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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)

den 1 oktober 2015*

"Begdran om forhandsavgorande — Artikel 267 FEUF — Skyldighet att hanskjuta fragor till
domstolen — Tillndrmning av lagstiftning — Farmaceutiska specialiteter — Humanlékemedel —
Godkdnnande for forséljning — Andring — Avgifter — Forordning (EG) nr 297/95 — Forordning (EG)
nr 1234/2008 — Tillimpningsomrade”

I mal C-452/14,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Consiglio di Stato
(Italien) genom beslut av den 22 maj 2014, som inkom till domstolen den 29 september 2014, i malet

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),
Ministero della Salute
mot
Doc Generici Srl,
meddelar
DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden M. Ilesi¢ samt domarna A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasitinas
och C.G. Fernlund (referent),

generaladvokat: N. Jaaskinen,

justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Doc Generici Srl, genom C. Marrapese, avvocato,

— Tysklands regering, genom T. Henze och J. Méller, bada i egenskap av ombud,
— Estlands regering, genom N. Griinberg, i egenskap av ombud,

— Irland, genom E. Creedon, A. Joyce och B. Counihan, samtliga i egenskap av ombud, bitradda av
C. Toland, barrister,

* Rattegangssprak: italienska.
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ECLLEU:C:2015:644 1




DOM AV DEN 1.10.2015 — MAL C-452/14
DOC GENERICI

— Europeiska kommissionen, genom L. Pignataro-Nolin, M. Simerdova och A. Sipos, samtliga i
egenskap av ombud,

med hédnsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgora malet utan forslag till
avgorande,

foljande

Dom
Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 267 FEUF och artikel 3.2 i radets férordning
(EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas till Europeiska
lakemedelsmyndigheten for virdering av likemedel (EGT L 35, s. 1), i dess lydelse enligt
kommissionens forordning (EU) nr 273/2012 av den 27 mars 2012 (EUT L 90, s. 11) (nedan kallad
forordning nr 297/95).
Begidran har framstillts i ett mal mellan Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (den italienska

lakemedelsmyndigheten) och Doc Generici Srl (nedan kallat Doc Generici) angdende storleken pa de
avgifter som ska betalas for éndring av flera godkédnnanden for forsiljning.

Tillimpliga bestimmelser

Unionsrdtt

Forordning nr 297/95

Foljande angavs i artikel 1 i forordning nr 297/95, med rubriken "Tillimpningsomrade”:

”Avgifter for att erhélla och bibehalla ett gemenskapsgodkannande for forsiljning av humanlédkemedel
och veterindrmedicinska likemedel och for ovriga tjanster som [Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA)] utfor skall tas ut i enlighet med denna forordning.

Avgiftsbeloppet skall anges i euro.”

I artikel 3 i forordning nr 297/95, med rubriken "Humanldkemedel som omfattas av forfarandena i
forordning (EG) nr 726/2004”, foreskrevs foljande:

1. Godkdnnande for forsdljning av ett likemedel

2. Andring av ett godkinnande for forsélining
a) Avgift for typ I-dndring
En avgift for typ I-dndring skall tillimpas pa en mindre &ndring av ett godkénnande for

forsiljning, i enlighet med definitionen i artikel 3.2 i [kommissionens forordning (EG)
nr 1085/2003 av den 3 juni 2003 om granskning av dndringar av villkoren for ett godkdnnande
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for forsdljning av humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel som omfattas av radets
forordning (EEG) nr 2309/93 (EUT L 159, s. 24)]. For dndringar av typ IA skall avgiften vara
2900 euro. For dndringar av typ IB skall avgiften vara 6 700 euro.

Vid en identisk éndring skall denna avgift omfatta alla godkidnda styrkor, likemedelsformer och
forpackningsstorlekar. ...”

Forordning (EG) nr 1234/2008

Skél 6 i kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av
dndringar av villkoren for godkdnnande for forséljning av humanlikemedel och veterindrmedicinska
lakemedel (EUT L 334, s. 7), i dess lydelse enligt kommissionens forordning (EU) nr 712/2012 av den
3 augusti 2012, (EUT L 209, s. 4) (nedan kallad férordning nr 1234/2008), har foljande lydelse:

"Det bor lamnas in en separat ansokan for varje dndring. I vissa fall bor det dock vara tillatet att sla
ihop flera édndringar for att forenkla granskningen av éndringarna och minska den administrativa
bordan. Det bor bara vara tillatet att sla ihop dndringar av villkoren for flera godkdnnanden for
forsdljning fran samma innehavare av godkdnnandena om alla berérda godkédnnanden for forséljning
berors av exakt samma grupp dndringar.”

I artikel 1.1 i férordning nr 1234/2008 foreskrivs foljande:

"Denna forordning innehaller bestimmelser om granskning av &ndringar av villkoren for alla
godkdnnanden for forsiljning av humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel som beviljats i
enlighet med [Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrattande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterindrmedicinska lidkemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136,
s. 1), Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, s. 67), Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska likemedel (EGT L 311, s. 1), och radets direktiv 87/22/EEG av den
22 december 1986 om tillndrmning av medlemsstaternas &atgarder vad giller meddelande av
forsaljningstillstand for hogteknologiska likemedel pa marknaden, sdrskilt sddana som framstillts
genom bioteknologi (EGT L 15, s. 38)].”

I artikel 2 i forordning nr 1234/2008 foreskrivs foljande:
"I denna forordning giller foljande definitioner:
1) dndring av villkoren for ett godkdnnande for forsdljning eller dndring: en édndring av
a) de uppgifter som avses i artiklarna 12.3-14 i direktiv 2001/82/EG och bilaga I till detta,
artiklarna 8.3-11 i direktiv 2001/83/EG och bilaga I till detta, artiklarna 6.2 och 31.2 i
forordning (EG) nr 726/2004 och artikel 7 i [Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om éndring
av direktiv 2001/83 och forordning nr 726/2004 (EUT L 324, s. 121)],

2) mindre dndring av typ IA: dndring som endast far en forsumbar inverkan, eller ingen inverkan alls,
pé det berorda lakemedlets kvalitet, sikerhet eller effekt,
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9) rent nationellt godkinnande for forsdljning: godkdnnande for forsdljning som en medlemsstat
beviljat i enlighet med de bestimmelser som inte giller forfarandet for omsesidigt erkdnnande
eller det decentraliserade forfarandet och som inte ar foremal for fullstindig harmonisering till
foljd av ett hanskjutningsforfarande.”

Artikel 7 i forordning nr 1234/2008, med rubriken "Sammanslagning av &@ndringar”, har foljande
lydelse:

”1. Vid anmalan av eller ansokan om flera éndringar ska en separat anmailan eller ansokan enligt
kapitel II, kapitel III eller artikel 19 ldmnas in for varje dndring.

2. Genom undantag fran punkt 1 géller foljande:
a) Om samma mindre dndringar av typ IA av villkoren for ett eller flera godkdnnanden for

forsaljning med samma innehavare anmails samtidigt till samma berérda myndighet, far en enda
anmalan i enlighet med artikel 8 eller 14 omfatta alla dessa dndringar.

I artikel 13a i forordning nr 1234/2008, med rubriken ”Anmaélningsforfarande for mindre &ndringar av
typ IA”, foreskrivs foljande:

”1. Om det gors en mindre dndring av typ IA ska innehavaren ldmna en anmadlan till den behoriga

myndigheten med de uppgifter som anges i bilaga IV. Anmélan ska ldmnas in senast tolv manader
efter det att d&ndringen har genomforts.

”

I artikel 13d i samma forordning, med rubriken "Sammanslagning av dndringar av rent nationella
godkiannanden for forsiljning”, foreskrivs foljande:

”1. Vid anmailan av eller ansokan om flera éndringar ska en separat anmailan eller ansokan enligt
artikel 13a, 13b, 13c eller 19 lamnas till den behoriga myndigheten for varje dndring.

2. Genom undantag fran punkt 1 géller foljande:
a) Om samma mindre dndringar av typ IA av villkoren for ett eller flera godkdnnanden for

forsiljning med samma innehavare anmals samtidigt till ssmma behoriga myndighet, far en enda
anmalan i enlighet med artikel 13a omfatta alla dessa dndringar.

I bilaga II till férordning nr 1234/2008, med rubriken "Klassificering av @ndringar”, foreskrivs foljande:
”1. Foljande dndringar ska klassificeras som mindre dndringar av typ IA:
a) Rent administrativa dndringar som géller namn och kontaktuppgifter for
— innehavaren,

— tillverkaren eller leverantéren av utgadngsmaterial, reagens, intermedidrer, aktiva
substanser som anvinds i tillverkningsprocessen eller slutprodukter.
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I bilaga IV till forordning nr 1234/2008, med rubriken "Uppgifter som ska lamnas in”, foreskrivs
foljande:

”

5. Vid éandringar av centraliserade godkdnnanden for forsiljning, den avgift som faststills i
[forordning nr 297/95].

6. Vid dndringar av godkdnnanden for forsdljning som beviljats av medlemsstaternas behoriga
myndigheter:

a) En forteckning Over dessa medlemsstater med angivande av referensmedlemsstaten i
féorekommande fall.

b) De avgifter som faststills i de berorda medlemsstaternas nationella bestimmelser.”

Meddelanden fran EMA

I artikel 4a i meddelandet frain EMA av den 22 juli 2013, med rubriken "Regler for genomforandet av
forordning nr 297/95 om de avgifter som skall betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten och
andra atgiarder” (EMA/MB/358554/2013) (nedan kallat meddelandet av den 22 juli 2013), foreskrivs
foljande:

"Sammanslagning av dndringar och fordelningen av arbetsuppgifter vid handldggningen av éndringar.

1. Tillamplig avgift enligt forordning [nr 297/95] eller enligt forevarande regler ska betalas for varje
andring av ett godkdnnande for forsdljning som har slagits ihop med andra dndringar till en enda
anmalan eller en enda ansokan i enlighet med artikel 7 i forordning [nr 1234/2008].

”

Foljande anges i punkt 1.1.5 i meddelande fran EMA av den 9 december 2013, med rubriken
"Forklarande  anmirkningar  betridffande  avgifter ~som  ska  betalas till = Europeiska
lakemedelsmyndigheten” (EMA/458574/2013) (nedan kallat meddelandet av den 9 december 2013):

"Forfarande for sammanslagning och for fordelning av arbetsuppgifter vid handlaggningen av
andringar.]

1.1.5.1.
Sammanslagning av anmélda eller ansokta utvidgningar och/eller dndringar i enlighet med artikel 7.2 i
forordning [nr 1234/2008].

Nar samma é&ndringar av typ IA i villkoren for flera godkédnnanden for forsdljning med samma
innehavare [sasom foreskrivs i artikel 7.2 a i forordning nr 1234/2008] slas ihop, ska den tillimpliga
avgiften betalas for varje dndring av typ IA och for varje godkdnnande for forsiljning som ingér i
sammanslagningen.

Med samma innehavare av ett godkdnnande for forséljning avses dven flera innehavare av ett sadant

godkdnnande som tillhér samma moderbolag. Den avgift som ska betalas vid en sammanslagning ska
betalas av den innehavare av godkédnnandena som har ansokt om sammanslagning.

ECLILEU:C:2015:644 5
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Nar en utvidgning eller dndring som ingar i en sammanslagning anses vara ogiltig, medan de andra
godkdnnandena anses vara det, ska de tillimpliga avgifter som angetts ovan betalas for varje
utvidgning eller godkannande som anses vara giltigt.

”

Italiensk rdtt

I artikel 5.1 i lagstiftningsdekret nr 44 om genomforande av direktiv 93/39/EEG om é&ndring av
direktiv 65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG avseende likemedel (decreto legislativo n. 44 —
Attuazione direttiva 93/39/CEE, che modifica le direttive 65/65/CEE, 75/318/CEE e 75/319/CEE
relative ai medicinali), av den 18 februari 1997 (ordinarie tilldgg till GURI nr 54 av den 6 mars 1997),
foreskrevs foljande:

"En avgift motsvarande en femtedel av avgiften i [férordning nr 297/95] ska betalas till hdlsoministeriet
... for granskning av ansokan om godkidnnande for forséljning av likemedel och for ansokningar om
andring eller fornyelse av godkdnnanden som beviljats med tillimpning av lagstiftningsdekret nr 178
av den 29 maj 1991, ..”

I artikel 158.11 ¢ och 158.12 i lagstiftningsdekret nr 219 om genomférande av direktiv 2001/83/EG
(och senare dndringsdirektiv) om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel, och av
direktiv 2003/94/EG (decreto legislativo n. 219 — Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive
direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano,
nonché della direttiva 2003/94/CE), av den 24 april 2006 (ordinarie tilldgg till GURI nr 142 av den
21 juni 2006), stadgades foljande:

”11. Foljande bekraftas:

¢) Avgifter for granskningen av ansokningar om godkidnnande for forséljning av likemedel och for
ansokningar om dndring eller fornyelse av sjalva godkdnnandena med tillimpning av artikel 5.1 i
lagstiftningsdekret nr 44 av den 18 februari 1997.

12. ... De avgifter som avses i punkt 11 ¢, och endast dessa, ska, genom dekret av hilsoministeriet pa
forslag fran AIFA, anpassas i proportion till de olika avgifter som ska betalas till EMA. Under alla
omstdndigheter kan avgifterna i punkt 11 c inte understiga en femtedel av de avgifter som foreskrivs i
gemenskapsforordningar for motsvarande tjanster frain EMA.”

I dekret av den 24 maj 2004 fran hélsoministeriet foreskrevs foljande i bilaga 3, punkt 2:
”Andring av ett godkidnnande for férsiljning

A. Avgifter for dndringar av typ I. Denna avgift ska tas ut for mindre &@ndringar av godkannanden for
forsaljning med stod av den kommissionsforordning som giller for sddana éndringar. Vid en identisk
dndring ska avgiften omfatta alla godkianda styrkor, lakemedelsformer och férpackningsstorlekar, [och
ska uppga till] 1392 euro.”

Consiglio di Stato har angett att det framgar av den lagstiftning som var tillimplig vid tiden for

omstdndigheterna i det nationella mélet att avgiften till AIFA fér mindre dndringar av typ IA hade
faststallts till 600 euro.
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Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Doc Generici dr innehavare av 62 godkdnnanden for forséljning som utfirdats av AIFA. Doc Generici
anmilde en &dndring av adressen for sitt huvudkontor till AIFA och begirde i enlighet ddrmed att
varje godkdnnande for forsaljning som den innehade skulle dndras.

I skrivelse av den 23 mars 2013 begidrde AIFA att bolaget skulle betala en avgift pa 600 euro for vart
och ett av de 62 godkdnnandena for forsédljning som behévde dndras, ett sammanlagt belopp om
37 200 euro (nedan kallat beslutet av den 23 mars 2013).

Doc Generici 6verklagade beslutet av den 23 mars 2013 till Tribunale amministrativo regionale del
Lazio (regional forvaltningsdomstol i Lazio) och yrkade dels att detta beslut skulle upphévas, dels
skadestand pa 36 600 euro, vilket motsvarade skillnaden mellan den avgift som hade betalats till AIFA
(37 200 euro) och den avgift som bolaget ansag skulle betalas (600 euro).

Overklagandet bifolls pa den grunden att en enda avgift pA 600 euro ska betalas for en enda dndring
som gors samtidigt i samtliga gillande godkdnnanden. Forvaltningsdomstolen stodde sig pa
bestimmelsen att “avgiften [ska] omfatta alla godkdnda styrkor, ldkemedelsformer och
forpackningsstorlekar”, som aterfinns i saval bilaga 3 till hidlsoministeriets dekret av den 24 maj 2004,
som artikel 3.2 a i forordning nr 297/95. Den bedémde att sistndmnda bestammelse dven omfattade
de fall ddr samma &ndring avser flera godkannanden for forsiljning och ansdg att denna tolkning &r
forenlig med skédl 6 i forordning nr 1234/2008, enligt vilket det ar mojligt att sld ihop en grupp
andringar, som ér likadana, av godkdnnanden med samma innehavare i en och samma anmaélan i syfte
att minska den administrativa bordan vid handlédggningen.

AIFA overklagade avgorandet till Consiglio di Stato (hogsta forvaltningsdomstolen i Italien), vilken
domer i sista instans. I beslutet om hénskjutande har Consiglio di Stato angett att det tydligt framgar
av den nationella lagstiftningen att systemet med avgifter for godkdnnanden for forsdljning av
lakemedel utfirdade av AIFA, sedan ar 1997 och i enlighet med den italienska lagstiftarens fria val, &r
ndra forbundet med unionslagstiftningen. Den nationella avgiften anges nidmligen som en procentsats
av den som tas ut av EMA i samband med det centraliserade forfarandet.

Consiglio di Stato ar tveksam till huruvida domstolen i forsta instans har gjort en korrekt tolkning av
unionsrétten. Consiglio di Stato menar att artikel 3.2 a i férordning nr 297/95 avser ett fall som skiljer
sig fran det som dr aktuellt i det nationella malet. Om lagstiftaren hade velat att bestimmelsen skulle
omfatta en sddan situation som den i det nationella mélet, hade den uttryckligen angett ”samtliga
godkénda lakemedel” och darigenom undanrdjt allt tvivel pd denna punkt.

Den hinskjutande domstolen har hinvisat till meddelandet av den 9 december 2013. Aven om det inte
ar en normativ réttsakt, ger meddelandet stod for att det finns en gemensam tolkning inom Europeiska
unionen av de bestimmelser som ska tillimpas pa avgifterna.

Den hinskjutande domstolen undrar dven om den med tillimpning av artikel 267 FEUF ar skyldig att
sasom sista instans, ndr det finns en objektiv motsédgelse mellan de tolkningar av unionsriatten som
foreslagits i det nationella malet, framstélla en begéran om forhandsavgoérande till EU-domstolen.

Mot denna bakgrund beslutade Consiglio di Stato att vilandeforklara malet och stélla foljande fragor till
domstolen:

”1) Ska artikel 3.2 a i [forordning nr 297/95] tolkas sd, att det vid dndringar av typ I — och i synnerhet
av typ IA sasom i forevarande fall — av ett godkédnnande for forsdljning ska betalas endast en avgift
av den storlek som anges i forordningen eller ska lika manga avgifter som antalet godkénnanden
som omfattas av &dndringen betalas, ndr det ar frdga om identiska &ndringar av flera
godkidnnanden for forsdljning med samma innehavare?

ECLILEU:C:2015:644 7
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2) Far den nationella domstolen, i en sadan situation som den i det nationella malet, begira
forhandsavgorande fran Europeiska unionens domstol eller &r den, sisom den hénskjutande
domstolen menar, skyldig att gora det?”

Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Den hinskjutande domstolen har stillt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 3.2 a i
forordning nr 297/95 ska tolkas sa, att den gor det mojligt for en nationell myndighet att for éndring
av adressen till innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning ta ut sa manga avgifter som det finns
godkidnnanden att dndra.

Vad giller de avgifter som tas ut for tjanster som EMA utfor i ssmband med en dndring av adressen till
en innehavare av ett godkdnnande, framgar det av artikel 4a i meddelandet av den 22 juli 2013 jamford
med punkt 1.1.5.1 i meddelandet av den 9 december 2013 att EMA gor féljande bedémning. Nar
samma dndringar av villkoren i flera godkdnnanden for forsdljning med samma innehavare slas ihop,
ska den avgift som tas ut enligt férordning nr 297/95 betalas for varje dndring och for varje
godkdnnande som ingar i sammanslagningen. Vad giller éndringar av detta slag som avser flera
godkdnnanden med samma innehavare, framgar det saledes att EMA har som praxis att ta ut sa
manga avgifter som det finns godkdnnanden att dndra.

Det framgar emellertid av sjdlva titeln pa forordning nr 297/95 att den avser avgifter som ska betalas
till EMA. I artikel 1 i den forordningen, som faststéller férordningens tillimpningsomrade, foreskrivs
harvid att ”[a]vgifter for att erhédlla och bibehélla ett gemenskapsgodkinnande for forsiljning av
humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel och for ovriga tjanster som myndigheten utfor
skall tas ut i enlighet med denna férordning”.

Det nationella malet avser emellertid inte den avgift som ska betalas for EMA:s tjanster. Det avser
endast avgifter till AIFA.

Till skillnad fran det antagande forsta fragan vilar pa och oaktat den omstédndigheten att den aktuella
nationella lagstiftningen faststiller de avgifter som ska betalas till AIFA med hanvisning till fé6rordning
nr 297/95, foljer det hirav att forordningen inte foreskriver nagon skyldighet for de nationella
myndigheter som &r behoriga att godkdnna likemedel for forséljning.

Enligt det forfarande for samarbete mellan nationella domstolar och EU-domstolen som inférts genom
artikel 267 FEUF ankommer det pa EU-domstolen att ge den nationella domstolen ett anvéndbart svar,
som gor det mdojligt for den domstolen att avgora det mal som den ska prova. I detta syfte kan
EU-domstolen behova omformulera de fragor som hénskjutits. Domstolen ska ndmligen tolka alla
bestimmelser i unionsritten som de nationella domstolarna behover for att avgora tvister som har
hénskjutits till dem, dven om dessa bestimmelser inte anges uttryckligen i de fragor som dessa
domstolar har stillt (se, bland annat, dom Campina, C-45/06, EU:C:2007:154, punkterna 30 och 31,
och dom Fuf}, C-243/09, EU:C:2010:609, punkt 39).

Aven om den hinskjutande domstolen formellt sett endast har stillt fragor avseende tolkningen av
artikel 3.2 i forordning nr 297/95, utgér denna omstindighet fo6ljaktligen inte hinder for att
EU-domstolen tillhandahaller den hédnskjutande domstolen alla uppgifter om unionsrittens tolkning
som kan vara anvindbara for att avgora det mal som &ér anhéngigt vid den, oavsett om denna domstol
har héanvisat till dessa i sina fragor. Det ankommer hdrvid pd EU-domstolen att utifran samtliga
uppgifter som den nationella domstolen har ldmnat, och i synnerhet utifrdn skilen i beslutet om
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hénskjutande, avgora vilka delar av unionsriatten som behover tolkas med héansyn till saken i malet (se,
for ett liknande resonemang, dom Fufs, C-243/09, EU:C:2010:609, punkt 40 och dir angiven
rattspraxis).

I det aktuella beslutet om hanskjutande hénvisas @ven till férordning nr 1234/2008. Enligt artikel 1.1 i
denna innehaller forordningen “bestimmelser om granskning av &@ndringar av villkoren for alla
godkdnnanden for forsiljning av humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel som beviljats i
enlighet med forordning (EG) nr 726/2004, direktiv 2001/83/EG, direktiv 2001/82/EG och ...
direktiv 87/22/EEG”. Forordningen giller saledes dndringar av alla godkdnnanden for forsdljning av
humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel, oberoende av om de har beviljats av EMA i ett
centraliserat forfarande, eller av behoriga nationella myndigheter i ett decentraliserat forfarande eller i
ett rent inhemskt forfarande.

Eftersom forordning nr 1234/2008 ar tillimplig pa en sadan situation som den i det nationella malet,
ska det provas om forordningen alagger eller forbjuder en behorig nationell myndighet att ta ut en
avgift for varje godkdnnande for forséljning som behover dndras till f6ljd av att innehavaren éndrar
adress.

Det framgar av punkt 1 a i bilaga II till forordning nr 1234/2008 att rent administrativa dndringar som
giller namn och kontaktuppgifter for innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning klassificeras som
mindre dndringar av typ IA.

Artikel 7 i forordning nr 1234/2008 ingar i kapitel I i forordningen, med rubriken "Allménna
bestimmelser”, och artikel 13d i samma forordning omfattas av dess kapitel Ila, med rubriken
”Andringar av rent nationella godkidnnanden foér forsiljning”. Inom respektive tillimpningsomrade
foreskrivs det i dessa bestimmelser att om samma mindre éndringar av typ IA av villkoren for flera
godkdnnanden for forsdljning med samma innehavare anméls samtidigt till samma behoriga
myndighet, fir en enda anmélan omfatta alla dessa d@ndringar.

Forordning nr 1234/2008 tillater saledes att flera identiska ansokningar om mindre dndringar av typ IA
som ges in samtidigt far slds ihop till en enda ansokan. Enligt skil 6 i samma foérordning syftar en
sammanslagning till "att forenkla granskningen av &ndringarna och [att] minska den administrativa
bordan”, men endast "om alla berérda godkdnnanden for forséljning berdrs av exakt samma grupp
andringar”.

Forordning nr 1234/2008 foreskriver emellertid ingenting om storleken pa den avgift som behoriga
nationella myndigheter ska ta ut for handliggningen av sddana sammanslagningar av mindre
andringar av typ IA. Fragan huruvida de nationella myndigheterna kan ta ut s ménga avgifter som
det finns godkdnnanden att éndra, trots att ansokningarna om &éndring har slagits ihop, omfattas av
nationell ritt, eftersom unionsritten saknar bestimmelser pa omradet.

Av det anforda foljer att den forsta fragan ska besvaras enligt foljande. Varken férordning nr 297/95
eller forordning nr 1234/2008 aldgger eller forbjuder en behorig nationell myndighet att ta ut sa
manga avgifter for dndringen av adressen till en innehavare av ett godkdnnande for forsiljning som
det finns godkdnnanden att dndra.

Den andra fragan

Den hénskjutande domstolen har stillt den andra fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 267 FEUF
ska tolkas sa, att en domstol mot vars avgoranden det inte finns nagot rattsmedel enligt nationell
lagstiftning, ska fullgora sin skyldighet att hdnskjuta fragan till EU-domstolen i en sadan situation som
den i det nationella malet, vilken aterges ovan i punkterna 23-26.
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Niar en unionsrittslig fraga uppkommer vid en domstol mot vars avgoranden det inte finns négot
rattsmedel enligt nationell lagstiftning, ska den domstolen i enlighet med artikel 267 tredje stycket
FEUF fullgora sin skyldighet att hénskjuta fragan till EU-domstolen, om den inte har funnit att den
uppkomna fragan saknar relevans, att den aktuella unionsbestimmelsen redan har tolkats av
EU-domstolen eller att den korrekta tolkningen av unionsrdtten &r sa uppenbar att det inte finns
utrymme for nagot rimligt tvivel (se, bland annat, dom Cilfit m.fl., 283/81, EU:C:1982:335, punkt 21,
och dom Boxus m.fl., C-128/09-C-131/09, C-134/09 och C-135/09, EU:C:2011:667, punkt 31).

I forevarande mal framgar det av den hénskjutande domstolens forklaringar att den anser sig skyldig
att framstilla en begdran om forhandsavgorande till EU-domstolen. Den anser ndmligen att det i det
nationella malet uppkommer en fraga om tolkningen av unionsréitten som é&r relevant, ny och dér
svaret pa fragan inte dr sd uppenbart att det inte finns utrymme for nagot rimligt tvivel betraffande
svaret.

Av det anforda foljer att den andra fragan ska besvaras enligt foljande. Artikel 267 FEUF ska tolkas s3,
att en domstol mot vars avgoranden det inte finns nagot rdttsmedel enligt nationell lagstiftning, ska
fullgora sin skyldighet att begira forhandsavgorande fran EU-domstolen i en saddan situation som den
i det nationella malet.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersittningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:

1) Varken radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall
betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten for virdering av likemedel, i dess lydelse
enligt kommissionens forordning (EU) nr 273/2012 av den 27 mars 2012, eller
kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av
dndringar av villkoren for godkinnande for forsiljning av humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel, i dess lydelse enligt kommissionens forordning (EU)
nr 712/2012 av den 3 augusti 2012, aligger eller forbjuder en behoérig nationell myndighet
att ta ut sa manga avgifter for dndringen av adressen till en innehavare av ett godkdnnande
for forsiljning som det finns godkinnanden att dndra.

2) Artikel 267 FEUF ska tolkas sa, att en domstol mot vars avgoranden det inte finns nagot
rittsmedel enligt nationell lagstiftning, ska fullgora sin skyldighet att begira
forhandsavgorande fran EU-domstolen i en sadan situation som den i det nationella malet.

Underskrifter
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