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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (negyedik tanacs)
2019. marcius 27.%
»Fellebbezés — Emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek — 2001/83/EK irdnyelv — A 30. cikk
(1) bekezdése — Emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek bizottsiga (CHMP) — A CHMP elé torténd,
) ahhoz a feltételhez kotott utalds, hogy el6zetesen ne hozzanak nemzeti hatdrozatot —
Osztradiol hatéanyag — Az Eurdpai Bizottsag azon hatarozata, amelyben elrendeli, hogy a tagallamok
vonjak vissza és mddositsak a 0,01 tomegszazalékban 6sztradiolt tartalmazé, helyi alkalmazésra szant
gyogyszerek nemzeti forgalombahozatali engedélyeit”
A C-680/16. P. sz. tigyben,
a Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel (székhelye: Bielefeld [Németorszag]),
a Remedia d.o.0. (székhelye: Zagrdb [Horvatorszag])
(képviselik ket: P. Klappich és C. Schmidt Rechtsanwilte)

fellebbezdknek

az Eurdpai Unié Birdsaga alapokmdanyanak 56. cikke alapjan 2016. december 23-an benyujtott
fellebbezése targyaban,

a masik fél az eljarasban:

az Eurépai Bizottsag (képviselik: B.-R. Killmann, Sipos A. és M. Simerdovd, meghatalmazotti
mindségben)

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

tagjai: T. von Danwitz, a hetedik tandcs elnoke, a negyedik tandcs elndkeként eljarva, K. Jirimée,
C. Lycourgos, Juhasz E. (el6add) és C. Vajda birdk,

fétanacsnok: P. Mengozzi,

hivatalvezet6: A. Calot Escobar,

tekintettel az irasbeli szakaszra,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2018. oktéber 4-i targyaldson tortént meghallgatdsat kovetden,

meghozta a kovetkezd

* Az eljaras nyelve: német.
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téletet

Fellebbezésével a Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel és a Remedia d.o.0. az Eurépai Unié
Torvényszéke 2016. oktober 20-i August Wolff és Remedia kontra Bizottsag itéletének (T-672/14, nem
tették kozzé; a tovabbiakban: megtdmadott itélet, EU:T:2016:623) hatalyon kiviil helyezését kéri, amely
itélettel a Torvényszék elutasitotta a nagy koncentraciéban osztradiolt tartalmazo, helyi alkalmazasuy,
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeit érint6, a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv 31. cikkével Gsszefiiggésben elfogadott rendelkezésekrdl szold, 2014.
augusztus 19-i C(2014) 6030 final bizottsagi végrehajtdsi hatdrozat (a tovabbiakban: vitatott
hatdrozat) azon részében torténé megsemmisitésére irdnyuld keresetiiket, amelyben az emlitett
hatdrozat a tagallamokat kotelezi az I. mellékletében felsorolt és fel nem sorolt, 0,01%
tomegszazalékban Osztradiolt tartalmazd, helyi alkalmazdsd gydgyszerek tekintetében az e hatirozatban
foglalt eléirasok betartasara azon korlatozas kivételével, amelynek értelmében a hatdrozat ugyanezen
mellékletében felsorolt, 0,01% tomegszazalékban oOsztradiolt tartalmazé, helyi alkalmazéasa
gyogyszereket mar csak intravaginalisan lehet alkalmazni.

Jogi hattér

A 2001/83 rendelet

A 2010. december 15-i 2010/84/EU eurépai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL 2010. L 348., 74. o.)
modositott, az emberi felhasznaldsra szant gydégyszerek kozosségi kodexérdl szo6ld, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelvi kiillonkiadds
13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; a tovabbiakban: 2001/83 irdnyelv) 31. cikke (1) bekezdésének elsé
albekezdése igy rendelkezik:

»A tagdllamok, a Bizottsdg, a kérelmezd, illetve a forgalombahozatali engedély jogosultja kiilonleges, az
Unid érdekeit érint6 esetekben a 32., a 33. és a 34. cikkben megéllapitott eljaras alkalmazasa érdekében
a[z emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsaga; a tovabbiakban: CHMP] elé utalja az iigyet,
miel6tt még hatdrozatot hozndnak a forgalombahozatali engedély iranti kérelemrdl, a
forgalombahozatali engedély felfiiggesztésér6l vagy visszavondsardl, illetve a forgalombahozatali
engedély egyéb, sziikségesnek tliné mddositasardl.”

Ezen irdnyelv 32. cikkének (1), (2) és (5) bekezdése kimondja:

»(1) Amennyiben az e cikkben meghatarozott eljarasra hivatkoznak, a [CHMP] tanacskozik a széban
forgd tigyrdl és 60 napon beliil azt kovetéen, hogy az tigyet elé utaltdk, indoklassal ellatott véleményt ad
ki.

Azokban az esetekben azonban, amelyeket a 30. és a 31. cikknek megfelel6en utalnak a [CHMP elé], a
[CHMP] legfeljebb kilencven nappal meghosszabbithatja ezt az iddszakot, figyelembe véve az érintett
kérelmezdk, illetve forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak szempontjait.

SiirgSs esetben az elnok javaslatira a [CHMP] rovidebb hataridét is megéllapithat.

(2) Az ugy vizsgalatakor a [CHMP] az egyik tagjat el6adénak nevezi ki. Kilonleges kérdésekben a

[CHMP] egyéni szakért6ket is kinevezhet tandcsadénak. Szakérték kinevezésekor a [CHMP]
meghatdrozza feladataikat és azt a hatarid6t, ameddig el kell végezniiik ezeket a feladatokat.

[...]
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(5) A [CHMP] végs6 véleményének elfogaddsit koveté 15 napon belil az [Eurdpai Gydgyszer
Ugynokség (EMA)] eljuttatja azt a tagallamoknak, a Bizottsignak és a kérelmezének vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak, és mellékeli hozza a gydgyszer értékelését és a
kovetkeztetéseinek indokldsat tartalmazo jelentést.

Amennyiben a széban forgé gyogyszer forgalombahozatali engedélyének kidllitdsaval vagy
fenntartasaval kapcsolatban pozitiv véleményt adnak ki, akkor ahhoz a kovetkezé dokumentumokat
mellékelik:

a) az alkalmazasi eldirat tervezete a 11. cikknek megfelel6en;
b) az engedélyezést a (4) bekezdés c) pontja értelmében befolydsold feltételek;

c) a gyogyszer biztonsidgos és hatdsos haszndlata szempontjabdl ajanlott feltételek és korlatozasok
leirésa;

d) a cimkézés és a haszndlati utasitas tervezete.”
Az emlitett iranyelv 33. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A Bizottsdg a kozosségi jog figyelembevételével a vélemény kézhezvételét koveté 15 napon belil
elkésziti a kérelemmel kapcsolatos hatdrozattervezetét.

Azokhoz a hatdrozattervezetekhez, amelyek a forgalombahozatali engedély megaddasat helyezik
kilatasba, a 32. cikk (5) bekezdésének mdasodik albekezdésében emlitett dokumentumokat mellékelik.

Ha kivételes esetben a hatdrozattervezet nincs Osszhangban az [EMA] véleményével, a Bizottsdg az
eltéré vélemény részletes indoklasat is mellékeli a tervezethez.

A hatdrozattervezetet eljuttatjdk a tagallamoknak és a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.”
Ugyanezen irdnyelv 34. cikke (1) bekezdésének a szovege a kovetkezd:

»A Bizottsdg meghozza a végleges hatdrozatot a 121. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfeleléen, annak lezdrasat kovetd 15 napon beliil”.

A 726/2004 rendelet

Amint az a 2010. december 15-i 1235/2010/EU eurdpai parlamenti és tanicsi rendelettel (HL 2010.
L 348, 1. o.) modositott, az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerek
engedélyezésére és felligyeletére vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatdrozasarél és az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség 1étrehozasardl szolo, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (HL 2004. L 136., 1. o; magyar nyelvl kiilonkiadds 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.;
tovabbiakban: 726/2004 rendelet) 56. cikkének (1) bekezdésébdl kitlinik, az EMA tobb bizottsagbdl 4ll,
amelyek sordban szerepel az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP), amely az
EMA idltal kiadand6 vélemények kidolgozasaért felel barmely, emberi felhasznéldsra szant gydégyszerek
értékelésével kapcsolatos kérdésben.

A 726/2004 rendelet 61. cikke (6) bekezdésének utolsé mondata elbirja, hogy a tagallamok

tartézkodnak attdl, hogy olyan utasitist adjanak a bizottsdgi tagoknak és a szakértéknek, amely sajat
feladataikkal, vagy az EMA feladataival és feleldsségével osszeegyeztethetetlen.
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Az 726/2004 rendelet 62. cikkének (1) bekezdése a kovetkezdket irja eld:

»Ha e rendeletnek megfeleléen az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett valamelyik bizottsag felkérést kap
valamely emberi felhasznaldsra szdnt gyoégyszer értékelésére, a bizottsag kijeloli egyik tagjat, hogy
el6adoként jarjon el, figyelembe véve a tagallamban meglévé szakértelmet. Az érintett bizottsig egy
masik tagot is kijelolhet, aki tarsel6addként jar el.

Az e célra a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag altal kijelolt el6adé az érintett, emberi
felhaszndlasra szant gydgyszer tekintetében szorosan egyiittmiikodik a [CHMP] 4dltal kinevezett
el6adoval vagy a referenciatagallammal.

Az 56. cikk (2) bekezdésében emlitett tudomanyos tandcsadé csoportokkal folytatott konzultacié soran
a bizottsag dtadja szdmukra az el6adé vagy a tarsel6ado dltal készitett értékeld jelentés(ek) tervezetét. A
tudomdnyos tandcsad6 csoport dltal készitett véleményt oly moédon kell atadni az érintett bizottsag
elnokének, hogy a 6. cikk (3) bekezdésében, valamint a 31. cikk (3) bekezdésében meghatarozott
hatarid6k betartdsa biztositott legyen.

A vélemény lényegét szerepeltetni kell a 13. cikk (3) bekezdésének és a 38. cikk (3) bekezdésének
megfeleléen kozzétett értékeld jelentésben.

Amennyiben a bizottsdig — ha az unids jog erre lehetéséget biztosit — valamely véleményének
felillvizsgélatara iranyulé kérelmet kap, az érintett bizottsag el6adét és sziikség esetén tarsel6addt nevez
ki, akik nem lehetnek azonosak az eredeti vélemény kapcsin kijelolt eléadéval és tarseléaddval. A
felilvizsgalati eljards csak a véleménnyel kapcsolatos azon kérdésekre terjedhet ki, amelyeket a
kérelmez6 eredetileg megnevezett, alapjat pedig csak azok a tudomanyos adatok képezhetik, amelyek
akkor, amikor a bizottsag az eredeti véleményt elfogadta, rendelkezésre alltak. A kérelmezd kérheti,
hogy a bizottsag a feliilvizsgalat kapcsan tudomanyos tandcsadé csoporttal konzultaljon.”

A jogyvita el6zményei
A jogvita el6zményeit a megtamadott itélet 1-12. pontja a kovetkezéképpen foglalja ossze:

»1. A Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel (a tovabbiakban: els6rendd felperes) egyes
tagallamok, igy a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag, a Bolgar Koztarsasag, Magyarorszag, a Cseh
Koztarsasag, a Szlovak Koztarsasag, a Litvan Koztarsasag, a Lett Koztarsasdg és az Eszt Koztarsasag
illetékes hatosagai dltal a Linoladiol N vagy Gel Linoladiol N 0.1 mg/g vagy Linoladiol N 0.1 mg/g
vaginal cream gyogyszer (a tovabbiakban: Linoladiol N) tekintetében kiadott forgalomba
[hozatalilengedély jogosultja. A Linoladiol N-t Németorszdgban a Remedia d.o.o. (a tovdbbiakban:
masodrendd felperes) gyartja, amely a Linoladiol N [forgalombahozatali] engedélyének jogosultja
Horvatorszagban, ahol a gyégyszert Linoladiol N 0,01% krema za rodnicu elnevezés alatt hoztak
forgalomba. A Linoladiol N-t Ausztridban is forgalmazzak.

2 A Linoladiol N a menopauzaval érintett néknél jelentkezé hiivelyi és szeméremtest-atréfia
kezelését szolgalé krém. A Linoladiol N hatéanyagként 100 mikrogramm/gramm mennyiségben
osztradiol hormont tartalmaz.

3 A Linoladiol N-t el8szor Németorszagban engedélyezték 1978-ban. 2005. szeptember 26-i
hatarozatukkal a német hatédsigok megtagadtik a Linoladiol N engedélyének megujitasat. Az
elsérendl felperes elGszor keresetet nyujtott be e hatdrozattal szemben a Verwaltungsgericht
Kolnhoz (kolni kozigazgatasi birésag, Németorszag), amely 2009. oktéber 27-i itéletében
elutasitotta a keresetet. Ezt kovetéen az elsérendl felperes fellebbezést nyujtott be az
Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein Westfalen (Eszak-Rajna-Vesztflia tartomany
kozigazgatasi felsébirésaga, Németorszag) eldtt.
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4 Az Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (Eszak-Rajna-Vesztfilia tartomany
kozigazgatasi fels6birdsaga) 2013. marcius 13-i itéletével [...] megsemmisitette a 2005. szeptember
26-i hatdrozatot, és arra kotelezte a Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinproduktét (a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok szovetségi intézete, Németorszag, a tovabbiakban: BfArM),
hogy jogi véleményét figyelembe véve tjra hozzon hatdrozatot a Linoladiol N engedélyének
megujitasa irant az els6rendd felperes altal el6terjesztett kérelem targydban.

5 2013. julius 11-i hatdrozataval a BfArM meggjitotta a Linoladiol N engedélyét a 35 g-os
applikatoros, az 50 g-os applikatoros, a 100 g-os applikatoros és a 250 g-os applikatoros kiszerelés
tekintetében.

6 Az Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (Eszak-Rajna-Vesztfilia tartomdny
kozigazgatasi felsGbirdsiga) el6tt folyamatban 1évé eljardssal parhuzamosan a német hatésigok
2012. majus 24-én a [2001/83] irdnyelv 31. cikke (1) bekezdésének alapjan a [CHMP] elé utaltik a
Linoladiol N tigyét.

7 A [CHMP] 2013. december 19-én ideiglenes véleményt adott ki.

8 2014. januar 3-i levelével az elsérendi felperes kérte az EMA-tSl a 2013. december 19-i ideiglenes
vélemény Linoladiol N-re vonatkoz6 részének feliilvizsgalatat.

9 2014. aprilis 25-én a [CHMP] elfogadta végs6 véleményét. [...]

10 A [CHMP] 2014. mdjus 2-an [a 2001/83 iranyelv] 32. cikke (5) bekezdésének alkalmazasaban [...]
értékeld jelentést bocsatott ki, amely a 2014. aprilis 25-i végs6 vélemény alapjat képezi.

11 2014. augusztus 19-én az Eurdpai Bizottsdg elfogadta a [vitatott hatdrozatot]. A [vitatott
hatdrozatbdl] kitlinik, hogy az e hatdrozat I. mellékletében felsorolt gydgyszerekre vonatkozd
nemzeti [forgalombahozatali engedélyeket] az érintett tagdllamoknak az emlitett hatdrozat
III. mellékletének megfeleléen kell médositaniuk.

12 A [vitatott hatarozat] I. melléklete tartalmazza »A gydgyszer neveit, gyogyszerformait, adagolasat és
alkalmazdsi modjat, valamint a tagdllamokban valé forgalombahozatalra vonatkozé engedély
jogosultjat feltiinteté listat«, II. melléklete egy »Tudominyos kovetkeztetések és a
forgalombahozatali engedélyek feltételeit érinté6 modositasok indoklasa« [...Jciml dokumentumot,
III. melléklete »Az alkalmazdsi el6iras és a betegtdjékoztatd érintett rovatainak moédositasai« cimi
dokumentumot, IV. melléklete pedig »A forgalombahozatal engedélyezésének feltételeit«
tartalmazza”.

A vitatott hatdrozat kimondja a IV. mellékletében, hogy a Linoladiol N kezelési ciklusat négy hétre kell
korlatozni az ismételt hasznalat kizarasa mellett.

A Torvényszék eldtti eljaras és a megtamadott itélet

2014. szeptember 19-én a fellebbezdk keresetet nyujtottak be a Torvényszék elStt a vitatott hatdrozat
azon részében valé megsemmisitése irant, amelyben az emlitett hatdrozat a tagéllamokat kotelezi az
I. mellékletében felsorolt és fel nem sorolt, 0,01% tomegszazalékban Osztradiolt tartalmazd, helyi
alkalmazasu gydgyszerek tekintetében e hatdrozatban foglalt elSirasok betartdsdra azon korlatozas
kivételével, amelynek értelmében a hatdrozat ugyanezen mellékletében felsorolt, 0,01%
tomegszazalékban Osztradiolt tartalmazd, helyi alkalmazasi gydgyszereket mar csak intravagindlisan
lehet alkalmazni.
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A fellebbezék 2014. szeptember 30-an benyujtott kiillon beadvanyukban ideiglenes intézkedés iranti
kérelmet terjesztettek el6, amelyben lényegében azt kérték a Torvényszék elnokétdl, hogy fiiggessze fel
a megtimadott hatdrozat végrehajtasit. A Torvényszék elnoke 2014. december 15-i végzésével
elutasitotta e kérelmet, a koltségekrdl pedig nem hatarozott.

A Torvényszék elotti keresetiik alatamasztasa érdekében a fellebbez6k hdarom jogalapra hivatkoztak,
elészor is 2001/83 irdnyelv 31. és 32. cikkének megsértésére, az emlitett iranyelv 126. cikkével
Osszefliggésben értelmezett 116. cikkének megsértésére, valamint az Unié altalanos jogelveinek, koztiik
az aranyossag elvének és az egyenlé banasmod elvének a megsértésére.

A Torvényszék e jogalapokat, valamint a keresetet elutasitotta, és a fellebbezdket kotelezte a koltségek
viselésére.

A felek kérelmei
A fellebbezok azt kérik, hogy a Birdsag:

— helyezze hatdlyon kivill a megtimadott itéletet, és semmisitse meg a vitatott hatdrozatot azon
részében, amelyben az emlitett hatdrozat a tagallamokat kotelezi az I. mellékletében felsorolt és fel
nem sorolt, 0,01% tomegszazalékban oOsztradiolt tartalmazd, helyi alkalmazasa gydgyszerek
tekintetében az e hatdrozatban foglalt el6irdsok betartdsara azon korlatozas kivételével, amelynek
értelmében a hatdrozat ugyanezen mellékletében felsorolt, 0,01% tomegszazalékban 0sztradiolt

tartalmazo, helyi alkalmazastu gyogyszereket mar csak intravagindlisan lehet alkalmazni;

— masodlagosan helyezze hatdlyon kivill a megtimadott itéletet, és az ugyet utalja vissza a
Torvényszék elé, és

— a Bizottsagot kotelezze a koltségek viselésére.

A Bizottsag a fellebbezés elutasitasat, valamint azt kéri, hogy a fellebbezéket kotelezzék a koltségek
viselésére.

A fellebbezésrol

Fellebbezésiik aldtamasztasa érdekében a fellebbezék harom jogalapra, a 2001/83 iranyelv 31. és
32. cikkének megsértésére, ugyanezen iranyelv 126. cikkével osszefiiggésben értelmezett 116. cikkének
megsértésére, valamint az Unié altaldnos jogelveinek, koztiikk az ardnyossig elvének és az egyenld
bandsmod elvének a megsértésére hivatkoznak.

El6szor az els6 jogalap mdasodik részét kell vizsgalni, amellyel a fellebbezék azt réjak fel, hogy a
Torvényszék megsértette a 2001/83 iranyelv 32. cikkének (2) bekezdésében elSirt semlegességi

kovetelményt, valamint a gondos és partatlan vizsgilatnak az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdja (a
tovabbiakban: Charta) 41. cikkének (1) bekezdésében kimondott elvét.

A felek érvei

A fellebbezdk ugy vélik, hogy a megtamadott itélet 94—104. pontjdban a Torvényszék a partatlansag
elve alkalmazasanak értékelése soran téves szempontokat alkalmazott.
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A fellebbezdk szerint ahhoz, hogy ezen elv megsértésérdl legyen szd, nem sziikséges, hogy ténylegesen
megdllapitast nyerjen a részrehajlé cselekmény, hanem elegend6 az is, hogy a kiilsé koriilmények
észszerli gyanut keltsenek azt illeten, hogy a tényallast nem semleges és targyilagos mddon vizsgaltak
meg.

E tekintetben a fellebbez6k hangsulyozzdk, hogy a jelen iigyben a féeléadé, M. W., akit a CHMP
véleményének el6készitése céljabol nevezett ki, kettés mindségben jart el, mivel a BfArM, vagyis azon
nemzeti hatésdg alkalmazasdban is dllt, amely a CHMP el6tti eljarast inditotta. Marpedig egy ilyen
koriilmény funkciok kozotti atfedést és érdekiitkozést hoz létre, jogos kételyt keltve az eljaras
partatlansagat illetéen.

Ezenfelil a fellebbez8k olyan tényezdékre hivatkoznak, amelyek alldspontjuk szerint megkérddjelezik
M. W. szubjektiv partatlansagat, igy tobbek kozott arra, hogy 6 személyesen adott ki a széban forgd
gyogyszer el6nyeinek/kockdzatainak mérlegelésére vonatkozé kedvezdtlen véleményt, és a
forgalombahozatali engedély visszavondsat javasolta, mig maga a CHMP kedvezébb megkozelitést
alkalmazott.

A Bizottsag szembehelyezkedik azzal az allasponttal, amely szerint M. W. el6addnak torténd kinevezése
a CHMP elé6tt, azon nemzeti hatésdg altal inditott eljardsban, amelynek alkalmazdsaban 4all, az objektiv
koriilményekre tekintettel annak gyanujat keltette volna, hogy a tényeket nem semlegesen és
targyilagosan vizsgaltdk meg. E tekintetben a Torvényszék mdar kimondta ugyanis, hogy mas
szempontok hidnydban e koriilmény nem relevans. Ezenfelil a 726/2004 rendelet 61. cikke
(6) bekezdése utols6 mondatanak alkalmazdsa garantdlja a semleges és targyilagos vizsgalatot.
Mindenesetre a Bizottsdg hangsulyozza, hogy M. W. csak az egyike volt annak a négy el6adénak,
akiket megbiztak a Linoladiol N-t értékelésével a CHMP elétti eljarasban.

A Birosag dlldaspontja

Az Unié intézményei, szervei és hivatalai kotelesek tiszteletben tartani az Uni6 altal biztositott alapvetd
jogokat, amelyek kozott szerepel a megfelel6 tigyintézéshez vald, a Charta 41. cikkében szabalyozott jog
(lasd ebben az értelemben: 2013. jalius 11-i Ziegler kontra Bizottsag itélet, C-439/11 P, EU:C:2013:513,
154. pont).

A Charta 41. cikkének (1) bekezdése kimondja tobbek kozott azt, hogy mindenkinek joga van ahhoz,
hogy tigyeit az Unié intézményei, szervei és hivatalai részrehajlas nélkil intézzék.

E tekintetben ki kell emelni, hogy az intézményeket, szerveket és hivatalokat feladatuk végzése soran
terhel6 partatlansigi kovetelmény az egyenlé banasmoéd biztositdsat célozza, amely az Unié alapjat
képezi. Ez a kovetelmény tobbek kozott az olyan helyzetek elkeriilésére iranyul, amelyekben
érdekiitkozés dallhat fenn az intézmények, szervek és hivatalok nevében eljard tisztvisel6k és
meghatalmazottak kozott. Tekintettel a fliggetlenség és integritds garantdlasanak alapvetd jelent6ségére
az unids intézmények, szervek és hivatalok mind belsé miikodését, mind kilsé imdazsat illetéen, a
partatlansagi kovetelmény kiterjed minden olyan koriilményre, amelyet a tisztviselének vagy
alkalmazottnak, akinek egy tigyben allast kell foglalnia, észszertien Ggy kell tekintenie, mint amely
harmadik személyek szemében alkalmasnak téinhet az e targgyal kapcsolatos fiiggetlenségének
csorbitdsdra (lasd ebben az értelemben: 2007. oktober 25-i Komninou és tarsai kontra Bizottsag itélet,
C-167/06 P, nem tették kozzéé, EU:C:2007:633, 57. pont).

Tehat ezen intézmények, szervek és hivatalok kotelezettsége, hogy a partatlansag kovetelménye
mindkét alkotéelemének megfeleljenek, amely egyrészrél a szubjektiv pértatlansidg, amelynek alapjan
az érintett intézmény egyik tagja sem mutathat elfogultsigot vagy személyes el6itéletet, masrészt pedig
az objektiv partatlansdg, amelynek megfeleléen ezen intézménynek e tekintetben megfelel$
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biztositékokat kell nyujtania az esetleges elditéletekkel kapcsolatos Gsszes jogos kétely kizarasara (lasd
ebben az értelemben: 2017. december 20-i Spanyolorszdg kontra Tanics itélet, C-521/15,
EU:C:2017:982, 91. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Kozelebbrél a partatlansag kovetelményének e masodik Osszetevéjével kapcsolatban meg kell allapitani,
hogy amikor tobb uniés intézmény, szerv vagy hivatal rendelkezik sajat és elkiiloniilt hataskorrel egy
valamely tagdllammal szemben meginditott és adott esetben e tagdllamra nézve sérelmet okozd
hatdrozatot eredményezd eljaras keretében, e szervezetek mindegyike koteles a maga részérél
megfelelni az objektiv partatlansdg kovetelményének. Kovetkezésképpen, még abban a feltételezett
esetben is, ha csak az egyikiik nem tett eleget e kovetelménynek, e jogsértés folytin jogellenessé valhat
a masik altal az érintett eljards végén elfogadott hatdrozat (lasd ebben az értelemben: 2017. december
20-i Spanyolorszag kontra Tandcs itélet, C-521/15, EU:C:2017:982, 94. pont).

Meg kell tehat hatarozni, hogy M. W.-nek a Linoladiol N forgalombahozatali engedélyének megujitdsa
iranti kérelemre vonatkozé eljaras keretében a CHMP féel6addjanak valé kinevezése Osszeegyeztethetd
volt-e az ezen elvbdl eredd kovetelményekkel, tekintettel arra, hogy M. W. annak a nemzeti hatésagnak
az alkalmazasdban 4dllt, amely az iligyet CHMP-nek utalta, valamint hogy e hatésdg el6zetesen
elutasitotta az e gydégyszerre vonatkoz6é megujitasi kérelmet, és M. W. el6addnak torténé kinevezése
idépontjaban az emlitett hatdsdg és az els6 felperes kozott birdsagi eljaras volt folyamatban e kérelem
elutasitasa targyaban.

Amint azt a fellebbezdk allitjdk, a CHMP objektiv partatlansaga sériilhet, amikor egyik tagja esetében —
az emlitett tag személyes magatartdsatdl fiiggetleniil — érdekiitkozést eredményezhet a funkciok kozotti
atfedés.

A jelen tigyben el6szor is meg kell allapitani, hogy a CHMP-hez fordul6 nemzeti hatdsag el6tti eljaras
és a 2001/83 iranyelv 32. cikke szerinti, CHMP el6tti eljaras targya lényegében azonos, nevezetesen a
gyogyszerek  mindsége, biztonsidga, valamint hatékonysiga tirgydban valé  allasfoglalas
forgalombahozatali engedély megaddsara vonatkozé hatirozat meghozatala céljabdl.

Masodszor, tekintettel a két eljards kozos targydra, az ezen eljardsok keretében lefolytatandd
értékeléseket ugyancsak azonos jelleglieknek kell tekinteni.

Harmadszor, a 726/2004 rendelet 62. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdésével Gsszhangban, ha a
CHMP felkérést kap valamely emberi felhasznalasra szant gydgyszer értékelésére, kijeloli egyik tagjat,
hogy el6addként jarjon el, és egy masik tagot is kijelolhet tarsel6addként. Marpedig ezen el6adoéi
feladat gyakorlasa a CHMP altal kialakitandé vélemény el6készitésére vonatkozé fontos szerep
vallalasaval jar.

Kovetkezésképpen a CHMP altal Kkijelolt el6add ezen véleményalkotasi eljaras keretében sajat
hataskorrel rendelkezik.

E tekintetben hangsuilyozni kell tovdbbd, hogy a 2001/83 iranyelv 33. cikke harmadik bekezdésének
megfeleléen csak kivételes koriilmények igazolhatjak azt, hogy a Bizottsag ne kovesse e véleményt.

Az a korilmény, hogy — amint azt a Bizottsag éllitja, és amint azt a 726/2004 rendelet 62. cikke
(1) bekezdésének elsé albekezdése elbirja — a CHMP masik tagot is kijelolhet tdrsel6adonak, e
megillapitast nem kérddjelezheti meg, mint ahogy azon — ugyancsak a Bizottsag éltal hivatkozott —
kortilmény sem, miszerint a jelen tigyben a CHMP két masik tagjat jelolték ki féeléadénak és
tarsel6adonak a feliilvizsgalat szakaszaban.
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Egyébirant e tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy annak bizonyitdsa céljabdl, hogy az igazgatasi
eljarasban eljaré szervezet nem kindl elégséges garancidkat egy esetleges el6itéletre vonatkozé minden
jogos kétely kizardsahoz, mindenesetre nem kovetelmény annak bizonyitdsa, hogy az eléad6 CHMP
el6tt folytatott eljarasok keretében gyakorolt szerepének specidlis jellemz6i folytdn nem valdsul meg a
partatlansag. Elegendd, hogy az e tekintetben fennall6 jogos kételyt ne lehessen eloszlatni.

Az el6adé sajat hatdskorére tekintettel a CHMP feladata tehat annak bizonyitasa, hogy e feladatkor
kiosztdsa soran kiillonos gondossaggal jart el annak elkeriilése érdekében, hogy egy esetleges elditéletre
vonatkozo6 barmilyen jogos kétely meriilhessen fel. A jelen esetben a CHMPnek kozelebbrdl azt a tényt
kellett tekintetbe vennie — amelyet a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag hozott a tudomadsara, amint
az az e tagdllam altal elGterjesztett, vélemény iranti kérelembdl kitlinik —, hogy a BfArM megtagadta a
Linoladiol N-re vonatkozé forgalombahozatali engedély megujitdsat, és hogy a német birdsagok elétt a

CHMP elé val6 utalds idépontjaban birdsagi eljaras volt folyamatban e megtagadds targyaban.

Marpedig vitathatatlan, hogy M. W. annak a nemzeti hatésagnak az alkalmazdsdban all, amely a
Linoladiol N engedélyének megujitasat megtagadé hatdrozatot hozta, és amely, mint az e hatdrozattal
szemben inditott kereset alperese, e hatarozatot védte a nemzeti birésagok el6tt, majd ezt kovetéen az
tigyet a CHMP elé utalta, hogy az adjon véleményt e gyogyszerrel kapcsolatban. Ilyen koriilmények
kozott kiviillallé megfigyel6k joggal vélhetnék tugy, hogy e hatdsig akkor, amikor az tigyet a CHMP elé
utalja, tovdbbra is azon érdekeket koveti, amelyek nemzeti szinten az 6 érdekei voltak, és az e hatosag
alkalmazasaban 4ll6 és a CHMP el6tti eljarasban eljaré személyek magatartdsa részrehajlé lehet.

Ilyen koriilmények kozott onmagéaban az, hogy a 726/2004 rendelet 61. cikke (6) bekezdésének utolsé
mondata kotelezi a tagallamokat, hogy tartézkodjanak attél, hogy olyan utasitast adjanak a bizottsagi
tagoknak és a szakértéknek, amely sajit feladataikkal vagy az EMA feladataival és felel6sségével
Osszeegyeztethetetlen, nem képes eloszlatni az el6z6 pontban emlitett jogos kételyeket.

Kovetkezésképpen, anélkiil hogy a fellebbez8k szubjektiv partatlansdg kovetelményére vonatkozd érveit
vizsgélni kellene, a fentiekbdl az kovetkezik, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor a
megtamadott itélet 104. pontjaban tgy itélte meg, hogy a CHMP kell§ biztositékot nyujtott a Charta
41. cikkében kimondott, partatlansigra vonatkozé kotelezettség tiszteletben tartdsat érinté jogos kétely
fennallasanak kizarasahoz.

Az elsé jogalap masodik részének tehat helyt kell adni.

E feltételek mellett, tovabba anélkiil, hogy a fellebbezés tobbi jogalapjat meg kellene vizsgilni, a
megtamadott itéletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

A Torvényszékhez benyujtott keresetrdl

Az Eurépai Unid Birésaga alapokmadnya 61. cikke elsé albekezdésének megfeleléen, ha a fellebbezés
megalapozott, a Birdsag a Torvényszék hatdrozatat hatdlyon kiviil helyezi. Ha a per lldsa megengedi,
az uigyet maga a Birdsag is érdemben eldontheti.

A jelen tgyben a Birésig rendelkezik a fellebbezdk altal a Torvényszékhez benyujtott, a vitatott
hatdrozat megsemmisitése irdnti kereset érdemben torténé eldontéséhez sziikséges valamennyi
informacidval.

Az els6 fokon elGterjesztett elsé jogalap harmadik részében a fellebbezdk azt réjik fel, hogy a Bizottsag
megsértette kiillonosen a gondos és partatlan vizsgalatnak a Charta 41. cikkében kimondott elvét.
Marpedig a jelen itélet 24—41. pontjaban foglalt indokoldsb6l az kovetkezik, hogy ez a jogalap
megalapozott.
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A fellebbezék Torvényszék el6tti keresete elsé jogalapja harmadik részének tehat helyt kell adni, és a
vitatott hatdrozatot meg kell semmisiteni a kovetkez6 részében.

Noha a fellebbezék a vitatott hatdrozatnak nem csak az ket érint6 részében torténé megsemmisitését,
hanem az annak I. mellékletében szerepl6 tobbi jogosultat érinté részében torténé megsemmisitését is
kérik, nem bizonyitjdk, s6t nem is allitjdk, hogy ezen utébbiak javara jogosultak lennének eljarni.
Kovetkezésképpen a megsemmisitést azon forgalombahozatali engedélyekre kell korlatozni,
amelyeknek a fellebbezdk a jogosultjai.

A vitatott hatarozatot tehat meg kell semmisiteni azon részében, amelyben az a tagallamokat kotelezi
az 1. mellékletében felsorolt és fel nem sorolt, 0,01% tomegszazalékban osztradiolt tartalmazé, helyi
alkalmazasu azon gyogyszerek tekintetében, amelyeknek a fellebbezék a jogosultjai, az e hatdrozatban
foglalt eléirasok betartdsara azon korlatozas kivételével, amelynek értelmében a hatdrozat ugyanezen
mellékletében felsorolt, 0,01% tomegszazalékban Osztradiolt tartalmazd, helyi alkalmazdsa
gyogyszereket mar csak intravaginalisan lehet alkalmazni.

A koltségekrol

A Birdsag eljarasi szabalyzata 184. cikkének (2) bekezdése értelmében, ha a fellebbezés megalapozatlan,
vagy ha a fellebbezés megalapozott, és a Birédsag maga hoz a jogvita kapcsian végleges hatarozatot, a
Birdsag hatdroz a koltségekrdl.

E szabalyzat 138. cikkének (1) bekezdése alapjan, amelyet annak 184. cikkének (1) bekezdése
értelmében a fellebbezési eljarasban is alkalmazni kell, a Birdsig a pervesztes felet kotelezi a koltségek
viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte.

Mivel a Bizottsag a fellebbezés vonatkozasaban pervesztes lett, tovabba mivel a vitatott hatdrozatot meg
kell semmisiteni, és mivel a fellebbezék kérték a Bizottsiagnak a koltségek viselésére kotelezését, a
Bizottsagot kotelezni kell sajat koltségein felil a fellebbezdk részérdl felmeriilt — mind az elséfoka
eljarashoz, mind a fellebbezési eljarashoz kapcsol6dé — koltségek viselésére.

Mivel a fellebbezék a Torvényszék el6tti, ideiglenes intézkedés iranti eljarasban pervesztesek lettek,
kotelezni kell 6ket az ezen eljarashoz kapcsolddd koltségek viselésére.
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A fenti indokok alapjan a Birésag (negyedik tanacs) a kovetkezéképpen hatarozott:

1) A Birdsiag az Eurdpai Unié Torvényszékének 2016. oktéber 20-i August Wolff és Remedia
kontra Bizottsag itéletét (T-672/14, nem tették kozzé, EU:T:2016:623) hatilyon kiviil helyezi.

2) A Birésag a nagy koncentracidoban osztradiolt tartalmazd, helyi alkalmazasd, emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek forgalombahozatali engedélyeit érintd, a 2001/83/EK
europai parlamenti és tandcsi iranyelv 31. cikkével Osszefiiggésben elfogadott
rendelkezésekrdl szolé, 2014. augusztus 19-i C(2014) 6030 final bizottsigi végrehajtasi
hatiarozatot megsemmisiti azon részében, amelyben az a tagallamokat kotelezi az
I. mellékletében felsorolt és fel nem sorolt, 0,01% tomegszazalékban osztradiolt tartalmazo,
helyi alkalmazasi azon gyogyszerek tekintetében, amelyeknek a Dr. August Wolff
GmbH & Co. KG Arzneimittel és a Remedia d.o.0. a jogosultja, az e hatarozatban foglalt
eléirasok betartasara azon korlatozas kivételével, amelynek értelmében a hatarozat
ugyanezen mellékletében felsorolt, 0,01% tomegszazalékban Osztradiolt tartalmazd, helyi
alkalmazasu gyodgyszereket mar csak intravaginalisan lehet alkalmazni.

3) A Birésag az Eurdpai Bizottsiagot kotelezi mind az elséfoka eljarassal kapcsolatos, mind a
fellebbezési eljarassal kapcsolatos koltségek viselésére, az ideiglenes intézkedés iranti

eljarasra vonatkozo koltségek kivételével, amelyeket a Dr. August Wolff GmbH & Co. KG
Arzneimittelt és a Remedia d.o.o. visel.

Alairasok
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