéen a
Bizottsag ellenérve az, hogy a Torvényszék nem vont le semmiféle olyan kovetkeztetést, hogy a
gyartasi eljaras szabalyainak be nem tartisa a helyes gyakorlat szabdlyainak megszegése miatt
automatikusan kihatdssal lenne a gydégyszerek mennyiségi és mindségi Osszetételére. Amennyiben az
Acino elismerné, hogy a helyes gyakorlat szabdlyainak megszegése mindségbeli hidnyossagok
fennallasara utal6 jelet képezhet, abbdl azt a kovetkeztetést kellene levonni, hogy minél stlyosabb a
helyes gyakorlat szabdlyainak megszegése, anndl nagyobb a gyartott gydgyszer szennyezédésének,
fert6z6désének vagy feliilfert6z6désének, valamint annak a kockazata, hogy az nem felel a bejelentett
mennyiségi és mindségi Osszetételnek. Ezenkiviil a Bizottsag ugy véli, hogy a Torvényszék helyesen
értelmezte az eldvigyazatossag elvét.

Ami az els6 jogalap masodik részét illeti, a Bizottsag emlékeztet arra, hogy a Torvényszék elfogadta,
hogy fennall az egészségre val6 artalmassag kockazata. A Bizottsag a 2001/83 iranyelv szellemiségére
tamaszkodva hozzateszi, hogy a gyartasi engedélyben meghatarozott kotelezettségek megszegése esetén
az illetékes hatosagoknak jogukban 4all a széban forgd gydgyszert kivonni a forgalombdl. A
2001/83 iranyelv 117. cikkének (1) bekezdése szerint ugyanis e tekintetben elegendd, ha a jogalkotd
altal megfogalmazott potencidlis kockdzatok koziil akar csak egy is felmeriil az engedély jogosultjanak
eljarasa folytan.

A Birésag allaspontja

Az elsé jogalap elsé részét illetéen, amely a forgalombahozatali engedélyeknek a 2001/83 iranyelv
116. cikke szerinti moédositasara vonatkozik, elészor is emlékeztetni kell arra, hogy a Torvényszék a
megtamadott itélet 57. pontjaban kimondta, hogy a gyartdsi folyamatot a forgalombahozatali engedély
megaddasa iranti eljards soran a bejelentésben meg kell hatarozni, és ezen eljarasnak meg kell felelnie a
helyes gyakorlatnak.

A Torvényszék az emlitett itélet 58. pontjaban azt is megallapitotta, hogy nem volt vitatott, hogy — a
kockézatot el6idéz6 szabalyszegés és a helyes gyakorlatnak a Fels6-Bajororszdag kormdanya éltal az
ellendrzésrdl késziilt jelentésében megallapitott nyolc masik sulyos megszegése miatt — az indiai
telephelyen zajlé gyartasi folyamat sordn nem tartottak be a helyes gyakorlatot.

Ami azt a kérdést illeti, hogy a Bizottsag megallapithatta-e azt, hogy a széban forgd gyégyszerek — a

gyartasi folyamat megsértése miatt — nem feleltek meg az eredetileg bejelentett mennyiségi és mindségi
Osszetételnek, a Torvényszék az emlitett itélet 60. és 61. pontjaban emlékeztetett arra, hogy a gyartasi
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folyamat mind a forgalombahozatali engedély megaddsa iranti eljardsban, mind a forgalombahozatali
engedély modositasa iranti eljarasban olyan elem, amelyet figyelembe kell venni annak vizsgédlatanal,
hogy a gydgyszer mindsége, biztonsagossaga vagy hatékonysaga megfelel6 mdédon vagy kell6képpen
biztositott-e.

Ebben az Osszefiiggésben, miutdn hangsulyozta, hogy bar a gyartasi folyamat vizsgalata nem elegendé a
gyogyszer mennyiségi és mindségi Osszetételének értékeléséhez, ettdl még a gyartasi folyamat a
gyogyszerek mennyiségi és mindségi Osszetételére kihatdssal 1évé elemet képezhet, a Torvényszék
helyesen allapitotta meg azt, hogy e gydrtasi folyamat megsértése maga utdn vonhatja a mindségi
Osszetétel megvaltozasat, és igy a Bizottsdg, annak vizsgdlatdandl, hogy a szoban forgd gyodgyszerek
Osszetétele megfelelt-e az eredetileg bejelentett mindségi Osszetételiiknek, jogszerlien eljarva vehette
figyelembe az Acino éaltal bejelentett gyartdsi folyamatot. A Torvényszék az itélet 65. pontjaban
emlékeztetett arra, hogy ebben az esetben nem egyszertien a helyes gyakorlat megszegését allapitottak
meg, hanem kockazatot el6idéz6 szabélyszegést, valamint nyolc masik stlyos szabalyszegést.

Kovetkezésképpen az Acino-nak a 2001/83 iranyelv 116. cikke (1) bekezdésében szerepld ,mennyiségi
és mindségi Osszetétel” fogalmdanak sz6 szerinti értelmezésére alapitott érvét, mint megalapozatlant, el
kell vetni.

Ezek utdn, ami azt a kifogast illeti, hogy a Torvényszék nem vette figyelembe az el6vigyazatossag elvét,
emlékeztetni kell arra, hogy a Birdsig itélkezési gyakorlata &ltal értelmezett ezen elv szerint,
amennyiben bizonytalansagok édllnak fenn az emberi egészségre vonatkoz6 kockazatok fennallasa vagy
hatdsa tekintetében, védelmi intézkedéseket lehet hozni anélkiil, hogy meg kellene varni, hogy e
kockazatok valdsaga és sulyossdga teljesen bizonyossd valjon (lasd a C-236/01. sz.,, Monsanto
Agricoltura Italia és tarsai tigyben 2003. szeptember 9-én hozott itélet [EBHT 2003., I-8105. o.]
111. pontjat; valamint ebben az értelemben a C-132/03. sz., Codacons és Federconsumatori iigyben
2005. mdjus 26-an hozott itélet [EBHT 2005., 1-4167. o.] 61. pontjat, és a C-504/04. sz.
Agrarproduktion Staebelow iigyben 2006. janudr 12-én hozott itélet [EBHT 2006., 1-679. o.]
39. pontjat).

Természetesen, bar a Birésag — tobbek kozott az Acino altal hivatkozott C-192/01. sz., Bizottsag kontra
Dénia tigyben 2003. szeptember 23-dn hozott itéletének (EBHT 2003., 1-9693. o.) 49. pontjdban —
korabban mar kimondta, hogy a kockazatértékelés nem alapulhat kizarélag hipotetikus feltevéseken,
ugyanakkor azt is hozzitette, hogy amikor az elvégzett vizsgdlatok eredményeinek hidnyos, nem
meggy6z6 vagy pontatlan jellege miatt nem allapithaté meg teljes bizonyossaggal az allitélagos
kockazat fenndllasa vagy terjedelme, azonban e veszély bekovetkezése esetén a kozegészségre gyakorolt
tényleges karos hatds valdszintsithetéen fenndllna, az elGvigyazatossig elve indokoltta teszi korlatozo
intézkedések elfogadasat (a fent hivatkozott Bizottsag kontra Dénia tigyben hozott itélet 52. pontja és a
C-333/08. sz., Bizottsag kontra Franciaorszdg tigyben 2010. janudr 28-an hozott itélet [EBHT 2010,
[-757. 0.] 93. pontja).

Igy tehat a Torvényszék a Birdsag altal értelmezett elévigyazatossag elvének megfeleléen allapitotta meg
a megtamadott itélet 63. pontjaban azt, hogy béar igaz, hogy a 2001/83 iranyelv 116. cikkének els6
bekezdésében emlitett valamennyi oknak az a célja, hogy megel6zzon egyes egészségre gyakorolt
kockazatokat, ett6l még e kockazatoknak nem kell konkrét jelleget 6lteniiik, azok potencidlis mivolta is
elegendd.

A Torvényszék ezen itélet 66. pontjaban szintén helyesen éllapitotta meg azt, hogy — a bizonyitékokra
vonatkozé kovetelmények teljesiilése és a Bizottsagot megilleté mérlegelési jogkor korlatainak betartasa
esetén, ami az Acino 4dltal hivatkozott tobbi jogalap keretében mar elemzésre keriilt — ezen
intézménynek jogdban &llt azokra a komoly és meggy6z6 jelekre szoritkoznia, amelyek érthet§ médon
kétségekre adtak alapot a szoban forgd gydgyszerek eredetileg bejelentett mennyiségi és mindségi
Osszetételét illetéen.
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Kovetkezésképpen az Acino azon érvét, amellyel azt réja fel a Torvényszéknek, hogy az nem tartotta
tiszteletben az el6vigydzatossag elvét a 2001/83 iranyelv 116. cikke (1) bekezdésében foglalt feltételek
értékelése soran, mint megalapozatlant, el kell utasitani. Ezen Osszefiiggésekre tekintettel az Acino
azon érvét is el kell utasitani, amely a 2001/83 irdnyelv 116. cikkének (1) bekezdésében alkalmazott
»megdllapitani” ige szé szerinti értelmezésén alapul, hiszen a Bizottsag dltal ismertetett — komoly és
meggy6z6 jeleken alapulé — megallapitdsok értheté moddon kétségekre adtak alapot a széban forgd
gyogyszerek eredetileg bejelentett mennyiségi és mindségi osszetételét illetGen.

Ezenkiviil, mivel az els6 és a masodik érv megfogalmazasabdl az deriil ki, hogy az Acino lényegében azt
réja fel a Bizottsdgnak, hogy az az elrendelt intézkedéseket a bizalomvesztésre alapozta, és nem vette
figyelembe az dltala szolgéltatott tudomdanyos bizonyitékokat, azt kell megallapitani, hogy az emlitett
érvek val6jaban arra iranyulnak, hogy a Birdsig wjbdl vizsgdlja meg az Acino keresetét, és azokat a
jelen itélet 36. pontjaban hivatkozott itélkezési gyakorlatnak megfeleléen, mint elfogadhatatlanokat, el
kell utasitani.

Ami a gyermekgyogyaszati célu Rotarix vakcindk fertézottségének esetét illeti, hangsulyozni kell, hogy
az Acino figyelmen kiviil hagyta azt a tényt, hogy a Torvényszék a megtamadott itélet
118. pontjdban - annak ellenére, hogy ezen érvet elfogadhatatlannak mindsitette, mivel els6
alkalommal el6tte, a valaszban hivatkoztak rd — az emlitett érv megalapozottsigat is megvizsgalta, és
azt megalapozatlannak itélte. Igy tehat, azéltal hogy mindossze azt rétta fel a Torvényszéknek, hogy az
az emlitett fert6zottségre felhozott példat Gj jogalapnak mindsitette, anélkiil hogy allast foglalt volna
azon indokoldssal kapcsolatban, amely annak érdemi kizardsdhoz vezetett, az Acino olyan érvet
terjesztett eld, amelyet a jelen itélet 35. pontjaban hivatkozott itélkezési gyakorlatnak megfelel6en, mint

elfogadhatatlant, el kell utasitani.

Negyedik érvével az Acino arra hivatkozik, hogy a Torvényszék altal a megtamadott itélet 63. pontjaban
a fent hivatkozott Artegodan és tarsai kontra Bizottsag egyesitett tigyekben hozott itélet 184. pontjara
tett utalds nem relevans, és hogy helyette az emlitett itélet 191. és 192. pontjara kellett volna
hivatkozni. Marpedig elegendé azt megallapitani, hogy amikor a Torvényszék a megtamadott itélet
66. pontjdban a gydgyszerek forgalombahozatali engedélyeinek visszavondsa esetén a Bizottsdgra
hérulé bizonyitasi terhet vizsgdlta, kifejezetten utalt az emlitett Artegodan és tarsai kontra Bizottsag
egyesitett ligyekben hozott itélet 192. pontjara. Mivel ez az érv a megtamadott itélet 63. és
66. pontjanak téves értelmezésén alapul, mint megalapozatlant, el kell utasitani.

Végiil, ami az Acino arra val6 hivatkozasat illeti, hogy a Torvényszék figyelmen kiviil hagyta azt a tényt,
hogy a vitatott hatdrozatok nyilvanvaléan tullépik a Bizottsig mérlegelési jogkorének korlatait, elegendd
megjegyezni, hogy ezen érv keveredik a fellebbezés negyedik jogalapja keretében hivatkozott érvvel, és
ennek kovetkeztében azt azzal egyiitt fogjuk vizsgalni.

A fentiekre tekintettel az els6 jogalap elsé részét el kell utasitani.

Az elsé jogalap mdsodik részét illetéen, amely a 2001/83 irdnyelv 117. cikke alapjan hozott
intézkedésekre vonatkozik, hangsulyozni kell, hogy a megtamadott itélet 73. pontjaban a Térvényszék
azt allapitotta meg, hogy a gyartdsi engedély jogosultja, a 2001/83 iranyelv 46. cikkének f) pontja
szerint, koteles a helyes gyakorlatot betartani. Ezenkiviil, miként az mar ezen itélet 57. pontjabdl is
kideriil, nem kétséges, hogy a gyartasi folyamatnak, amelyet a forgalombahozatali engedély megadasa
irdnti eljaras soran be kell jelenteni, tiszteletben kell tartania a helyes gyakorlatot.

[gy tehat a Toérvényszék anélkiil vonhatta le e megfontoldsokbdl azt a kovetkeztetést, hogy a gyartdsi
engedély megaddsa automatikusan maga utdn vonja azt a kotelezettséget, hogy az engedély
jogosultjanak be kell tartania a gyégyszerek helyes gyartdsi gyakorlatat, hogy ezzel jogi hibat vétett
volna.
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Mivel az Acino altal a megtamadott itélet 73. pontjat illetden felhozott érv minddssze arra korlatozoédik,
hogy egyszertien vitatja azt a kovetkeztetést, amelyre a Torvényszék jutott, anélkill hogy a Torvényszék
altal kovetett érvelés megdontésére alkalmas jogi érvre hivatkozna, azt a jelen itélet 35. pontjaban
hivatkozott itélkezési gyakorlatnak megfeleléen, mint elfogadhatatlant, el kell utasitani.

Ami azokat a kiillonféle eseteket illeti, amelyek fenndlldsa esetén a gydgyszerek forgalmazasa
megtilthatd, illetve a gydgyszer forgalombdl valé kivonasa elrendelhetd, a Torvényszék a megtamadott
itélet 75. pontjaban pontositotta, hogy a 2001/83 iranyelv 117. cikkének (1) bekezdésébdl vilagosan
kideriil, hogy az e rendelkezésben emlitett variaciok egymastdl fiiggetleniil alkalmazanddk, és hogy a
szoban forgd — nevezetesen az emlitett cikk e) pontja szerinti — variicié esetében, a betegek
egészségére gyakorolt veszély kovetelményét a rendelkezés nem emliti.

A Torvényszék hozzatette, hogy a 2001/83 iranyelv 117. cikke (1) bekezdése e) pontjanak olyan
értelmezése, miszerint e veszély fennallasat bizonyitani kell, ellentétes lenne az el6vigydzatossag
elvével, amely az illetékes hatdsagokat arra kotelezi, hogy a kozegészségre gyakorolt esetleges
kockézatok megel&zése érdekében tegyék meg a megfelel6 intézkedéseket.

A Torvényszék, lévén, hogy a megtamadott itélet 66. pontjaban megallapitotta, hogy a helyes gyakorlat
megszegése a mindségi Osszetételre, és igy a kozegészségre nézve ilyen esetleges kockazatot jelenthet,
teljes joggal vélhette gy, hogy a 2001/83 irdnyelv 117. cikke (1) bekezdése e) pontjanak alkalmazdsi
feltételei a jelen esetben fennalltak.

Az Acino dltal allitottakkal ellentétben a 2001/83 iranyelv 117. cikke (1) bekezdésének e) pontja tehat
nem kovetel meg a kozegészségre gyakorolt veszély fenndllasa tekintetében komoly és kell jelet, amely
— miként arra a Torvényszék a megtamadott itélet 75. pontjaban emlékeztetett — egyenértékd lenne a
konkrét kockazat kovetelményével, ami az eldvigyazatossag elve értelmében nem sziikséges.

Ezenkivill, ami azon érvet illeti, amely szerint a Torvényszék barminemd, az egészségre gyakorolt
esetleges kockazatot tudomanyos szempontbdl alatdmasztd jel hidnydban hozta meg itéletét, elegendd
visszautalni a fellebbezés madsodik jogalapjanak vizsgdlatira, amely a bizonyitékokra vonatkozé
kovetelményekre vonatkozik.

Az elébbiekbdl eredéen az elsé jogalap masodik részét szintén el kell utasitani, és igy az elsé jogalapot
teljes egészében el kell utasitani.

A madsodik jogalaprol

A felek érvei

A misodik jogalap a tényallas Torvényszék altali téves értékelésén alapul, mivel az alkalmazott
bizonyitasi szint a fellebbezd szerint ellentétes a Birdsagnak az elévigydzatossag elvére vonatkozéd
itélkezési gyakorlataval.

Az Acino szerint az a tény, hogy a Bizottsig minddssze azt a bizonyitékot szolgaltatta, hogy nem
zarhato ki a helyes gyakorlat szabdlyainak megszegésébdl eredé valamennyi potencidlis kockdzat, nem
igazolhatja a 2001/83 iranyelv 116. és 117. cikkében emlitett intézkedések elfogadasat. Az
eldvigyazatossag elve, valamint a Torvényszék fent hivatkozott Artegodan és tarsai kontra Bizottsag
egyesitett tigyekben hozott itéletébdl levezethet6 elvek szerint ugyanis a Bizottsignak, ha nem is az
egészségre gyakorolt konkrét veszélyre, de legaldbb a széban forgd gydgyszerek eredetileg bejelentett
mennyiségi és mindségi Osszetételét illetden érthetd modon kétségekre alapot adé komoly és
meggy6z6 jelekre kellett volna bizonyitékot szolgéltatnia.
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Az Acino ezenfelill arra hivatkozik, hogy a helyes gyakorlat szabdlyainak megszegésére torténd, a
Torvényszék altal megismételt hivatkozds nem elegends. Emlékeztetve az elsé fokon el6terjesztett
bizonyitékokra, az Acino azt dllitja, hogy a gyartott gyogyszerek mindségét illetden fenndllo érthetd
kétségek mindegyikét cafolta. Ennélfogva az elrendelt intézkedések igazoldsira alkalmas bizonyitékok
el6terjesztésének kotelezettsége a Bizottsigra harult, akinek a hatdrozatai ugyanakkor nem
tartalmaztdk a sziikséges indokolast, figyelemmel tobbek kozoétt a Fels6-Bajororszdag kormdanya
inspektora jelentésének meglétére, aki elment a helyszinre, és kifejezetten a széban forgd gydgyszerek
visszahivasa ellen foglalt allast. Jollehet elismeri azt, miként azt a Torvényszék is tette a megtamadott
itélet 120. pontjaban, hogy a Bizottsigot nem koti ezen inspektori jelentés, az Acino mégis ugy véli,
hogy az utdbbitdl teljesen fiiggetlen értékelés megnoveli a bizonyitds azon szintjét, amelyet a Bizottsag
az egészségre gyakorolt veszély fenndlldsdra utalé komoly és meggy6z6 jeleket illetGen teljesiteni
koteles.

A Bizottsag arra hivatkozik, hogy a masodik jogalap nem jeloli meg pontosan a Torvényszék altal
allitélagosan vétett jogi hibat. Lényegét tekintve minddssze arra szoritkozik, hogy vitatja a tényallas és
a bizonyitékok Torvényszék altali értékelését.

A Birésag allaspontja

Az annak igazoldsa érdekében a Bizottsagra harulé bizonyitdsra vonatkozd kovetelményeket illetGen,
hogy a 2001/83 irdnyelv 116. és 117. cikkében foglalt feltételek fenndllnak, elészor is meg kell jegyezni,
hogy mivel az Acino minddssze a Bizottsig dltal elrendelt intézkedéseket kifogdsolja, anélkiil hogy
kifejtené, hogy az e tekintetben a Torvényszék altal elvégzett elemzés mely részében szenved hibaban,
ezen érveket a jelen itélet 33. pontjdban mar emlitett okok miatt, mint elfogadhatatlanokat,
mindenképpen el kell utasitani.

Ami a megtamadott itélet ellen iranyuld érveket illeti, a Torvényszék ezen itélet 79. pontjaban ugy itélte
meg, hogy a gydgyszerek elGzetes engedélyezési rendszerében nem az engedély jogosultja koteles e
gyogyszer hatékonysdgara és/vagy egészségre vald drtalmatlansagéra bizonyitékot szolgdltatni, hanem
az illetékes hatdsigra — jelen esetben a Bizottsdgra — harul annak bizonyitdsa, hogy fenndll a
2001/83 iranyelv 116. és 117. cikkében emlitett feltételek valamelyike. Ebben az osszefiiggésben a
Torvényszék pontositotta, hogy a Bizottsagnak mindenesetre jogaban 4ll, hogy minddssze azon komoly
és meggy6z6 jelekre hivatkozzon, amelyek — anélkiil, hogy kizartdk volna a tudoményos szempontbodl
vett bizonytalansagot — érthet6 mdédon kétségekre adtak alapot a széban forgd gyogyszerek eredetileg
bejelentett mennyiségi és mindségi Osszetételét, és a gyartdsi engedély megaddasaval kapcsolatos
kotelezettségek egyikének betartdsat illetéen.

Az emlitett itélet 80. pontjdban a Torvényszék elemezte a vitatott hatdrozatok azon indokoldsat, amely
az elrendelt intézkedéseket igazolta, visszautalva a bizottsag tudomdanyos szempontokat tartalmazé
kovetkeztetéseire. E kovetkeztetések vezettek az elrendelt intézkedésekre vonatkozé javaslathoz, a
helyes gyakorlat Fels6-Bajororszag korménya dltal 2010 februdrjaban elvégzett ellenérzés soran
megiéllapitott megszegésével kapcsolatos hidnyossagok miatt. Ugyanezen kovetkeztetések szerint az
Acino altal késébb megkiildott informdacidk nem voltak alkalmasak a megallapitott hidnyossiagok
ellensulyozésara.

A megtamadott itélet 81. pontjaban a Torvényszék arra a kovetkeztetésre jutott, hogy e hidnyossagok,
amelyeket objektiv és Gj tudomdnyos adatok tdmasztanak ald, a bizottsdg tudoményos szempontokat
tartalmazé megallapitdsai alapjan komoly és meggy6z6 jeleket képeztek, amelyek alapjan a
Bizottsagnak értheté moédon tdmadhattak kétségei a széban forgd gydgyszerek bejelentett mennyiségi
és mindségi Osszetételét, és a gyartdsi engedély megaddsaval kapcsolatos kotelezettségek egyikének
betartasat illetGen.
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Az elébbiekben kifejtettekbdl egyrészt az kovetkezik, hogy az Acino nem réhatja fel a Torvényszéknek
azt, hogy nem azt allapitotta meg, hogy a bizonyitasi teher a Bizottsagra harult, és hogy ez utébbinak
kellett volna a széban forgd gyogyszerek bejelentett mennyiségi és mindségi Osszetételét illetéen
érthet6 moédon kétségekre alapot add, komoly és meggy6z6 jeleket szolgaltatni, hiszen ezek az érvek az
emlitett itélet 79—81. pontjanak téves értelmezésébdl szarmaznak.

Masrészt, mivel e masodik jogalappal az Acino lényegében azt allitja, hogy a Torvényszék hibat vétett
azzal, hogy nem vette figyelembe az altala annak megallapitdsa érdekében szolgaltatott bizonyitékokat,
hogy a Bizottsag dltal hivatkozott jelek nem elégségesek, valojaban e bizonyitékoknak a Torvényszék
altal a megtamadott itélet 80. és 81. pontjdban kifejtett értékelését vitatja.

A jelen itélet 34. pontjaban hivatkozott itélkezési gyakorlat szerint a Torvényszék dltal elfogadott
bizonyitékok értékelése, az elferditésiik esetét kivéve nem mindsiil a Birdsag vizsgdlatinak hatdlya ald
tartozé jogkérdésnek.

Mairpedig, mivel az Acino a jelen esetben még csak azt sem allitotta, hogy ilyen elferdités esete dllna
fenn, a Torvényszék éltal elfogadott bizonyitékokra vonatkozé érveit, mint elfogadhatatlanokat, el kell
utasitani.

Ebbdl kovetkezéen a masodik jogalapot is el kell utasitani.
A harmadik jogalaprol

A felek érvei
A harmadik jogalap az aranyossag elvének Torvényszék altali téves alkalmazdsan alapul.

Az Acino azt dllitja, hogy a széban forgd gyodgyszerek minGségét és egészségre vald artalmatlansagat
illetéen elSterjesztett bizonyitékokra valé figyelemmel, a Bizottsag altal elrendelt intézkedések
nyilvanvaléan nem voltak sziikségesek, tovabbd, a szamara okozott silyos gazdasagi karokra tekintettel,
aranytalanok voltak. Az Acino szerint, az aranyossag elve alapjan, legalabb a végleges hatarozatok
elfogadasakor el kellett volna tordlni a széban forgd gyogyszerek visszamendleges hatalya visszahivasat.

Az Acino hozzateszi, hogy az engedély felfiiggesztésének fenntartdsa, valamint az emlitett gyogyszerek
forgalmazasanak megtiltdsa csupan mellékesen szolgdlta az egészségvédelmet. Kovetkezésképpen ezen
intézkedéseknek szerinte szankcié jellege van, és jogellenesek, anndl is inkdbb, mivel kozvetlenil a
forgalombahozatali engedély jogosultjat, és nem a felrétt szabalyszegéseket elkovetd gyartot sgjtjak.

A Bizottsag szerint a harmadik jogalapot szintén elfogadhatatlannak kell mindsiteni, mivel az az els
fokon mar el6adott érvek megismétlésére szoritkozik, amelyekre a Torvényszék mar kimerito jelleggel
valaszt adott. Ezenkiviil az elrendelt intézkedések megfeleld és sziikséges jellegének vizsgalatat szerinte
a Torvényszék helyesen végezte el.

A Birésag allaspontja

Az ardnyossag elvének dllitélagos megsértését illetéen a Torvényszék a megtamadott itélet
88. pontjdban megallapitotta, hogy a Bizottsag joggal vélhette ugy, hogy a forgalombahozatali
engedélyek egyszeri moddositdsa a jovOore nézve — ahogyan azt az Acino is, mint kevésbé kényszerité
intézkedést emliti — nem képez kell6képpen megfelelé intézkedést az emberi egészség védelmének
céljara tekintettel. A Torvényszék szerint ugyanis a forgalombahozatali engedélyeknek a
2001/83 iranyelv 116. cikke szerinti moddositdsa nem az érintett gydgyszereknek a piacon vald
tényleges fellelhet6ségéhez kapcsolédd veszélyre vonatkozik, amely csak akkor védhet6 ki, ha a széban
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forgd gyogyszereket a 2001/83 irdnyelv 117. cikkének megfelel6en ténylegesen kivonjik a forgalombol.
A Torvényszék pontositotta, hogy e megfontolasok még inkdbb érvényesek az emberi egészség
védelmének érzékeny teriiletén alkalmazott elévigyazatossag elvére vonatkozé kovetelményt illetéen.

A Torvényszék ebbdl az emlitett itélet 89. pontjdban azt a kovetkeztetést vonta el, hogy az ardnyossag
elve nem sériilt, hiszen a Bizottsdg altal elrendelt intézkedések egyébként csak az Indidban taldlhaté
gyartasi helyre korlatozddtak.

A harmadik jogalap azon részét illetGen, amely lényegében mint kevésbé korlatoz6 intézkedést, a
forgalombahozatali engedélyek jovore nézve torténd egyszeri mddositasat javasolja alkalmazni, elegendd
megjegyezni, hogy az Acino ezzel csupan megismétli az altala az els6fokd eljarasban mar kifejtett
érveket, anélkiil hogy konkrétan allast foglalna a Torvényszék dltal ugyanezen itélet 87—89. pontjaban
ismertetett indokolast illetéen annak elvetése érdekében, és anélkill, hogy kifejtené azokat a jogi
érveket, amelyek arra engednek kovetkeztetni, hogy a Torvényszék megsértette az ardnyossag elvét.

Kovetkezésképpen a harmadik jogalapot, a jelen itélet 35. és 36. pontjdban kifejtett indokok miatt, mint
elfogadhatatlant, el kell utasitani.

A negyedik jogalaprol

A felek érvei

A negyedik jogalap a Torvényszék birdsagi felillvizsgdlati jogkorének téves gyakorldsan alapul,
annyiban, hogy az tévesen vélte gy, hogy a vitatott hatdrozatok nem lépik tdl a Bizottsdgot megilletd
mérgelési jogkor hatarait.

Els6ként az Acino a bizottsigi vélemény jogellenességére hivatkozik, mivel szerinte e vélemény nem
vette figyelembe az altala el6terjesztett bizonyitékokat, amelyek alapjan nem alltak fenn tudomanyosan
igazolt bizonytalansiagok a szennyezddés veszélyét illetéen. A vitatott hatdrozatok daltal elrendelt
intézkedések — helyteleniil — azon az egyediili tényen alapulnak, hogy a helyes gyakorlat szabdlyainak
megszegése lehetetlenné tette valamennyi kockazat kizdrasat, mikozben semmiféle gydégyszergyartasi
folyamat nem eredményezhet a mindségre vonatkozéan teljes bizonyossagot. Mivel az Acino szerint a
bizottsagi vélemény jogellenes, ebbdl azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a Bizottsag hatdrozatai is azok.

Masodszor az Acino ugy véli, hogy a Torvényszék tévesen zarta ki a Bizottsag részérdl tortént
hataskorrel valé nyilvanval6 visszaélést. Ugyanis a hatékony birdsagi védelem elve szerint, amelyet az
Eurépai Unié Alapjogi Chartdjanak 47. cikke is kimond, az uniés birdsag koteles megvizsgdlni a
hivatkozott bizonyitékok anyagi szempontbdl vett helytallésagat, hitelességét, valamint koherencigjat,
annak vizsgalatdnal, hogy e bizonyitékok a bonyolult esetek értékelésénél figyelembe vehetd, relevans
adatok Osszességének tekinthet6k-e. Mairpedig a megtimadott itélet nem felel meg e
kovetelményeknek.

Egyrészt, az Ugynokség eljarasi szabdlyaibdl az kévetkezik, hogy a helyes gyakorlat szabalyainak puszta
megszegése nem feltétleniil teremt az egészségre nézve kockazatot. Ennélfogva, a helyes gyakorlat
szabdlyai megszegésének a mindségi hianyossagokkal hasonlénak vald tekintése nyilvanval6 értékelési
hibat képez. Az Acino hangsilyozza, hogy az egyetlen kockazatot el6idézé szabalyszegés, nevezetesen
a tételek gydrtasi protokolljainak atirasa vonatkozasaban a helyszini ellenérzést végzé inspektor
jelentésébdl az deriil ki, hogy a mindséget illetéen egyetlen adatot sem mddositottak. A Torvényszék
az Acino szerint helyteleniil hagyta figyelmen kiviill e bizonyitékot, amikor a megtimadott itélet
120. pontjdban ugy itélte meg, hogy a 726/2004 rendelet 20. cikkének (3) bekezdése szerinti
intézkedések meghozataldval kapcsolatos dontési jogkor mindenképpen a Bizottsagot illeti. E tisztin
alaki megfontoldsok szerinte kifogdsolhatok, hiszen nem magyardzzdk azokat az indokokat, amelyek
miatt a Bizottsdg eltért az emlitett inspektor ajanldsitél. Az Acino ezenfelil dgy véli, hogy a
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Torvényszék megsértette az ardnyossag elvét azzal, hogy a megtdmadott itélet 119. pontjdban az
Ugynokség eljardsi szabdlyaira tdmaszkodott, amelyekbdl az kovetkezik, hogy a helyes gyakorlat
szabdlyainak komolyabb megszegése a forgalombahozatali engedély mddositasat vagy a mar legyartott
gyogyszerek forgalmazdsanak betiltdsat eredményezheti.

Masrészt a Bizottsdg hatdrozathozataldt érinté nyilvanvalé hiba fenndlldsat erdsitik meg ettdl
fiiggetlenil a Verwaltungsgericht Koln (Németorszdg) azon hatdrozatai is, amelyek arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy a gyogyszerek mindségi hidnyossigai miatti engedélyfelfiiggesztések
jogellenesek voltak, mivel a betegekre nézve semmiféle veszély nem allt fenn. Lévén, hogy a
gyogyszerekre vonatkozd jogszabdlyok az Acino szerint teljes harmonizicié targyat képezik, azon
anyagi jogi megoldas, amely e hatdrozatokbdl kovetkezik, a jelen tigyre is alkalmazhaté lenne.

A Bizottsag ugy véli, hogy a Torvényszék mélyrehatéan vizsgélta mind a bizottsag véleményét, mind az
Acino 4ltal benyujtott iratok dsszességét. Marpedig az a tény, hogy az Ugynékség, a Bizottsdg, valamint
a Torvényszék a bizonyitékok értékelése soran az Acino éltal javasolttdl eltéré kovetkeztetésre jutott,
onmagaban még nem mindsiil olyan jogi hibanak, amely veliik szemben felréhaté lenne.

A Birésag allaspontja

A negyedik jogalap elsé részét illetéen, amely a bizottsag véleményének jogellenességén alapul, azt kell
megallapitani, hogy a Torvényszék, miutdn a megtamadott itélet 93. pontjadban emlékeztetett arra, hogy
az altala végzett birdsagi feliilvizsgdlatnak mind a bizottsdg miikodésének szabalyszer(iségére, mind ez
utébbi véleményének belsé koherencidjara és indokoldsara ki kell terjednie, elemezte egyrészt ezen
itélet 95. pontjdban a bizottsdg azon megallapitasait, amelyek végiill az indiai gyartasi helynek az
engedéllyel rendelkezd gyartasi helyek listajardl valé torlésére vonatkozé javaslathoz vezettek, mdsrészt
ezen itélet 96. pontjdban e vélemény azon részének indokolasat, amely a forgalombahozatali engedély
modositasa és a széban forgd gyodgyszerek forgalombdl valé kivondsa mellett érvelt.

Mindebbdl ugyanezen itélet 97. pontjdban azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a bizottsagi vélemény
— hozzatéve, hogy az Acino altal a 2010. marcius 17-i meghallgatdson javasolt korrekcids intézkedések
utdlagosan nem garantdlhattdk a gyogyszerek minGségét — megallapitotta a javasolt intézkedések és a
tudomdanyosan igazolt megallapitisok, valamint az Acino éltal e meghallgatdsra megkiildott adatok
kozotti érthetd kapcsolatot.

A megtimadott itélet 99-106. pontjdban a Torvényszék az Acino altal e meghallgatds megtartdsat
kovetGen el6terjesztett bizonyitékokkal, nevezetesen a kockdzatelemzésre vonatkozdé részletes
jelentéssel, valamint az elvégzett vizsgdlatok eredményeinek Osszegzésével kapcsolatban is allast foglalt.

Lévén, hogy a jelen jogalap elsé részével az Acino mindossze arra szoritkozik, hogy megismétli a
bizottsagi vélemény amiatti jogellenességén alapuld érvét, hogy ez utébbi nem vette figyelembe az
altala elSterjesztett bizonyitékokat, ugyanakkor nem foglal allast ezen itélet 93-106. pontjaval
kapcsolatban, és nem pontositja, hogy miben all a Torvényszék altal az e vélemény jogszertiségének
elemzése sordn vétett jogi hiba, a jogalap ezen részét mint elfogadhatatlant, a jelen itélet 35. és
36. pontjaban kifejtett okok miatt, el kell utasitani.

A negyedik jogalap masodik részét illetéen hangsuilyozni kell, hogy a Torvényszék az emlitett itélet
114. pontjdban emlékeztetett arra, hogy mivel bizonyitott, hogy a gyartasi folyamatra vonatkozé
kotelezettségeknek a gydgyszerek mindségének biztositasat illetéen alapvetd jelentGsége van, a
Bizottsag helyesen dllapithatta meg azt, hogy a szdéban forgd gydégyszerek mennyiségi és mindségi
Osszetétele nem felelt meg a megadottaknak, és hogy az egyik olyan kotelezettséget szegték meg,
amelynek betartdsa a gyégyszer gyartasi engedélye megadasanak el6feltétele. Ebbdl azt a kovetkeztetést
vonja le, hogy a vitatott hatdrozatok nem szenvedtek nyilvanvald értékelési hibaban, és hogy a Bizottsag
sem lépte tdl nyilvanvaléan mérlegelési jogkorének hatdrait.
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Ami az arra alapitott érvet illeti, hogy a Torvényszék megsértette a hatékony birdsagi védelem elvét,
emlékeztetni kell rd, hogy ezen elv az unids jog daltaldnos elve, amelyet jelenleg az Eurépai Unid
Alapjogi Chartdjanak 47. cikke tartalmaz. Maérpedig meg kell allapitani, hogy az Acino nem
hivatkozott semmiféle olyan elemre, amelynek alapjain megéllapithaté lenne, hogy a Torvényszék
megsértette volna az emlitett elvet, és igy ezt az érvet, mint tilsdgosan dltalanosat és pontatlant ahhoz,
hogy a fellebbezés keretében a Birdsag altal végzett jogi értékelés targyat képezhesse, el kell utasitani
(lasd ebben az értelemben a C-581/11. P. sz., Mugraby kontra Tandcs és Bizottsag tigyben 2012. julius
12-én hozott végzés 72. és 81. pontjat, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot).

Ami az Ugynokség eljdrdsi szabalyaira alapitott érvet illeti, a Térvényszék e tekintetben a megtdmadott
itélet 119. pontjaban 4allast foglalt, hangsulyozva, hogy az Ugynokség a helyes gyakorlat sulyos
megszegésének eseteiben kovetendd eljarasra vonatkozé dokumentumdnak 6.5.2. pontja pontositja,
hogy amikor valamely harmadik orszdgban taldlhat6 gyartasi telephelyen sulyosan megszegik a helyes
gyakorlatot, sziikségessé valhat a forgalombahozatali engedély akként torténé modositisa, hogy e
telephelyet torlik az engedélybdl. Hasonldképpen, e dokumentum 6.8.1. pontja kimondja, hogy a
helyes gyakorlat sulyos megszegése esetén a legyartott gydgyszer forgalmazisinak betiltdsa is
elrendelhetd.

Kovetkezésképpen, tekintettel a Torvényszék dltal az Ugynokség eljarasi szabalyaira vonatkozéan a
megtamadott itélet 119. pontjdban tett pontositdsokra, az Acino ezzel kapcsolatos allitdsat, mint
megalapozatlant, el kell utasitani.

Az ezen itélet 120. pontja ellen irdnyulé érvet illetéen hangsulyozni kell egyrészt, hogy az Acino nem
vitatja a Torvényszék azon kovetkeztetését, miszerint a 726/2004 rendelet 20. cikkének (3) bekezdése
szerinti dontési jogkor a Bizottsagot illeti, és nem az illetékes nemzeti gyodgyszerfeliigyeleti hatdsag
altal delegalt inspektort.

Masrészrdl, azt a kifogast, miszerint e megfontolasok pusztan formalis jellegliek, és nem fejtik ki azokat
az okokat, amelyekre a Bizottsdg az emlitett inspektori jelentéstél valo eltéréskor tdmaszkodott, szintén
el kell utasitani, mint megalapozatlant, hiszen a Bizottsag altal elfogadott indokok a Torvényszék altal
az emlitett itélet 93-106. pontjdban ismertetett megallapitisokbdl jogilag megkovetelt mddon
kidertlnek.

Ami a Verwaltungsgericht Koln altal hozott hatdrozatra alapitott érvet illeti, emlékeztetni kell arra,
hogy a megtdmadott itélet 121. pontjdban a Torvényszék agy itélte meg, hogy e hatdrozat 6t nem koti,
és hogy ezen tulmenden, az annak alapjaul szolgdlé tgy targyit nem a 726/2004 rendelet szerinti
centralizdlt engedélyek képezték, mint a jelen tigyben, hanem a német hatdsag éltal megadott nemzeti
engedélyek.

Ennélfogva, mégha elképzelheté is, hogy a Torvényszék nem megfeleléen értékelte a német
kozigazgatasi eljardsra vonatkozé szabdlyokat, ez az eshetdség semmi esetre sem alkalmas azon allitas
megcafoldsara, miszerint 6t valamely nemzeti birésag hatdrozata nem koti.

A fentiekbdl az kovetkezik, hogy a negyedik jogalapot el kell utasitani.
Az otodik jogalaprdl

A felek érvei

Otodik jogalapjaval az Acino azt réja fel a Térvényszéknek, hogy az nem vette kell6képpen figyelembe
a vitatott hatdrozatok indokoldsdnak hidnyossagat.
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Az Acino szerint a Bizottsag altal az egészségre gyakorolt potencidlis kockazatokat illetéen szolgaltatott
bizonyitékok, valamint az ezen intézménynél a helyes gyakorlat szabdlyainak megszegése miatt a sz6ban
forgd gyogyszerek mindségét illetGen felmeriilt kétségek nem felelhettek meg a 726/2004 rendelet
81. cikkében meghatirozott azon kovetelményeknek, amelyek értelmében minden hatdrozat, amely a
forgalombahozatali engedély mddositdsara vagy visszavondsara vonatkozik, részletesen tartalmazza a
meghozataldnak indokait.

Ezenkiviil az Acino hangsulyozza, hogy a vitatott hatdrozatok indokoldsa nem ad magyarazatot azokra
az indokokra, amelyek miatt az altala szolgéltatott bizonyitékok nem lehettek befolyassal a Bizottsdg
értékelésére.

A Bizottsag szerint a 726/2004 rendelet 81. cikkének (1) bekezdésében szerepld ,részletesen” fordulatra
alapitott érvnek nem lehet helyt adni. Ugyanis, 1évén, hogy mar az EUMSZ 296. cikk is részletes
indokolast kovetel meg, ezen indokolasi kotelezettséget az emlitett 81. cikk (1) bekezdése nem erdsiti
tovabb. Igy tehit a Torvényszék helyesen tette, hogy a vitatott hatdrozatok indokoldsit az
EUMSZ 296. cikkre figyelemmel vizsgalta, és helyesen dllapitotta meg, hogy ez utébbiakat kell6képpen
indokoltak.

A Birdsag allaspontja

Az otodik és egyben utolsé jogalapot illetéen hangsulyozni kell, hogy a Torvényszék a megtamadott
itélet 124. pontjaban emlékeztetett arra az éallandé itélkezési gyakorlatra, amelynek értelmében az
EUMSZ 296. cikk masodik bekezdésében eldirt indokoldsnak igazodnia kell a széban forgé jogi aktus
természetéhez, tovabba vildgosan és egyértelmtien ki kell fejtenie a jogi aktust kibocsaté intézmény
érvelését ugy, hogy az érdekeltek megismerhessék a meghozott intézkedés indokait, és az illetékes
birésag feliilvizsgalatot gyakorolhasson. Az indokolasi kotelezettséget az adott {igy koriilményei alapjan
kell értékelni, tobbek kozott a jogi aktus tartalma, a felhozott indokok jellege, valamint a cimzetteknek
vagy egyéb, a jogi aktus altal kozvetleniil és személyiikben érintett személyeknek a magyarazatokhoz
fiz6d6 érdekei alapjan. Nem sziikséges, hogy az indokolds valamennyi jelentéséggel bird tény- és
jogkérdésre kulon kitérjen, amennyiben azt, hogy valamely aktus indokoldsa megfelel-e az
EUMSZ 296. cikk kovetelményeinek, nem pusztdn a szovegére figyelemmel kell megitélni, hanem az
Osszefliggéseire, valamint az érintett targyra vonatkozé jogszabdlyok Osszességére vald tekintettel is
(lasd a C-341/06. P. és C-342/06. P. sz., Chronopost és La Poste kontra UFEX és tarsai egyesitett
tigyekben 2008. julius 1-jén hozott itélet [EBHT 2008., I-4777. o.] 88. pontjit, és az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlatot).

A megtamadott itélet 125. pontjdban a Torvényszék pontositotta, hogy a 726/2004 rendelet
81. cikkének (1) bekezdése, amelynek értelmében minden hatdrozat, amely a forgalombahozatali
engedély megadasira, megtagaddsara, modositasara, felfliggesztésére, visszavondsara vagy
érvénytelenitésére vonatkozik, részletesen tartalmazza a meghozatalanak indokait, csupan explicit
moédon  emlékeztet az EUMSZ 296. cikk masodik bekezdésében foglalt altaldnos indokolasi
kotelezettségre.

Ennélfogva a Torvényszék helyesen tette, hogy a Bizottsdgra hdrulé indokolasi kotelezettséget az
EUMSZ 296. cikkben meghatarozott kovetelményekre figyelemmel elemezte.

A megtamadott itélet 127. és 128. pontjaban a Torvényszék megjegyezte, hogy a vitatott hatarozatokbdl
az deril ki, hogy a forgalombahozatali engedélyek moddositasat, valamint az érintett gydgyszerek
forgalombdl valé kivonasat és forgalmazasuk megtiltdsit a bizottsdg tudomdnyosan igazolt
kovetkeztetései alapjan rendelték el. A vitatott hatdrozatokhoz csatolt, tudomdanyosan igazolt
kovetkeztetések alapjan azért tettek javaslatot a meghozandd intézkedésekre, mert a gyartasi
folyamathoz kot6d6 jelentés hianyossagok kovetkeztében mar nem volt garantdlhaté az érintett
gyogyszerek mindsége. Ami a gyogyszereknek és Osszetételitknek, valamint a gyartdsi folyamathoz
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kotddo kotelezettségek betartasanak az ellendrzését illeti, amelyrdl a 726/2004 rendelet rendelkezik, a
Bizottsag — az Unidé piacan forgalomba hozott gyogyszerek mindségének garantdlasat, az arrél vald
meggy6z6dést, hogy azok mindségi Osszetétele megfelel a bejelentett Osszetételitknek, valamint a
kozegészség védelmét illetéen — hangsulyozta azok alapvetd fontossagat.

E feltételek alapjan a Torvényszék helyesen dllapitotta meg, hogy a vitatott hatdrozatok indokoldsa
elegend6 volt ahhoz, hogy az Acino megérthesse azokat az okokat, amelyek miatt e hatdrozatok
meghozatalara sor keriilt. Ezenkiviill e hatdrozatok indokoldsa, amelyek a gydrtasi folyamattal
kapcsolatos olyan jelentds hianyossdgokon alapultak, amelyeket a kockazatot el6idézé szabalyszegés és
a helyes gyakorlat tobb silyos megszegése okozott, onmagdban is magyarazatként szolgdl arra, hogy az
Acino dltal elSterjesztett bizonyitékok miért nem lehetettek befolyassal a Bizottsag értékelésére.

A fentiekbdl az kovetkezik, hogy az Acino altal hivatkozott 6todik és egyben utolsé jogalapot, mint
megalapozatlant, el kell utasitani.

Mivel az Acino altal hivatkozott jogalapok egyikének sem lehet helyt adni, a fellebbezést el kell
utasitani.

A Kkoltségekrol

A Birdsag eljarasi szabdlyzata 184. cikkének (2) bekezdése értelmében, ha a fellebbezés megalapozatlan,
a Birdsag hatiroz a koltségekrdl. Ugyanezen szabdlyzat 138. cikkének (1) bekezdése alapjan, amelyet
ugyanezen szabdlyzat 184. cikkének (1) bekezdése értelmében a fellebbezési eljarasban is alkalmazni
kell, a Birdsdg a pervesztes felet kotelezi a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. Az
Acinét, mivel pervesztes lett, a Bizottsag kérelmének megfelelden kotelezni kell a koltségek viselésére.
A fenti indokok alapjan a Birésag (hatodik tanacs) a kovetkezéképpen hatarozott:

1) A Bir6sag a fellebbezést elutasitja.

2) A Birdsag az Acino AG-t kotelezi a koltségek viselésére.

Alairasok
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