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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (elsé tandcs)

2019. november 14.*

»El6zetes dontéshozatal — 1107/2009/EK rendelet — N6vényvédo szerek forgalomba hozatala —
Parhuzamos forgalmazds — A parhuzamos forgalmazdsi engedély érvényességi idejének mddositasa —
A n6vényvédo szer és a referenciatermék azonossaga — Feltételek”

A C-445/18. sz. tigyben,

az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targydban, amelyet a
College van Beroep voor het bedrijfsleven (gazdasagi targyu kozigazgatasi jogvitdk fellebbviteli
birésaga, Hollandia) a Birésdghoz 2018. julius 9-én érkezett, 2018. julius 3-i hatdrozataval terjesztett el6
a Vaselife International BV,

a Chrysal International BV,

és

a College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden

kozott folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (elsé tandcs),

tagjai: J.-C. Bonichot tandcselnok, R. Silva de Lapuerta, a Birésdg elnokhelyettese, M. Safjan, L. Bay
Larsen (el6add) és C. Toader birdk,

fétanacsnok: G. Hogan,

hivatalvezeté: M. Ferreira f6tandcsos,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2019. mdjus 13-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:

— a Vaselife International BV képviseletében O.P. Swens és A. Yildiz advocaten,
— a Chrysal International BV képviseletében E. Broeren és A. Freriks advocaten,

— a holland kormdany képviseletében M.K. Bulterman, M.H.S. Gijzen és C.S. Schillemans,
meghatalmazotti mindségben,

* Az eljaras nyelve: holland.
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— az Eurdpai Bizottsig képviseletében A. Bouquet, I. Naglis és G. Koleva, meghatalmazotti
mindségben,

a fétanacsnok inditvanyanak a 2019. junius 27-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetden,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az elbzetes dontéshozatal iranti kérelem a noévényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a
79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatdlyon kiviil helyezésérél szol6, 2009. oktéber 21-i
1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2009. L 309., 1. o.) 52. cikkének
értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet a Vaselife International BV (a tovabbiakban: Vaselife) és a Chrysal International BV (a
tovabbiakban: Chrysal), valamint a College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en
biociden (n6vényvéds szerek és biocid termékek engedélyezésére illetékes hatdsag, Hollandia, a
tovabbiakban: illetékes holland hatésig) kozott folyamatban 1évé jogvitdban terjesztették eld, amelynek
targya elsésorban az, hogy e hatésdg megtagadta a korabban a Vaselife részére kiadott parhuzamos
forgalmazasi engedély megujitasat.

Jogi hattér
Az 1107/2009 rendelet (3), (8), (9), (24) és (31) preambulumbekezdése a kovetkez6ket mondja ki:

»(3) A [novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6, 1991. julius 15-1 91/414/EGK tandcsi irdanyelv
(HL 1991. L 230, 1. o; magyar nyelvi kiilonkiadas 3. fejezet, 11. kotet, 332. 0.)] alkalmazdsa soran
szerzett tapasztalatok fényében, valamint a tudomdnyos és technikai fejlédés legujabb
eredményeire figyelemmel az emlitett irdnyelv helyébe Gj jogszabalyt kell 1éptetni.

[...]

(8) E rendelet célja, hogy biztositsa mind az emberek és allatok egészségének, mind a kornyezetnek a
magas szintd védelmét, és ezzel egyidejlileg megbrizze a kozosségi mezdgazdasag
versenyképességét. Kiilon figyelmet kell forditani a népesség sériilékenyebb csoportjainak, példaul
a varandds néknek, a csecsemdknek és a gyermekeknek a védelmére. Az eldvigydzatossag elvét kell
alkalmazni, és e rendeletnek biztositania kell, hogy az ipardg igazolja, hogy a gyartott vagy
forgalomba hozott anyagok vagy novényvédd szerek nem hatnak kdrosan az emberek és éllatok
egészségére, illetve nem terhelik elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet.

(9) A novényvédd szerek kereskedelme el6tt dll6, a novényvédelem tagallamonként eltérd szintjébdl
adédé akadidlyok minél teljesebb felszamoldsa érdekében ennek a rendeletnek harmonizalt
szabalyokat is meg kell dllapitania a hatdanyagok jévahagyasara és a novényvédd szerek
forgalomba hozataldra vonatkozoéan, ideértve az engedélyek kolcsonds elismerésére és a
parhuzamos forgalmazdsra vonatkozé szabélyokat is. E rendelet célja ezért e termékek szabad
mozgasanak és rendelkezésre allasanak fokozasa a tagallamokban.

[...]

(24) Az engedélyezést szabdlyoz6 rendelkezéseknek magas szint(i védelmet kell biztositaniuk. A
novényvéds szerek engedélyezésekor ezért az emberek és allatok egészségének, valamint a
kornyezetnek a védelme els6bbséget kell, hogy élvezzen a novénytermesztés fejlesztésével
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szemben. Ezért az egyes novényvédd szerek forgalomba hozatala el6tt igazolni kell, hogy azok
egyértelmtien el6nyosek a novénytermesztés szempontjabol, és nem hatnak karosan az emberek
és allatok egészségére — ideértve a népesség sériilékenyebb csoportjait is —, illetve nem terhelik
elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet.

(31) Azonos novényvédd szerek killonbozé tagéllamokban valé engedélyezése esetén a parhuzamos
forgalmazasi engedély megadasdara egyszerUsitett eljarast kell el6irni e rendeletben, e szerek
tagallamok kozotti kereskedelmének eldsegitése érdekében.”

E rendeletnek a ,Forgalombahozatali és felhaszndldsi engedély” cimet visel6 28. cikke a
kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) No6vényvédo szer csak akkor hozhaté forgalomba vagy haszndlhaté fel, ha azt az érintett tagéllam e
rendeletnek megfeleléen engedélyezte.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a kovetkezd esetekben nem sziikséges engedélyezés:

[...]

e) olyan novényvédd szerek forgalomba hozatala és felhasznaldsa, amelyek az 52. cikknek megfeleléen
parhuzamos forgalmazasi engedélyt kaptak.”

Az emlitett rendeletnek ,A forgalombahozatali engedély kovetelményei” cimd 29. cikke a
kovetkez6képpen szol:

»(1) A 50. cikk sérelme nélkil novényvédd szer csak akkor engedélyezhetd, ha a (6) bekezdésben
emlitett egységes elvek alapjan megfelel az alabbi kovetelményeknek:

a) hatdanyagait, védGanyagait és kolcsonhatds-fokozéit jovahagytak;
b) amennyiben hatéanyagat, véd6anyagat vagy kolcsonhatds-fokozdjat eltéré gyarté dllitja eld, vagy
ugyanaz a gyartd eltérd gyartasi folyamattal és/vagy helyen dllitja elé:
i. a 38. cikk szerinti specifikici6 nem tér el jelentésen az adott hatéanyagot, védéanyagot vagy
kolcsonhatds-fokozot jévahagyd rendeletben szerepld specifikdciotdl; valamint
ii. a hatdéanyagnak, a védéanyagnak vagy a kolcsonhatds-fokozonak a szennyez6dései miatti, a
4. cikk (2) és (3) bekezdése értelmében vett hatdsai nem karosabbak, mintha a jévdhagyast
alditdmaszté dokumentacidban leirt gyartdsi technolégia szerint allitottak volna eld;
c) segédanyagai nem szerepelnek a III. mellékletben;

d) technikai formuldcidja olyan, hogy az a leheté legnagyobb mértékben korlatozza a felhaszndl6t éré
karos hatasokat vagy az egyéb kockazatokat anélkiil, hogy az a termék hatékonysagat csokkentené;

(2) A kérelmezd igazolja az (1) bekezdés a)—h) pontjdban meghatarozott kovetelmények teljesiilését.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjaban és e)-h) pontjdban foglalt kovetelmények teljesiilését hatosagi vagy
hatdsagilag elismert vizsgalatokkal és elemzésekkel kell megallapitani

[...]
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(6) A novényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének egységes elvei magukban foglaljdk a
91/414/EGK irdnyelv VI. mellékletében meghatirozott kovetelményeket, és ezen elveket meg kell
hatdrozni a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsagi eljarassal 0sszhangban, lényeges
modositasok nélkiil elfogadott rendeletekben. |...]

Ezen elvek alapjan a novényvédd szerek értékelésekor figyelembe kell venni a hatéanyagok,
véddanyagok, kolcsonhatas-fokozdk és segédanyagok kozotti kolesonhatast.”

Az 1107/2009 rendeletnek ,Az engedély meghosszabbitdsa” ciml 43. cikke a kovetkezéképpen
rendelkezik:

»(1) Az engedély meghosszabbitisa az engedély birtokosanak [helyesen: jogosultjdnak] kérelmére
torténik, feltéve hogy a 29. cikkben emlitett kovetelmények tovabbra is teljesiilnek.

[...]

(5) A tagdllamok legkésébb a novényvéds szerben 1év6 hatdanyag, véddanyag vagy kolesonhatds-fokozd
jovahagyasdnak meghosszabbitasatdl szamitott tizenkét honapon beliil hatdroznak a novényvédé szer
engedélyének meghosszabbitasarol.

(6) Amennyiben az engedély meghosszabbitisarél az engedély birtokosan kiviil allé okokbdl az
engedély érvényességének lejarta el6tt nem hoznak hatdrozatot, az érintett tagdllam a vizsgilat
befejezéséhez és a meghosszabbitisrél sz6lé hatarozat meghozataldhoz sziikséges idGtartamra
meghosszabbitja az engedélyt.”

E rendeletnek ,Az engedély visszavondsa vagy modositdsa” ciml 44. cikke a kovetkezdképpen
rendelkezik:

»(1) A tagdllamok az engedélyeket barmikor feliilvizsgalhatjdk, ha arra utalé jelek vannak, hogy a
29. cikkben emlitett kovetelmények valamelyike mar nem teljestil.

[...]

(2) Ha egy tagdllamnak szdndékdban &ll egy engedélyt visszavonni vagy moédositani, akkor errél értesiti
az engedély birtokosat [helyesen: jogosultjat], és lehetdséget ad észrevételek megtételére vagy tovabbi
informdcié benyujtaséra.

(3) A tagillam — adott esetben — visszavonja vagy mddositja az engedélyt, amennyiben:

a) a 29. cikkben foglalt kovetelmények nem vagy mar nem teljesiilnek;

[...]”

Az emlitett rendeletnek ,, Az engedély visszavondsa vagy mddositasa az engedély birtokosanak [helyesen:
jogosultjanak] kérésére” cimid 45. cikkének (1) és (2) bekezdése kimondja, hogy ,az engedélyt az
engedély birtokosanak [helyesen: jogosultjanak] indoklassal ellatott kérelmére vissza lehet vonni vagy
modositani lehet”, és hogy ,[a] médositast kizardlag akkor lehet engedélyezni, ha megallapitast nyer,
hogy a 29. cikkben emlitett kovetelmények tovabbra is teljesiilnek”.

Az emlitett rendelet , Tiirelmi id6” cimd 46. cikke kimondja:

»Ha egy tagdllam visszavon vagy modosit egy engedélyt, vagy nem Gjitja meg azt, akkor a meglévé
készletek artalmatlanitasara, tarolasara, forgalmazasara és felhasznaldsara tiirelmi id6t adhat.
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Amennyiben az engedély visszavonasanak, mddositasanak vagy meg nem ujitdsdnak okai nem
kapcsolédnak az emberi és allati egészség és a kornyezet védelméhez, az érintett novényvéds szer
értékesitése és forgalmazasa tekintetében a tiirelmi idé6 nem haladhatja meg a hat honapot, a meglévé
készletek artalmatlanitdsa, taroldsa és felhaszndlasa tekintetében pedig a legfeljebb tovabbi egy évet.”

Az 1107/2009 rendelet ,Parhuzamos forgalmazas” cim 52. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) Egy adott tagidllamban (szdrmazasi tagillam) engedélyezett novényvéds szert parhuzamos
forgalmazési engedély megszerzése esetén be lehet vezetni, forgalomba lehet hozni vagy fel lehet
haszndlni egy masik tagillamban (a bevezetd tagillam), amennyiben ez a tagdllam megéallapitja, hogy a
novényvéds szer Osszetételében azonos valamely, a teriiletén mdar engedélyezett novényvédd szerrel
(referenciatermék). A Lkérelmet a bevezet§ tagdllam hatdskorrel rendelkezd hatdsdgahoz kell
benytjtani.

(2) A parhuzamos forgalmazasi engedélyt egyszerisitett eljards keretében a hidnytalan kérelem
beérkezését6l szamitott 45 munkanapon belill megadjak, ha a bevezetend6 novényvéds szer a
(3) bekezdés értelmében azonos. A tagillamok az erre irdnyuld kérelem beérkezését koveté 10
munkanapon belill 4atadjak egymdsnak a termékek azonossiginak elbirdlasahoz sziikséges
informdacidkat. A parhuzamos forgalmazasi engedély megadasdnak eljarasat felfiiggesztik attdl a naptol
kezdve, amikor az informdcidra irdnyulé kérelmet a szarmazdsi tagdllam hatdskorrel rendelkezd
hat6sagahoz benyujtottak, addig a napig, amig a kért teljes informacié beérkezik a bevezeté tagillam
hatdskorrel rendelkezé hatésagahoz.

(3) A novényvédo szereket a referenciatermékekkel azonosnak kell tekinteni, ha

a) azokat ugyanazon véllalat [helyesen: cég] vagy tarsult vallalkozds gydartotta, vagy engedély alapjan
gyartottak azonos gyartdsi eljarasnak megfeleléen;

b) azonosak a hatéanyagok, ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok specifikdcidjat és tartalmat,
valamint az Osszetétel tipusat tekintve; valamint

¢) a benniik taldlhaté segédanyagok és a csomagoldas mérete, anyaga vagy formdja altal a szernek az
emberi vagy dllati egészséggel vagy a kornyezettel szembeni biztonsidgossagara gyakorolt esetleges
negativ hatasa tekintetében ugyanolyanok vagy egyenértékiek.

(4) A parhuzamos forgalmazési engedély iranti kérelem a kovetkezd adatokat tartalmazza:

a) a novényvédo szer neve és nyilvantartdsi szdma a szdrmazasi tagallamban;

b) a szdrmazasi tagallam;

c) az engedély birtokosénak [helyesen: jogosultjdnak] neve és cime a szdrmazasi tagédllamban;

[...]

e) a kérelmezd neve és cime;

[...]

i) a referenciatermék neve és nyilvantartasi szdma.

[...]
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(5) Azt a n6vényvéds szert, amelynek tekintetében parhuzamos forgalmazasi engedélyt adtak ki, csak a
referenciatermék engedélyében foglalt rendelkezésekkel Osszhangban lehet forgalomba hozni és
felhaszndlni. [...]

(6) A parhuzamos forgalmazasi engedély a referenciatermék engedélyének lejartaig érvényes.
Amennyiben a referenciatermékre vonatkozé engedély jogosultja a 45. cikk (1) bekezdésének
megfeleléen az engedély visszavondsat kérelmezi, és a 29. cikkben foglalt kovetelmények tovabbra is
teljesiilnek, a parhuzamos forgalmazasi engedély a referenciatermék engedélyének rendes lejarati
idejéig érvényben marad.

(7) A 44., 45, 46. cikket, valamint az 55. cikket, az 56. cikk (4) bekezdését és a VI-X. fejezetet
értelemszertien kell a parhuzamosan forgalmazott novényvédd szerekre alkalmazni, az e cikkben
foglalt kiilon [helyesen: kiilonos] rendelkezések sérelme nélkiil.

(8) A parhuzamos forgalmazasi engedély a 44. cikk sérelme nélkiil visszavonhatd, ha a szdrmazasi
orszagban biztonsagi vagy hatékonysagi okokbdl visszavonjik a bevezetett novényvédo szerre vonatkozo
engedélyt.

(9) Amennyiben a novényvéds szer a (3) bekezdés értelmében nem azonos a referenciatermékkel, a
bevezeté tagdllam kizardlag a 29. cikknek megfeleléen adhatja meg a forgalomba hozatalhoz és
felhasznélashoz sziikséges engedélyt.

[...]”

E rendeletnek ,Téjékoztatds a lehetséges karos vagy elfogadhatatlan hatdsokrél” cim@ 56. cikke a
kovetkezoképpen szol:

»(1) Valamely novényvédd szer engedélyének a jogosultja haladéktalanul értesiti az engedélyt kiadd
tagallamokat az adott novényvédd szerre [...] vonatkozd olyan Gj informadcidkrol, amelyek alapjan
feltételezhetd, hogy a novényvédé szer mar nem felel meg a 29, illetve a 4. cikkben foglalt
kritériumoknak.

[...]

(3) A tagdllamok dtmeneti védintézkedések elfogaddsira valé joganak sérelme nélkil a kapott
informdciokat az a tagdllam értékeli, amely az egyes zdéndkban az engedélyt elséként kiadta, és
amennyiben az engedély 44. cikk szerinti visszavondsardl vagy mddositasarol hataroz, errdl tdjékoztatja
az ugyanabban a z6ndban 1évé tobbi tagallamot.

[...]”

Az emlitett rendelet ,,Hatalyon kiviil helyezés” cimi 83. cikke, az elsé bekezdésében a kovetkezéképpen
rendelkezik:

»A 80. cikk sérelme nélkill az V. mellékletben felsorolt jogi aktusokkal mddositott 79/117/EGK és
91/414/EGK irdnyelv 2011. junius 14-én hatdlyat veszti, az emlitett mellékletben foglalt irdnyelveknek
a nemzeti jogba torténd dtiiltetésére és alkalmazasira vonatkozé hataridékkel kapcsolatos tagéllami
kotelezettségek sérelme nélkiil.”
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13

14

15

16

17

18

19

20

21

2019. 11. 24-1 tTELET — C-445/18. sz. UGY
VASELIFE INTERNATIONAL ES CHRYSAL INTERNATIONAL

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

2015. junius 12-i, ,A parhuzamos forgalmazasi engedélyre vonatkozé hatdrozat” cimd hatdrozataval (a
tovabbiakban: I. hatdrozat) az illetékes holland hatésdg parhuzamos forgalmazasi engedélyt adott a
14878N engedélyszamu, 2016. december 31-én lejaré Vaselife Universal Bulb PHT nevili termékre (a
tovabbiakban: Vaselife UB nevii termék).

E hatdrozatbdl kitlinik, hogy a Vaselife UB nevii terméket Olaszorszagbdl hozzak be, ahol azt
— Promalin néven — novényvédo szerként regisztraltik, illetve engedélyezték. Ez a termék alapjaban
véve nem kiilonbozik a VBC-476 nevii, Hollandidban engedélyezett és — a Promalinhoz hasonléan — a
Sumitomo Chemical Agro Europe SAS (a tovdbbiakban: Sumitomo) egyik részlege, a Valent
Biosciences dltal gyartott, 12865N engedélyszamu referenciaterméktdl.

A VBC-476 novényvédé szer engedélyének meghosszabbitdsa irdnti kérelem Sumitomo 4dltali
benyujtasat kovetéen 2015. december 23-i hatdrozatdval az illetékes holland hatésdg engedélyezte e
terméket, ugyanazon 12865N. szamon, mint korabban. E hatdrozat az emlitett termék engedélyének
jogosultjat, a Valent Biosciencest magaval a Sumitoméval valtotta fel, és 2025. december 1-jét
hatdrozta meg lejarati id6pontként.

2016. februar 19-i hatdrozataval az illetékes holland hatésag a Sumitomo kérelmére modositotta a VBC
476 engedélyezett novényvédd szer Osszetételét. Az engedély szdima mindazonaltal a 12865N maradt, a
lejarat id6pontja pedig 2025. december 1.

Az illetékes holland hatdsag 2016. februar 19-én hozott hatdrozata emellett a VBC-476 nevi termék
12865N. sz. engedélyét, a Sumitomo kérelmére, atirta a Chrysal nevére.

2016. marcius 1-jei ,Parhuzamos forgalmazasi engedély meghosszabbitdsira vonatkozé hatarozat” cimi
hatdrozataval (a tovabbiakban: II. hatarozat) az illetékes holland hatésdg 2025. december 1-jéig
meghosszabbitotta a ,Vaselife UB novényvédd szer” I hatdrozattal kiadott parhuzamos forgalmazdsi
engedélyét. E hatosag e tekintetben az 1107/2009 rendelet 52. cikkére tdmaszkodott, mivel ugy vélte,
hogy e terméket a Valent Biosciences, tehat ugyanazon cég gyartja, mint a referenciaterméket.

A Chrysal 2016. aprilis 1-jén kifogast terjesztett el6 a II. hatarozattal szemben.

2017. aprilis 26-i hatdrozataval az illetékes holland hatdsag elfogadhatéonak és részben megalapozottnak
mindsitette a Chrysal altal a II. hatdrozattal szemben benyujtott kifogast, visszavonta ez utébbi
hatdrozatot, és elutasitotta a Vaselife altal benyujtott, az I. hatdrozat meghosszabbitasa irdnti kérelmet.

A 2017. aprilis 26-i hatdrozat aldtamasztiasaként az emlitett hatésig tobbek kozott a kovetkezdket
allapitotta meg:

— a referenciatermék elérehozott meghosszabbitisa mdédositotta e termék engedélyének lejarati idejét,
amely igy 2016. december 31-rél 2025. december 1-jére modosult. Ennélfogva a parhuzamos
forgalmazasi engedélyben megallapitott 2016. december 31-i lejarati id6 mar nem volt 6sszhangban
a referenciatermék lejarati idGpontjaval. A referenciatermék engedélyének lejarati idejének
modositasa arra késztette az illetékes holland hatdsdagot, hogy a Vaselife-lal egyetértésben és annak
kérelmére ezen engedélyt 2025. december 1-jéig meghosszabbitsa;

— a referenciatermék Osszetételének moddositasar6l szélé 2016. februar 19-i hatdrozat egy csekély

mértékli modositasra vonatkozik. Ennélfogva a Vaselife UB nevii termék tovdbbra is azonos az
1107/2009 rendelet 52. cikke (3) bekezdésének b) és c) pontja értelmében vett referenciatermékkel;

ECLIL:EU:C:2019:968 7
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— a Chrysal nem tarsult vallalkozasa a Valent Biosciencesnek, és nem az utdébbi dltal adott engedély
alapjan tevékenykedik. Egyébirant a referenciatermékre vonatkoz6 engedély jogosultja nevének
modositasa céljabdl benyujtott kérelembdl kittinik, hogy a termék gyartasi helye megvaltozott. Ebbél
kovetkezik, hogy a referenciatermék és a Vaselife UB nevii termék nem azonos eredetd, és igy nem
mindsiilnek ,azonos termékeknek” az 1107/2009 rendelet 52. cikke értelmében véve. A Chrysal
kifogasa e tekintetben szintén megalapozott, és

— a parhuzamos forgalmazasi engedély meghosszabbitdsa nem lehetséges, mivel mar nem teljesiilnek
az 1107/2009 rendelet 52. cikkében foglalt feltételek. Mivel mar nem teljesiti e feltételeket, és az I.
hatdrozat érvényessége 2016. december 31-én lejart, a mar behozott és a Nederlandse voedsel- en
warenautoriteitnél  (holland élelmiszer- és fogyasztasicikk-feliigyeleti hatdsig) bejelentett
széllitmanyok tekintetében az 1107/2009 rendelet 46. cikke alapjan 2017. november 1-jéig tiirelmi
idét kell adni.

A Vaselife keresetet nytjtott be a 2017. 4prilis 26-i hatarozattal szemben a College van Beroep voor het
bedrijfslevenhez (gazdasagi tigyekben eljaré kozigazgatasi fellebbviteli birésdg, Hollandia).

2016. junius 3-i hatarozatdval az illetékes holland hatésag helyt adott a Chrysal altal benyujtott, a
VBC-476 termékmegnevezés Chrysal BVB termékmegnevezésre valé mddositdsara irdnyuld
kérelemnek.

Ezenfeldl, az illetékes holland hatésag, 2017. julius 20-i hatdrozatdval meghosszabbitotta a 2017. aprilis
26-i hatarozatban adott tiirelmi id6t, akként, hogy az ott kifejezetten megjelolt két szallitmanyon feliil, a
Vaselife UB nevli termék 272-994-S 4. tételszami meglévé arukészlete 2017. november 1-jéig még
leszéllithaté és 2018. november 1-jéig felhasznalhat6.

A hatarozattal szemben a Chrysal keresetet nyujtott be.

E korilmények kozott a College van Beroep voor het bedrijfsleven (gazdasagi tigyekben eljaré
kozigazgatasi fellebbviteli birdsidg) ugy hatdrozott, hogy az eljarast felfiiggeszti, és elGzetes
dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) A hataskorrel rendelkezé hatdsdg, [...] a referenciatermék engedélyének [meghosszabbitdsat]
kovetéen megvaltoztathatja-e az 1107/2009 rendelet 52. cikke szerinti olyan péarhuzamos
forgalmazasi engedély érvényességi idejét, amelyet az engedély [meghosszabbitisarol] szol6
hatdrozatot megelézéen adtak ki, adott esetben hivatalbdl és a referenciatermék engedélyének
[meghosszabbitasarol] sz6lé hatdrozathoz kapcsolodé — késébbi — érvényességi id6nek
megfeleléen?

2) Az els6 kérdésre adandé igenld vélasz esetén: a parhuzamos forgalmazdsi engedély érvényességi
idejének megvaltozdsa automatikusan, magabdl az 1107/2009 rendeletbdl fakaddan kovetkezik a
referenciatermék engedélyének [meghosszabbitisabdl]? A parhuzamos engedély érvényessége
tekintetében az 1j idépont hataskorrel rendelkezé hatdsag nyilvantartasaba valé bejegyzése pusztin
adminisztrativ cselekmény, vagy errdl — hivatalbdl vagy kérelemre — hatarozni kell?

3) Ha a masodik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy hatdrozathozatalra van sziikség, akkor erre
alkalmazandé-e az 1107/2009 rendelet 52. cikke, kiilondsen annak (3) bekezdése?

4) A harmadik kérdésre adandé nemleges valasz esetén: ebben az esetben mely rendelkezés(eke)t kell
alkalmazni?

5) Maér akkor nem lehet az 1107/2009 rendelet 52. cikke szerint azonosnak tekinteni valamely

novényvédo szert, ha a referenciatermék (mar) nem ugyanattél a [véllalkozastdl] szdrmazik? E
kérdés megvdlaszolasakor annak a kérdésnek a vizsgilatara is felkérik a Birdsiagot, hogy tarsult
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vallalkozdson vagy engedély alapjan tevékenyked$ vallalkozdson érthet6-e olyan véllalkozds is,
amely a terméket a jogosult engedélyével, azonos receptira szerint gyartja. Ennyiben van-e
jelentésége annak, hogy a referenciatermék és a parhuzamosan bevezetendd termék gydrtasanak
alapjaul szolgdlé gyartasi folyamat a hatéanyagok tekintetében ugyanazon [vallalkozdsnal] zajlik?

6) Pusztdn a referenciatermék gyartasi helyszinének megvaltoztatdsa fontos-e azon kérdés eldontése
soran, hogy a termék azonos-e?

7) Az otodik és/vagy a hatodik kérdésre adand6 igenlé vélasz esetén: az abbdl levonhatd
kovetkeztetésen (»nem azonos«) véltoztathat-e valamit az, hogy a hataskorrel rendelkezé hatdsag
méar megallapitotta, hogy a termék Osszetétele egydltalin nem vagy csak csekély mértékben
valtozott?

8) Kit terhel bizonyitasi kotelezettség az 1107/2009 rendelet 52. cikkének (3) bekezdése szerinti
feltételek teljesiilése tekintetében, ha a parhuzamos termék, illetve a referenciatermék
engedélyének jogosultja e tekintetben eltéré véleménnyel bir?”

Az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Az elso, a mdsodik, a harmadik és a negyedik kérdésrol

Els6, masodik, harmadik és negyedik kérdésével, amelyeket egytitt kell vizsgdlni, a kérdést elSterjesztd
birésag lényegében arra var valaszt, hogy:

— az unids jogot és kiillondsen az 1107/2009 rendeletet gy kell-e értelmezni, hogy azokkal nem
ellentétes az olyan nemzeti eljards, amelynek értelmében az illetékes hatdsag hivatalbdl
kezdeményezheti, hogy a parhuzamos forgalmazasi engedély érvényességi idejét a referenciatermék
megujitott engedélyének érvényességi idejéhez igazitsa;

— amennyiben igen, Ggy az 1107/2009 rendeletet, és kiillonosen annak 52. cikkét ugy kell-e értelmezni,
hogy a parhuzamos forgalmazasi engedély érvényességi idejének kiigazitdsa automatikusan
kovetkezik a referenciatermék engedélyét megujité hatdrozatbél, vagy e tekintetben megkoveteli,
hogy kiilon hatdrozatot hozzanak,

— amennyiben kiillon hatdrozatra van sziikség, az 1107/2009 rendeletet ugy kell-e értelmezni, hogy
abban az esetben, ha valamely parhuzamos forgalmazasi engedély érvényességi idejének a
referenciatermék megujitott engedélyének érvényességi idejéhez vald igazitdsardl van sz, az ezen
engedély megszerzéséhez sziikséges, az 1107/2009 rendelet 52. cikkének (1)—(3) bekezdésében
meghatarozott feltételeknek vagy az egyéb rendelkezésekben meghatirozott feltételeknek kell
teljesiilniiik.

Emlékeztetni kell arra, hogy az 1107/2009 rendelet 52. cikke (6) bekezdésének els6 mondata szerint a
parhuzamos forgalmazdsi engedély a referenciatermék engedélyének id6tartama alatt érvényes.

Az 1107/2009 rendelet 43. cikkének (1) bekezdése értelmében az engedély a jogosult kérelmére
megujithatd, amennyiben a rendelet 29. cikkében meghatdrozott feltételek tovébbra is fennallnak,
mivel azok tiszteletben tartdsa - amint az tobbek kozott az emlitett rendelet
(24) preambulumbekezdésébdl kitlinik — az emberi és az dllati egészség, valamint a kornyezet magas
szintl védelmének biztositdsara iranyul.
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Az 1107/2009 rendelet ugyanakkor nem tartalmaz kifejezett rendelkezést a parhuzamos forgalmazasi
engedély érvényességi idejének a referenciatermék megujitott engedélyének érvényességi idejéhez vald
igazitasara vonatkozdan.

Mindazonaltal, mint ahogy az 1107/2009 rendelet 43. cikkének (1) bekezdése értelmében, az e rendelet
29. cikkében meghatirozott engedélyezési feltételeknek teljesiilniitk kell a referenciatermék
engedélyének megujitdsa sordn, az emlitett rendelet rendszerébdl az a kovetkeztetés vonhato le, hogy a
rendelet 52. cikke (1)—(3) bekezdésének megfeleléen, amennyiben a parhuzamos forgalmazasi engedély
érvényességi idejének a referenciatermék megujitott engedélye érvényességi idejéhez vald igazitasardl
van sz9, az emlitett bekezdésekben meghatdrozott és az ezen engedély megszerzéséhez sziikséges
feltételeknek teljestilnitik kell.

Ez a kovetelmény megegyezik az 1107/2009 rendelet 52. cikke altal elérni kivant kettds céllal, amely
— amint az tobbek kozott e rendelet (8), (9) és (31) preambulumbekezdésébdl kitlinik — a kiillonb6z6
tagallamokban engedélyezett novényvédé szerek parhuzamos forgalmazasanak el8segitése, biztositva
ugyanakkor az emberi és az allati egészség, valamint a kornyezet magas szintl védelmét.

Az 1107/2009 rendelet 52. cikke (1)—(3) bekezdésének ilyen értelmezését az emlitett rendeletnek az
annak 52. cikkének (7) bekezdésével egyiittesen értelmezett 44. cikke is aldtimasztja. Ugyanis, mint
ahogy a 1107/2009 rendelet 44. cikke szerint a tagallamok barmikor felillvizsgalhatjak az engedélyeket,
ha bizonyos elemek arra engednek kovetkeztetni, hogy az e rendelet 29. cikkében foglalt kovetelmények
valamelyike mar nem teljesiil, a tagallamok az emlitett rendelet 52. cikkének (7) bekezdése alapjan
barmikor feliillvizsgalhatjak a parhuzamos forgalmazési engedélyeket, ha bizonyos elemek arra engednek
kovetkeztetni, hogy az e rendelet 52. cikkének (1)—(3) bekezdésében foglalt kovetelmények valamelyike
mar nem teljesiil.

Ily médon, mivel olyan esetben, amikor a parhuzamos forgalmazasi engedély érvényességi idejének a
referenciatermék megujitott engedélye érvényességi idejéhez vald igazitasardl van szo, az ezen engedély
megszerzéséhez sziikséges, az 1107/2009 rendelet 52. cikkének (1)—(3) bekezdésében meghatarozott
feltételeknek teljesiilniiik kell, az érintett tagallam illetékes hatésaganak kell ellendriznie, hogy valéban
ez az eset all-e fenn.

Marpedig az érintett tagallam illetékes hatésiga altali ilyen vizsgalat kizdrja, hogy a parhuzamos
forgalmazasi engedély érvényességi idejének kiigazitdsa automatikusan a referenciatermék engedélyét
megujité hatdrozatbdl kovetkezne, anélkill hogy barmiféle hatdrozatot kellene hozni, anndl is inkdbb,
mivel az ilyen kiigazitds harmadik felek jogait sértheti.

Ennélfogva, amennyiben a jelen itélet 34. pontjaban emlitett feltételek teljesiilnek, a parhuzamos
forgalmazasi engedély érvényességi idejének a referenciatermék megujitott engedélye érvényességi
idejéhez val6 igazitasa egy 4j parhuzamos forgalmazasi engedély megadasaban nyilvanul meg.

E tekintetben emlékeztetni lehet arra, hogy a novényvéds szerek parhuzamos forgalmazasara
vonatkoz6, 2015. julius 14-én kozzétett iranymutatds (Guidance document concerning the parallel
trade of plant protection products) 8. pontja értelmében ,[a] parhuzamos forgalmazdsi engedély
lejartakor Gj kérelmet kell benyujtani az 1107/2009 rendelet 52. cikke rendelkezéseinek megfelelGen.
Ezeket a kérelmeket az 52. cikk kritériumai alapjan kell megvizsgalni, mintha Gj kérelmek lennének.
Tehat teljes iratanyagot kell benytjtani.”

Ami azt a kérdést illeti, hogy egy 1j parhuzamos forgalmazasi engedélyt, amelynek érvényességi idejét a
referenciatermék megujitott engedélyének érvényességi idejéhez igazitanak, az érintett tagallam illetékes
hatésaga hivatalbdl kiadhatja-e, emlékeztetni kell arra, hogy — amint az a jelen itélet 30. pontjdban
megéllapitasra keriilt — az 1107/2009 rendelet e tekintetben nem tartalmaz semmiféle kifejezett
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rendelkezést, hiszen csak az ,elsé” parhuzamos forgalmazasi engedély megadasanak kell — e rendelet
52. cikke (1) bekezdésének megfeleléen — a bevezetd tagillam illetékes hatdésdgahoz cimzett kérelem
targyat képeznie.

Mivel arra az eljarasra, amellyel 4j parhuzamos forgalmazasi engedély szerezhet6, nem az 1107/2009
rendelet az irdnyad6, és mivel az a tény, hogy ez az eljards hivatalb6l vagy az érintett fél
kezdeményezésére  indul, lényegében a  rendelet -  kilonosen annak (8) és
(9) preambulumbekezdésében hivatkozott — célkitiizései szempontjabol kozombos, azt a tagallamok
feladata az eljarasi autondmia elvének megfeleléen megszervezni, feltéve azonban, hogy az nem lehet
kedvezétlenebb, mint a hasonld belsé jellegli esetekre vonatkozo eljards (az egyenértékiiség elve), és
nem teheti a gyakorlatban lehetetlenné vagy rendkiviil nehézzé az unids jogrend altal biztositott jogok
gyakorlasat (a tényleges érvényesiilés elve) (lasd ebben az értelemben: 2017. marcius 15-i Aquino
itélet, C-3/16, EU:C:2017:209, 48. pont).

Marpedig az uniés joggal nem ellentétes az olyan nemzeti eljards, mint az alapiigy targyat képezd
eljards, amelynek alapjan az illetékes hatésag hivatalb6l is kezdeményezheti az ilyen engedély
érvényességi idejének a referenciatermék engedélye Gj érvényességi idejéhez vald igazitasit. Ebben az
esetben, amint az a fétandcsnok inditvanyanak 36. pontjabol Kkitlinik, az illetékes hatésagoknak
tajékoztatniuk kell az 1107/2009 rendelet 44. cikkének (2) bekezdése szerinti parhuzamos forgalmazasi
engedély jogosultjat, és lehetdséget kell adniuk szdmadra arra, hogy észrevételeket vagy kiegészitd
informdcidkat terjesszen el6.

A fentiekre figyelemmel az els§, a masodik, a harmadik és a negyedik kérdést a kovetkezéképpen kell
megvalaszolni:

— az unids jogot és kiillonosen az 1107/2009 rendeletet Ggy kell értelmezni, hogy azokkal nem
ellentétes az olyan nemzeti eljards, amelynek értelmében az illetékes hatésdg hivatalbdl
kezdeményezheti a parhuzamos forgalmazasi engedély érvényességi idejének a referenciatermék
megujitott engedélyének érvényességi idejéhez vald igazitdsat;

— az 1107/2009 rendeletet, és kiilonosen annak 52. cikkét tugy kell értelmezni, hogy a parhuzamos
forgalmazasi engedély érvényességi idejének kiigazitdsa nem kovetkezik automatikusan a
referenciatermék engedélyét megujité hatirozatbol, hanem megkoveteli, hogy e tekintetben kiilon
hatdrozatot hozzanak;

— az 1107/2009 rendeletet ugy kell értelmezni, hogy amikor a parhuzamos forgalmazdsi engedély
érvényességi idejének a referenciatermék meggjitott engedélye érvényességi idejéhez vald
igazitdsar6l van sz6, az ezen engedély megszerzéséhez sziikséges, az 1107/2009 rendelet
52. cikkének (1)—(3) bekezdésében meghatarozott feltételeknek teljesiilnitiik kell, és az érintett
tagallam illetékes hatésaganak kell ellendriznie, hogy valéban ez az eset dll-e fenn.

Az otodik, a hatodik és a hetedik kérdésrél

Otodik, hatodik és hetedik kérdésével, amelyeket egyiitt kell vizsgdlni, a kérdést elSterjeszté bir6sig
lényegében arra var valaszt, hogy az 1107/2009 rendelet 52. cikke (3) bekezdésének a) pontjat ugy kell-e
értelmezni, hogy annak hatdlya kiterjed arra az esetre is, amikor a szdrmazasi tagallam daltal
engedélyezett novényvédd szert az A tarsasag gyartja, mig a referenciaterméket B tirsasdg az A tdrsasag
hozzdjarulasaval, ugyanazon eljaras szerint, de a korabbitol eltérd gyartasi helyen gyartja.

Emlékeztetni kell arra, hogy az 1107/2009 rendelet 52. cikkének (1) és (2) bekezdése értelmében a
valamely tagdllamban, nevezetesen a szdrmazasi tagdllamban engedélyezett novényvédd szer
parhuzamos forgalmazasi engedély megadisa mellett bevezethetd, forgalomba hozhaté vagy
alkalmazhaté valamely mds tagallamban, az ugynevezett ,bevezeté tagdllamban” is, amennyiben ez
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utobbi megallapitja, hogy e termék e cikk (3) bekezdése értelmében véve azonos a teriiletén mar
korabban engedélyezett valamely noévényvédd szerrel, azaz referenciatermékkel. A parhuzamos

forgalmazdsi engedélyt egyszerisitett eljaras keretében a hidnytalan kérelem beérkezésétdl szamitott 45
munkanapon belil megadjik, ha a bevezetendé novényvédé szer e (3) bekezdés értelmében azonos.

Az emlitett rendelet 52. cikkének (3) bekezdése értelmében:
»[A] novényvédé szereket azonosnak kell tekinteni a referenciatermékkel, ha:

a) azokat ugyanazon vallalat [helyesen: cég] vagy tarsult véllalkozas gyartotta, vagy engedély alapjan
gyartottak azonos gyartési eljarasnak megfeleléen;

b) azonosak a hatéanyagok, ellenanyagok és kolcsonhatds-fokozok specifikdcidjat és tartalmat,
valamint az Osszetétel tipusat tekintve; valamint

c) a benniik taldlhaté segédanyagok és a csomagolds mérete, anyaga vagy formdja altal a szernek az
emberi vagy dllati egészséggel vagy a kornyezettel szembeni biztonsidgossagara gyakorolt esetleges
negativ hatdsa tekintetében ugyanolyanok vagy egyenértékiek.”

A Birésag rendelkezésére allg iratokbdl, és kiillonosen az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdarozatbédl az
deriil ki, hogy az alapeljaras kizarélag az 1107/2009 rendelet 52. cikke (3) bekezdésének a) pontjaban
szereplé azonossag szempontjanak értelmezésével és alkalmazdasaval kapcsolatos, mivel a Vaselife altal
Hollandidba behozott terméket és a Chrysal dltal Hollandidban gyartott referenciaterméket az illetékes
holland hatdsdg ,azonosaknak” tekintette, e rendelet 52. cikke (3) bekezdésének b) és c) pontja
értelmében, anélkiil hogy ezt az alapeljaras felei vitattdk volna.

Ennélfogva az 6todik, a hatodik és a hetedik kérdést az emlitett rendelet 52. cikke (3) bekezdésének
a) pontjara tekintettel kell megvizsgalni.

E tekintetben emlékeztetni kell a Birésagnak a novényvédd szerek parhuzamos importjara vonatkozé
itélkezési gyakorlatdra, a 91/414 irdnyelv kapcsan, amelyet késébb hatdlyon kiviil helyezett és felvaltott
az 1107/2009 rendelet, annak (3) preambulumbekezdésének és 83. cikke elsé albekezdésének
megfelelen, amely irdnyelv nem irt el6 egyszerUsitett eljarast a parhuzamosan importalt névényvédé
szerek forgalombahozatali engedélyének kiadasara.

Ezen itélkezési gyakorlat szerint, ha valamely tagédllam illetékes hatésdga megallapitja, hogy egy olyan
tagallambdl behozott novényvédd szer, amelyben mar rendelkezik a 91/414 iranyelvnek megfeleléen
kiadott forgalombahozatali engedéllyel, anélkiil hogy minden ponton azonos lenne az importald
tagallam teriiletén mar engedélyezett termékkel, legalabb

— e szerrel azonos eredet(i, olyan értelemben, hogy azokat azonos képlet szerint ugyanaz a tarsasag,
vagy licencia alapjan tevékenykedd kapcsolt vallalkozds gyartotta,

— ugyanannak a hatéanyagnak a felhasznaldsaval gyartottak, és

— ezenfelil a hatdsai ugyanazok, figyelembe véve a szer haszndlatdhoz kapcsol6dé azon kiilonbségeket,
melyek a mezégazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti — kiillonosen éghajlati — feltételekbdl
addddan fenndllhatnak,

e terméket, hacsak azt az emberek és dllatok egészségének, valamint a kornyezet védelmére alapitott
megfontoldsok nem zdrjak ki, az importdl6 tagallamban mar megadott forgalombahozatali engedélyben
kell részesiteni (lasd ebben az értelemben: 1999. marcius 11-i British Agrochemicals itélet, C-100/96,
EU:C:1999:129, 40. pont; 2008. februdr 21-i Bizottsdg kontra Franciaorszag itélet, C-201/06,
EU:C:2008:104, 39. pont).

12 ECLIL:EU:C:2019:968
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Ezen az alapon allapitotta meg a Birdsag, hogy a Francia Koztdrsasig — mivel a valamely névényvédo
szer parhuzamos importjira vonatkozé engedély megaddsdhoz megkovetelte, hogy az importélt termék
és a Franciaorszagban mar korabban engedélyezett termék azonos eredetli kell legyen abban az
értelemben, hogy azokat azonos képlet szerint, ugyanaz a tdrsasdg vagy kapcsolt vallalkozas vagy
licencia alapjan mas vallalkozas gyartotta — nem teljesitette az EK 28. cikkbdl eredé kotelezettségeit
(2008. februar 21-i Bizottsag kontra Franciaorszag itélet, C-201/06, EU:C:2008:104, 30. és 45. pont).

[gy tehat, a 91/414 iranyelv égisze alatt a névényvédd szerek akkor voltak azonosnak tekinthet6k, ha
legalabb azonos eredetliek voltak, olyan értelemben, hogy azokat azonos képlet szerint, ugyanaz a
tarsasdg vagy kapcsolt, illetve licencia alapjan tevékenykedd véllalkozasok gyartottdk, azokat
ugyanannak a hatdanyagnak a felhasznaldsaval gyartottdk, illetve, ezenfelill, azok hatdsai ugyanazok,
figyelembe véve a szer haszndlatdhoz kapcsolédd azon killonbségeket, amelyek a mezdgazdasagi,
novény-egészségiigyi és kornyezeti — kiillonosen éghajlati — feltételekbdl adédéan fenndllhatnak (lasd
ebben az értelemben: Bizottsag kontra Franciaorszag itélet, C-201/13, EU:C:2014:2346, 24. pont).

Ugy tiinik tehat, hogy az 1107/2009 rendelet 52. cikkének (3) bekezdése, amely a 91/414 irdnyelvhez
hasonléan tobbek kozott a kozegészség védelmére, illetve a tagallamok kozotti kereskedelem
akadalyainak megsziintetésére iranyulé célokat kovet, nagymértékben ezen itélkezési gyakorlatbdl
meritett.

Ebbdl kovetkezik, hogy az emlitett rendelkezés a szdrmazasi tagallam altal engedélyezett novényvédd
szer és a referenciatermék azonossiganak kritériumaként azt irja eld, hogy azokat ugyanaz a tarsasag
vagy valamely tarsult vallalkozas gyartsa, illetve hogy azokat ugyanazon gyartasi folyamat szerint
licencia alapjan gyartsak.

Ami az 1107/2009 rendelet 52. cikke (3) bekezdésének a) pontjdban szereplé ,ugyanazon gyartasi
folyamat alapjan eléallitott” fordulatot illeti, meg kell allapitani, hogy az — amint arra a fétandcsnok az
inditvanydnak 47. pontjaban lényegében ramutatott — arra az esetre is vonatkozik, amikor a szarmazasi
tagallam éltal engedélyezett novényvéds szert egy madsik tdrsasdg gyartja, mint amely — ugyanezen
eljards szerint és az elsé tarsasdg hozzjaruldsiaval — a referenciaterméket, még akkor is, ha e
hozzdjarulds mint olyan nem alakszer licenciamegéllapoddsbdl dll, de a licenciamegallapodashoz

hasonléan huzamosabb iddre szol.

Az 1107/2009 rendelet 52. cikke (3) bekezdése a) pontjanak ilyen értelmezése egyszerre biztositja a
szarmazasi tagdllam altal engedélyezett novényvédd szer és a referenciatermék kozos eredetét, e
rendelkezés konkrét céljaként, valamint az emberi és dllati egészség, valamint a kornyezet védelmének
magas szintjét, az emlitett rendelet dltaldanos célkitlizéseként.

Egyébirant a referenciatermék gyartasi helyének mddosuldsa mint olyan, nem relevdns azon kérdés
értékelése szempontjabdl, hogy a szdrmazdasi tagdllam dltal engedélyezett novényvédd szer és a
referenciatermék azonos-e az 1107/2009 rendelet 52. cikke (3) bekezdésének a) pontjara tekintettel,
mivel azokat ugyanaz a tdrsasag vagy a tarsult vallalkozds gyartja, illetve azokat azonos gyartasi
folyamat szerint engedély alapjan gyartjak.

A fentiek Osszességére figyelemmel az 6todik, a hatodik és a hetedik kérdésre azt a vélaszt kell adni,
hogy az 1107/2009 rendelet 52. cikke (3) bekezdésének a) pontjat ugy kell értelmezni, hogy annak
hatdlya kiterjed arra az esetre is, amikor a szdrmazdsi tagallam dltal engedélyezett n6vényvédo szert az
A tarsasag gyartja, mig a referenciaterméket B tdrsasdg az A tdrsasidg hozzdjaruldsaval, ugyanazon
eljards szerint, de a korabbitol eltéré gyartasi helyen gydrtja, amennyiben e hozzdjarulds a
licenciamegallapoddsokhoz hasonléan huzamosabb idére szol.

ECLIL:EU:C:2019:968 13
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A nyolcadik kérdésrol

Nyolcadik kérdésével a kérdést elGterjeszté birdsag lényegében azt kéri, hogy a Birdsig értelmezze az
1107/2009 rendelet 52. cikkének (2)—(4) bekezdését annak meghatirozasa érdekében, hogy kinek, és
milyen mértékben kell bizonyitania, hogy az érintett aruk az e cikk (3) bekezdése értelmében
»azonosak”, amennyiben a referenciatermék engedélyének jogosultja és a parhuzamos forgalmazdsi
engedély jogosultja e tekintetben nem ért egyet.

Mivel — amint az a jelen itélet 41. pontjdban megallapitasra keriilt — a parhuzamos forgalmazasi
engedély érvényességi idejének a referenciatermék megujitott engedélyének érvényességi idejéhez vald
igazitasa megkoveteli, hogy e tekintetben 1j hatdrozatot hozzanak, az 1107/2009 rendelet 52. cikkének
(2) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a parhuzamos forgalmazasi engedély jogosultjdnak teljesen uj
kérelmet kell benydjtania annak bizonyitdsa érdekében, hogy az érintett termékek még mindig
sazonosak”, e cikk (3) bekezdése értelmében véve.

A jelen esetben az 1107/2009 rendelet 52. cikkének (4) bekezdése sorolja fel azokat az adatokat,
amelyeket a parhuzamos forgalmazasi engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell. Emellett e rendelet
52. cikkének (2) bekezdése alapjan a hataskorrel rendelkezé hatdsdg bekérheti a behozott termék
szarmazasi tagallamatol az érintett termékek azonossdganak értékeléséhez sziikséges informdciokat.

Egyébként a parhuzamos forgalmazasi engedély iranti kérelem elbirdldsa sordn a bizonyitasi teherre,
illetve az ilyen engedélyt engedélyezd hatdrozat vitatdsdra vonatkozd eljardsi szabdlyokra vonatkozd
unids szabdlyok hidnydban az egyes tagallamok belsé jogrendjének feladata e szabalyok meghatarozasa
az eljarasi autonémia elve alapjan, feltéve hogy teljesiilnek a jelen itélet 39. pontjdban hivatkozott
elvek.

Kovetkezésképpen, ha a referenciatermék jogosultja vitatja a parhuzamos forgalmazasi engedélyt
megadd hatarozatot, akkor a bizonyitasi terhet illetéen az érintett tagallam nemzeti szabdlyait kell
alkalmazni, amennyiben e szabdlyok tiszteletben tartjdk az egyenértékiiség elvét, és nem teszik a
gyakorlatban lehetetlenné vagy rendkiviil nehézzé az unioés jogrend altal biztositott jogok gyakorlasat.

Kovetkezésképpen a nyolcadik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy az 1107/2009 rendelet 52. cikkének
(2)—(4) bekezdését ugy kell értelmezni, hogy a parhuzamos forgalmazasi engedély jogosultjanak teljesen
Uj kérelmet kell benydjtania az e cikk (4) bekezdésében emlitett informaciok szolgéltatdsaval annak
bizonyitisa érdekében, hogy az érintett druk az emlitett cikk (3) bekezdése értelmében még mindig
»azonosak”, és mindez nem érinti az illetékes hatésag azon lehet8ségét, hogy a behozott termék
szarmazasi tagdllamatdl kérje az e termékek azonossdganak értékeléséhez sziikséges informadciokat.
Abban az esetben, ha vitatjdk a parhuzamos forgalmazasi engedélyt megadd hatdrozatot, akkor a
bizonyitasi terhet illetéen az érintett tagdllam nemzeti szabalyait kell alkalmazni, amennyiben e
szabdlyok tiszteletben tartjak az egyenértékiiség elvét, és nem teszik a gyakorlatban lehetetlenné vagy
rendkiviil nehézzé az uniés jogrend altal biztositott jogok gyakorlasat.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamara a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.
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A fenti indokok alapjan a Birdsag (els6 tandcs) a kovetkezéképpen hatarozott:

1) Az unidés jogot és kiilonosen a novényvédé szerek forgalomba hozatalardl, valamint a
79/117/EGK és a 91/414/EGK tanacsi iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérol szdlé, 2009.
oktober 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet agy kell értelmezni,
hogy azokkal nem ellentétes az olyan nemzeti eljaras, amelynek értelmében az illetékes
hatésag hivatalbol kezdeményezheti a parhuzamos forgalmazasi engedély érvényességi
idejének a referenciatermék megujitott engedélyének érvényességi idejéhez vald igazitasat.

Az 1107/2009 rendeletet és killonosen annak 52. cikkét ugy kell értelmezni, hogy a
parhuzamos forgalmazasi engedély érvényességi idejének kiigazitaisa nem kovetkezik
automatikusan a referenciatermék engedélyét megujito hatirozatbdl, hanem megkoveteli,
hogy e tekintetben kiillon hatarozatot hozzanak.

Az 1107/2009 rendeletet ugy kell értelmezni, hogy amikor a parhuzamos forgalmazasi
engedély érvényességi idejének a referenciatermék megujitott engedélye érvényességi
idejéhez valé igazitasardl van szd, az ezen engedély megszerzéséhez sziikséges, az 1107/2009
rendelet 52. cikkének (1)-(3) bekezdésében meghatarozott feltételeknek teljesiilniiik kell, és
az érintett tagallam illetékes hatésaganak kell ellendriznie, hogy valéban ez az eset all-e
fenn.

2) Az 1107/2009 rendelet 52. cikke (3) bekezdésének a) pontjat gy kell értelmezni, hogy annak
hatilya Kkiterjed arra az esetre is, amikor a sziarmazasi tagallam altal engedélyezett
novényvédo szert az A tarsasag gyartja, mig a referenciaterméket B tarsasag az A tarsasag

hozzijarulasaval, ugyanazon eljaras szerint, de a korabbitdl eltéré gyartasi helyen gyartja,
amennyiben e hozzajarulas a licenciamegallapodasokhoz hasonléan huzamosabb iddre szdl.

3) Az 1107/2009 rendelet 52. cikkének (2)-(4) bekezdését tugy kell értelmezni, hogy a
parhuzamos forgalmazasi engedély jogosultjanak teljesen 4j kérelmet kell benyujtania az e
cikk (4) bekezdésében emlitett informacidok szolgaltatasaval annak bizonyitisa érdekében,
hogy az érintett aruk az emlitett cikk (3) bekezdése értelmében még mindig ,azonosak”, és
mindez nem érinti az illetékes hatésag azon lehetdségét, hogy a behozott termék szarmazasi
tagallamatol kérje az e termékek azonossaganak értékeléséhez sziikséges informacidkat.
Abban az esetben, ha vitatjdAk a parhuzamos forgalmazasi engedélyt megadé hatarozatot,
akkor a bizonyitasi terhet illetéen az érintett tagallam nemzeti szabdlyait kell alkalmazni,
amennyiben e szabdlyok tiszteletben tartjak az egyenértékiiség elvét, és nem teszik a
gyakorlatban lehetetlenné vagy rendkiviil nehézzé az uniés jogrend altal biztositott jogok
gyakorlasat.

Alairasok
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