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FONTOS JOGI KOZLEMENY: Ezen honlapon talalhaté informacidk szerzdi jogvédelem alatt allnak
és azok alapjan minden jogi felel6sség kizart.

A BIROSAG ITELETE (harmadik tanécs)

2008. februar 21. (*)

~Tagallami kotelezettségszegés — Novényvéd6 szerek - Parhuzamos importok — Forgalomba hozatal
engedélyezése- Feltételek — A parhuzamos import Gtjan behozott novényvédé szer és a
referenciatermék azonos eredete”

A C-201/06. sz. Uigyben,
az EK 226. cikk alapjan kotelezettségszegés megallapitasa irant a Birdsaghoz 2006. majus 4-én

az Eurdpai Kozosségek Bizottsaga (képviseli: B. Stromsky, meghatalmazotti min6ségben,
kézbesitési cim: Luxembourg)

felperesnek
a Francia Koztarsasag (képviseli: G. de Bergues és R. Loosli-Surrans, meghatalmazotti min6ségben)
alperes ellen,
tdmogatja:
a Holland Kiralysag (képviseli: H. G. Sevenster, meghatalmazotti minGségben)
beavatkozo,
benyujtott keresete targyaban,
A BIROSAG (harmadik tanacs),

tagjai: A. Rosas tanacselndk, U. LShmus, J. N. Cunha Rodrigues, A. O Caoimh és P. Lindh (eladd)
birak,

fétanacsnok: V. Trstenjak,

hivatalvezetd: R. Grass,

tekintettel az irasbeli szakaszra,

a fétanacsnok inditvanyanak a 2007. szeptember 11-i tdrgyalason tortént meghallgatasat kovetben,

meghozta a kdvetkezd

itéletet

1 Keresetével az Eurdpai Kézosségek Bizottsaga annak megallapitasat kéri a Birdsagtél, hogy valamely
parhuzamosan importalt noévényvédé szer forgalomba hozatali engedélyének kiaddasahoz annak
megkovetelésével, hogy az importtermék és a Franciaorszagban mar engedélyezett termék azonos
eredet(i legyen, a Francia Koztarsasag megsértette az EK. 28. cikkbdl eredd kotelezettségeit.
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Jogi hattér
A kozOsségi szabalyozas

A novényvédo szerek forgalomba hozatalardl szold, 1991. julius 15-i 91/414/EGK tanacsi irédnyelv
(HL L 230., 1. 0., magyar nyelv(i klilonkiadas 3. fejezet, 11. kotet, 332. 0.) egységes szabalyokat ir eld
a novényvédd szerek forgalomba hozatala engedélyezésének feltételeire és az engedélyezési
eljarasokra, valamint az engedélyek fellilvizsgalatara és visszavonasara vonatkozdan. Az iranyelv célja
nem csupan az emlitett szerek engedélyezésének feltételeire és eljardsaira vonatkozd szabalyok
harmonizalasa, hanem az emberek és allatok egészségének, valamint a kérnyezetnek a magas szintd
védelme az e szerek nem megfeleléen ellen6rzétt hasznadlatdval jaré veszélyekkel és kockazatokkal
szemben. Masrészt az irdnyelv el kivanja haritani az akadalyokat e szerek szabad mozgasa eldl.

A 91/414 iranyelv tobbek kozott a kereskedelmi formaban 1éve névényvédd szerek Eurdpai K6zosségen
bellli engedélyezésére, forgalomba hozataldra, alkalmazasara és ellenérzésére vonatkozik. Az irdnyelv
2. cikkének 10. pontja szerint ,forgalomba hozatal” minden, térités ellenében vagy ingyenesen torténd
beszallitas, kivéve ha az az Eurdpai Kozosség terliletérdl vald kiszallitdst megel6z6 tarolas céljabadl
torténik. Novényvéd6 szernek a Ko6zOsség terlletére torténd behozatala az irdnyelv értelmezésében
forgalomba hozatalnak tekintendd.

A 91/414 iranyelv 3. cikkének (1) bekezdése értelmében:

»A tagallamoknak el kell irniuk, hogy névényvédd szer teriletiikon csak akkor hozhaté forgalomba és
akkor hasznalhatd, ha a szert az iranyelv szerint engedélyezték [...]"

Az iranyelv 4. cikke felsorolja tobbek koz6tt, hogy valamely névényvédo szer engedélyezéséhez milyen

feltételeknek kell teljestilnilik. Ugyanezen cikk értelmében az engedélynek meg kell hatdroznia a szer
forgalomba hozataldval és haszndlataval kapcsolatos kovetelményeket. Az engedélyeket a tagallamok
altal meghatarozott, legfeljebb 10 éves idGtartamra adjak meg. Az engedélyeket barmikor felll lehet
vizsgalni, és azokat bizonyos feltételek fennalldasa esetén vissza kell vonni. Ha a tagdllam egy
forgalomba hozatali engedélyt visszavon, errdl az engedély birtokosat azonnal értesiti.

Az emlitett iranyelv 9. cikke (1) bekezdésének els6 albekezdése elGirja tobbek ko6zott, hogy ,[n]
Ovényvédl szer engedélyezésére iranyuld kérelmet a szernek valamely tagdllamban valdo elsé
forgalomba hozataldért felelés személy, vagy annak a nevében mas nyujtja be mindazon tagallamok
illetékes hatdésdgaihoz, ahol a szert forgalmazni kivanjak”. Az els6 engedély kiaddsahoz a termék
tulajdonsagainak teljes korl vizsgalata szlikséges.

A 91/414 irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdése alapjan az a tagdllam, amelyhez mas tagallamban mar
engedélyezett novényvédd szer forgalomba hozatalanak engedélyezésére érkezik kérelem, bizonyos
feltételek teljestlése esetén és kivételes eseteket leszamitva nem koévetelheti meg mar elvégzett
kisérletek és vizsgalatok megismétlését.

A 91/414 iranyelv 17. cikkének els6 bekezdése értelmében:
»A tagallamok megteszik a szlikséges intézkedéseket, hogy a forgalomba hozott névényvédd szereket
és azok alkalmazdasat hatdsagilag ellenérizzék annak megallapitasa céljabdl, hogy megfelelnek-e ezen

irdnyelv kovetelményeinek, és klilon6sen az engedélyezési kovetelményeknek, valamint a cimkén
feltlintetett tajékoztatasnak.”

Az emlitett irdnyelv ugyanakkor nem tartalmaz rendelkezést a forgalomba hozatali engedély
kiadasanak feltételeire vonatkoz6an parhuzamos import esetén.

A nemzeti szabalyozas

A Code rural (Mezdgazdasagi torvénykonyv) L 253-1. cikke szerint:
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»Tilos a névényvédoé szerek forgalomba hozatala, felhasznalasa és a végsé felhasznald altali birtoklasa,
ha nem rendelkeznek [forgalomba hozatali engedéllyel] vagy a jelen fejezetben foglalt feltételek szerinti
kisérleti célbdl torténd forgalmazasra vonatkozd engedéllyel.

Az elsé albekezdésben emlitett termékeknek az engedélyben rogzitettdl eltérd feltételek mellett torténd
felhasznalasa tilos.

(.1

Franciaorszagban a novényvédd szerek forgalomba hozatali engedélye kiadasanak feltételeit a
novényvédo szerek ellenérzésérdl szold, 1994. majus 5-i 94-359. sz. rendelet (JORF 1994. majus 7.,
6683. 0.) hatdrozza meg, amelyet a 91/414 irdnyelv nemzeti jogrendbe valo atliltetésének biztositasa
érdekében fogadtak el.

Az Eurdpai Gazdasagi Térségbll szarmazd névényvédd szerek egyszer(sitett forgalomba hozatali
engedélyezési eljardsanak bevezetésérdl sz6ld, a Code rural R 253-52 - R 253-55. cikkében egységes
szerkezetbe foglalt, 2001. aprilis 4-i 2001-317. sz. rendelet (JORF 2001. aprilis 14., 5811.0.) 1. cikke
kimondja:

Az Europai Gazdasagi Térség valamely allamabodl szarmazd, a [...] 91/414 iranyelvnek megfeleléen ott
kiadott forgalomba hozatali engedéllyel mar rendelkez6, és a tovabbiakban »referenciaterméknek«
nevezett készitménnyel azonos novényvédd szer behozatala az allam teriletére a kovetkezd
feltételekkel megengedett:

A referenciaterméknek [..] az agrarligyekért felel6s miniszter altal kiadott forgalomba hozatali
engedéllyel kell rendelkeznie.

A referenciatermék és az allam terlletére behozott szer azonossaganak értékelése a kdvetkez6 harom
szempont alapjan térténik:

- a két szer azonos eredete, olyan értelemben, hogy azokat azonos képlet szerint, ugyanaz a
tarsasag vagy kapcsolt vallalkozasok vagy licencia alapjan mas vallalkozas gyartotta;

- a gyartas soran ugyanannak vagy ugyanazoknak a hatdéanyagoknak a felhasznalasa;

- a két szer hatasai hasonldak, figyelembe véve a szerek haszndlatahoz kapcsolédd azon
kulénbségeket, melyek a mez6gazdasagi, novény-egészségligyi és kornyezeti - kilénodsen
éghajlati - feltételekbdl addéddan fennallhatnak.”

A 2001-317. sz. rendelet alkalmazasarol sz6lé 2001. jalius 17-i miniszteri rendelet (JORF 2001. julius
27., 12091.0.) 1.cikke értelmében az Eurdpai Gazdasadgi Térség valamely &llamabdl szarmazo
névényvéddé szer forgalomba hozatali engedélyéért folyamoddé minden kérelmezének kérelme
alatamasztasara be kell nyljtania az e rendelet mellékletét képezé listan szerepld adatokat tartalmazo
Grlapbdl, a parhuzamos import cimén forgalomba hozni kivant szer francia nyelvi cimkéjének
tervezetébdl, valamint a behozott szer vagy szerek eredeti cimkéjébdl allé aktat.

Az emlitett miniszteri rendelet melléklete elGirja, hogy az ilyen névényvédd szer forgalomba hozatali
engedélyéért folyamodd minden kérelmezdnek kérelme alatamasztasara informacidkat kell szolgaltatnia
az importér személyére, az importalt szerre és a referenciatermékre, a kérelem targyat képez6 szer
tervezett felhasznaldsara, valamint a széban forgd szer behozataldnak franciaorszagi azonositasara és a
szoban forgd szer Franciaorszagban javasolt kereskedelmi nevére vonatkozoéan.

A pert megel6z06 eljaras

A Bizottsdghoz panasz érkezett tébb, novényvédd szerre vonatkozd, a parhuzamos import esetén
alkalmazandd egyszer(sitett eljaras keretében kiadott engedély visszavonasa targyaban, tobbek kozott
a Deltamex elnevezés( rovarirto-szerrel kapcsolatban, amelynek hatéanyaga a deltametrin.
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2004. oktéber 18-i levelében a Bizottsag felszolitotta a Francia Koztarsasagot, hogy a novényvédo
szerek parhuzamos importjara vonatkozd feltételek kozosségi joggal vald Gsszeegyeztethetdségére
vonatkozban tegye meg észrevételeit. E felszolitds a francia szabalyozas harom pontjara iranyult,
nevezetesen:

- az engedély megkdvetelése valamennyi, parhuzamosan ugyanazon szert behoz6 gazdasagi
szerepl6 vonatkozasaban,

- az importalt szer és a referenciatermék kozotti teljes azonossag megkovetelése, amelyet
Osszetételik (hatdanyagok és hordozdanyagok), kiszerelésiik (csomagolas és cimkézés), valamint
azonos eredetik (ugyanazon vallalkozascsoporthoz tartozé vagy licencia-szerzédéssel rendelkez6
gyartok) alapjan itélnek meg, és

- a parhuzamos importért terheld, e teljes azonossag bizonyitasara vonatkozo kotelezettség tulzott
sulya.

A 2005. julius 5-i indokoldssal elldtott véleményben a Bizottsdg megallapitotta, hogy a Francia
Koztarsasdg - mivel megkoveteli, hogy a parhuzamosan importdlt novényvédé szer és a
referenciatermék ,azonos eredet(” legyen - nem teljesitette az EK 28. cikkbdl eredd kotelezettségeit. A
felszolitd levélben megfogalmazott egyéb kifogasokat ezen indokoldssal ellatott vélemény nem
tartalmazta.

A Bizottsag, mivel a Francia KoOztarsasag valaszat nem taldlta kielégitGnek, elGterjesztette a jelen
keresetet.

A keresetrol

A felek érvei

A Bizottsag allaspontja szerint a 2001-317. sz. rendelet 1. cikke az aruk szabad mozgasanak az
EK 28. cikkben tiltott korlatozasanak mindslil, mivel a parhuzamos importra vonatkozé engedély
kiadasat az importtermék és a referenciatermék azonos eredetére vonatkozo feltételtdl teszi fliggévé. E
feltétel meghaladja azt a mértéket, ami a kdzegészség, az allatok egészségének, valamint a kérnyezet
védelméhez sziikségesnek tekinthetd.

A Bizottsag azzal érvel, hogy olyan termékek esetén, amelyek kozétt nincsenek jelentds kilénbségek,
az azonos eredet hidanya nem lehet elégséges indok a parhuzamos import megtagadasara, mivel a
parhuzamos import meghatarozo tulajdonsdga a termékek Iényegi azonossaga. Ezen értelmezés,
amelyet a Birésag a C-112/02.sz. Kohlpharma-igyben 2004. aprilis 1-jén hozott itéletében
[EBHT 2004., I-3369. 0., 18. pont] gydgyszerkészitmények vonatkozasaban alakitott ki, névényvédd
szerek esetén is alkalmazhaté (a C-114/04. sz., Bizottsag kontra Németorszag lgyben 2005. julius
14-én hozott itélet [az EBHT-ban még nem tették kozzé] 24. és 27. pontja). A kézegészség védelmére
vonatkoz6 semmilyen indok alapjan nem kovetelhet6 meg a névényvédd szerek kapcsan azonos eredet,
miutan e feltételt az emberi felhasznalasara szant gydégyszerek esetén sem kovetelik meg. Igaz, a
Birosdg a C-100/96.sz., British Agrochemicals Association Ugyben 1999. marcius 11-én hozott
itéletében [EBHT 1999., I-1499. o.] bizonyos jelentGséget tulajdonitott a szoban forgd termékek azonos
eredetének. Ezen itélet alapjan azonban nem lehet arra kovetkeztetni, hogy az azonos eredetre
vonatkozo feltétel kisebb jelentGséggel bir gyogyszerkészitmények, mint névényvéd6 szerek esetén.

A Francia Koztarsasag vitatja az allitdlagos kotelezettségszegést, és eldéadja, hogy a 2001-317. sz.
rendeletet a fent hivatkozott British Agrochemicals Association Ugyben hozott itéletnek torténd
megfelelés érdekében fogadtak el, amelyben a Birdsag a parhuzamos importra vonatkozd egyszerdsitett
forgalomba hozatali engedély kiadasanak feltételei kozott ismerte el a széban forgd termékek azonos
eredetét.

E feltétel célja annak biztositdsa, hogy az emlitett szerekben taldlhatd hatdanyagok azonosak.
Marpedig a szer Osszetételének valtozasa annak fizikai vagy kémiai tulajdonsagainak modosulasat
vonhatja maga utdn. E tekintetben a Francia Koztarsasdg hangsulyozza, hogy a 91/414 iranyelv
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keretében ugyanazt a hatdanyagot az egyes tagallamokban eltér6 kdvetelmények alapjan engedélyezhetik.
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Ugyanis az atmeneti idészak alatt - amely soran a hatéanyagokat megvizsgaljdk ezen iranyelv
I. mellékletébe torténd felvételik érdekében - a tagallamok a novényvédd szerek engedélyezését az
érintett nemzeti rendelkezéseknek és az emlitett irdnyelv 8. cikke (2) bekezdésének megfelel6en
folytatjak.

Amennyiben a referenciatermék és az importalt szer gyartdja azonos, a Francia Koztarsasag allaspontja
szerint az importtermék vizsgalata nem sziikséges. Ha e szerek nem azonos eredetliek, azok vizsgalata
elengedhetetlen, és a vizsgalatnak ki kell terjednie minden olyan hatéanyagra, amelyet még nem vettek
fel a 91/414 iranyelv I. mellékletébe.

Az azonos eredetre vonatkozo feltétel eltérlése megnehezitené a parhuzamos importra vonatkozé
egyszerUsitett eljarast, mivel az importtermék hatdanyagait rendszeresen vizsgalni kellene. Ez az
intézkedés joval nagyobb akadalyat képezné a kereskedelemnek annal, mint amit jelen esetben a
Bizottsag kifogasol. Az ilyen eljaras messze nem lenne egyszerUsitett eljards, és a 91/414 iranyelv
10. cikke szerinti, a forgalomba hozatali engedélyek kolcsonos elismerésére vonatkozé eljarashoz lenne
hasonld.

A 2005. julius 5-i indokolassal ellatott véleményben megfogalmazott kifogasok alapjaul szolgald
tényeket illetéen a Francia Koztarsasag eléadja, hogy a Deltamex parhuzamos importra vonatkozé
engedélyét azért vontdk vissza, mert az importér nem bizonyitotta, hogy termékét a Decis nevl francia
referenciatermékkel azonos képlet szerint gyartottak, és nem pedig azért, mert a termékek nem azonos
eredetliek voltak.

Az importdr ugyanis el6sz6r Ausztridban kért a Németorszagban Inter Delta M néven engedélyezett
novényvédé szerre forgalomba hozatali engedélyt, egy ugyancsak Decis-nek nevezett
referenciatermékre kiadott forgalomba hozatali engedélyre hivatkozva. E terméket Mac Deltametrin
2,5 EC néven engedélyezték.

Az importalt és a referenciatermék kiszerelése kozotti tobb kiilonbség kétséget ébresztett e két termék
képletének azonossagaval kapcsolatban, amelyeket az importér nem tudott eloszlatni.

A Holland Kirdlysag, amelynek a Birdsag elndke a 2006. oktober 9-i végzésével megengedte a
beavatkozast a Francia Koztarsasag kérelmeinek tdmogatasa végett, Ugy itéli meg, hogy a termékek
azonos eredetére vonatkozd feltétel szikséges és igazolt, mivel ennek hidnya hozzajarulna a
91/414 iranyelv altal eldirt védelem szintjének csokkentéséhez, sértené a referenciatermék forgalomba
hozatali engedélye jogosultjanak adatvédelmi jogait és veszélyeztetné az ezen iranyelv 10. cikke altal
bevezetett, a forgalomba hozatali engedélyek kdlcsonds elismerésére vonatkozd eljarast.

Annak megkovetelésével, hogy az importtermék a referenciatermékkel azonos legyen, a francia
szabalyozas megfelel a 91/414 iranyelv célkitlizéseinek, mikdzben a parhuzamos importra vonatkozo
engedélyezési eljaras atlathatésagat is biztositja. A termékek eredetének azonossagara vonatkozo
feltétel szlikséges és aranyos. Masfel6l a Francia Koztarsasag altal el6adott érvek, amelyekhez a Holland
Kirdlysag is csatlakozik, felhivijdak a figyelmet a novényvédd szerek kereskedelmével kapcsolatos,
hamisitvanyok importjabdl ered6 kockazatokra.

A Birosag allaspontja

Jelen kereset azt a kérdést veti fol, hogy az EK 28. cikkel ellentétes-e a 2001-317. sz. rendelet
1. cikke, amennyiben el6irja, hogy novényvéd6é szerek parhuzamos importja esetén egyszerlsitett
engedélyezési eljaras csak akkor folytathatd le, ha az importalt és a referenciatermék azonos eredet(
olyan értelemben, hogy azokat azonos képlet szerint, ugyanaz a tarsasag vagy kapcsolt, illetve licencia
alapjan tevékenykedd vallalkozasok gyartottak.

E terlleten az az alapelv érvényesil, hogy valamennyi, a tagallamban forgalomba hozott névényveédoé
szert e tagallam illetékes hatdosagainak engedélyeznie kell. Igy a 91/414 iranyelv 3. cikkének
(1) bekezdése el6irja, hogy semmilyen névényvéddé szer nem hozhaté forgalomba és nem hasznalhatd
valamely tagallamban anélkil, hogy e tagallam illetékes hatdésadga az emlitett irdnyelvnek megfelelGen
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el6zetesen forgalomba hozatali engedélyt adott volna ki. Ez a kovetelmény akkor is fennall, ha az érintett szer
mar rendelkezik valamely masik tagdllam illetékes hatdésaga altal kiadott forgalomba hozatali
engedéllyel (lasd ebben az értelemben a C-260/06. és a C-261/06. sz., Escalier és Bonnarel (gyben
2007. november 8-an hozott itélet [az EBHT-ban még nem tették k6zzé] 24. pontjat).

32 A 91/414 irdnyelv azonban enyhiti ezt az elvet, amikor 10. cikkének (1) bekezdésében kimondja, hogy
ha egy tagallamhoz mas tagallamban mar engedélyezett novényvédd szer forgalomba hozatalanak
engedélyezésére érkezik kérelem, akkor az elsé tagallam - bizonyos feltételek mellett és kivételes
esetet leszamitva — nem koévetelheti meg a mas tagallamban mar elvégzett kisérletek és vizsgalatok
megismétlését, lehetévé téve ezzel az elGirt adatok beszerzéséhez szikséges id6 és koltségek
megtakaritasat (lasd a fent hivatkozott Escalier és Bonnarel (igyben hozott itélet 25. pontjat).

33 Ezzel szemben a 91/414 iranyelv nem tartalmaz specidlis rendelkezést az olyan parhuzamos
importokat illetéen, amelyek soran valamely gazdasagi szerepl6 azzal a céllal vasarol meg egy terméket
valamely tagéllamban, hogy egy masik tagdllamban torténd viszonteladasaval profithoz jusson e két
foldrajzi piacon alkalmazott arak kozotti kulonbségbél. Ezen iranyelv nem hatarozza meg az
engedélyezés feltételeit olyan noOvényvédd szerek vonatkozasaban, amelyek az ezen iranyelv
rendelkezései szerint kiadott forgalomba hozatali engedéllyel rendelkeznek, és amelyeket az importald
tagadllamban mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé noévényvédé szerhez kapcsoléddan
parhuzamos import Gtjan kivannak importdlni. Az ilyen helyzetek mindazonaltal az aruk szabad
mozgasara vonatkozd rendelkezések hatadlya alad tartoznak oly mddon, hogy a parhuzamos importtal
kapcsolatos tagallami korlatézd rendelkezéseket az EK. 28. és az azt kovet6 cikkek fényében kell
megvizsgalni (Iasd ebben az értelemben a fent hivatkozott Bizottsag kontra Németorszag ligyben hozott
itélet 27. pontjat, valamint a fent hivatkozott Escalier és Bonnarel Gigyben hozott itélet 28. pontjat).

34 Amennyiben az ilyen tevékenység az importald és az exportald tagallamban a 91/414 iranyelvnek
megfelel6en engedélyezett ndvényveédd szerre iranyul, nem tekinthet6 Ugy, hogy e terméket az
importaléd tagallamban elsé alkalommal hozzédk forgalomba. Igy az emberek és allatok egészségének,
valamint a koérnyezet védelme érdekében nem szikséges a parhuzamos importér vonatkozasaban az
ezen iranyelv altal elGirt engedélyezési eljaras elbirdsa, mivel az importald tagallam illetékes hatdsagai
mar rendelkeznek valamennyi informacidval, amely ellenérzésiikh6z nélkulozhetetlen. Az
importterméknek az engedélyezési eljaras ald vondsa meghaladna az emlitett iranyelvnek a
kbzegészség, allatok egészségének, valamint a kornyezet védelmére vonatkozo célkit(izéseinek
eléréséhez sziikséges mértéket, és igazolds nélkiil sérthetné az EK 28. cikkében elbirt aruk szabad
mozgasanak az elvét (lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott British Agrochemicals Association
Ggyben hozott itélet 32. pontjat).

35 E tekintetben a Birdsag mar korabban kimondta, hogy abban az esetben, ha a névényvédo szert Ugy
kell tekinteni, mint amit az importalé tagallamban mar engedélyeztek, e tagallam illetékes hatdsagai
kotelesek az érintett szert a mar piacon Iévé novényvédd szer vonatkozasaban kiadott forgalomba
hozatali engedély el6nyeiben részesiteni, kivéve, ha ez az emberek és az allatok egészségének,
valamint a kornyezet hatékony védelmén alapuld megfontolasokba Utkézik (a British Agrochemicals
Association (igyben hozott itélet 36. pontja).

36 Mindazonaltal a valamely tagallam piacara parhuzamos import révén bevezetett novényvédo szer nem
részeslil sem automatikusan, sem abszol(t és feltétlen mddon az e tagallam piacan mar jelen [évd
névényvédd szer vonatkozasdban kiadott forgalomba hozatali engedély el6nyeibél. Amennyiben az
importterméket nem lehet az importald tagdllamban mar engedélyezettnek tekinteni, akkor ez
utébbinak az iradnyelvben elGirt feltételek betartdsa mellett kell kiadnia e szer vonatkozasaban a
forgalomba hozatali engedélyt vagy megtiltania a forgalomba hozatalat és a hasznalatat (lasd ebben az
értelemben a fent hivatkozott British Agrochemicals Association (gyben hozott itélet 37. pontjat,
valamint a fent hivatkozott Escalier és Bonnarel ligyben hozott itélet 30. és 31. pontjat).

37 Annak megallapitdsa érdekében, hogy valamely, egy masik tagdllamban a 91/414 irdnyelvnek
megfeleléen engedélyezett szert az importér tagallamban engedélyezettnek kell-e tekinteni, e tagallam
illetékes hatdsagai feladata annak vizsgalata, hogy teljeslil-e két feltétel, els6ként, hogy a masik
tagallamban forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezdé noévényvédd szer behozatala az importald
tagallamban mar forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd valamely termékhez kapcsolddo
parhuzamos importnak minéstlil-e, és masodszor az érdekeltek kérelmére annak vizsgalata, hogy az
érintett termék részesilhet-e valamely, az ezen tagallam piacan mar jelen Iévd termék vonatkozasaban
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kiadott forgalomba hozatali engedély el6nyeibdl.

38 E célbdl az azonos eredet fogalma lehetévé teszi a parhuzamos import megkllonboztetését mas
helyzetekt6l, amikor a valamely tagallamban engedélyezett termék import6re az importalé tagallamban
mar kiadott forgalomba hozatali engedély eldnyeibdl kivan részeslini. Masfeldl az azonos eredet az
érintett szerek azonositasanak fontos eleme, amely igazolhatja azt, hogy a referenciatermék forgalomba
hozatali engedélye az importtermék vonatkozasaban is alkalmazhaté (lasd ebben az értelemben a fent
hivatkozott Kohlpharma-igyben hozott itélet 16. és 17. pontjat).

39 A fent hivatkozott British Agrochemicals Association lUgyben hozott itélet 40. pontjaban a Birdsag
kimondta, hogy amennyiben valamely tagallam illetékes hatdésaga megallapitja, hogy az Eurdpai
Gazdasagi Térségrol sz6lé6 megallapodasban részes valamely allambdl importalt névényvédo szer, amely
ebben az allamban mar rendelkezik a 91/414 irdanyelvnek megfeleléen kiadott forgalomba hozatali
engedéllyel, és amely nem azonos minden ponton az importalé tagallam tertiletén mar engedélyezett
szerrel, azonban

- e szerrel azonos eredetl, olyan értelemben, hogy azokat azonos képlet szerint, ugyanaz a
tarsasag vagy kapcsolt, illetve licencia alapjan tevékenykedé vallalkozasok gyartottak.,

- ugyanannak a hatdéanyagnak a felhasznalasaval gyartottak, és

- masfelél a hatdsai ugyanazok, figyelembe véve a szer hasznalatdhoz kapcsolédd azon
kulonbségeket, melyek a mezdgazdasagi, nOvény-egészségigyi €és kornyezeti - kilondsen
éghajlati - feltételekbdl addéddan fennallhatnak,

e szernek az importalé tagallamban mar kiadott forgalomba hozatali engedély elényeiben részesinie
kell, kivéve, ha ez az emberek és az allatok egészségének, valamint a kornyezet védelmén alapuld
megfontoldsokba Utkozik.

40 Jelen esetben meg kell allapitani, hogy a 2001-317. sz. rendelet 1. cikkében szerepl6, azonos eredetre
vonatkozo feltétel ezen értelmezésnek megfelel, és ily modon nem tekintheté az EK 28. cikkel
ellentétesnek.

41 A Bizottsag altal eldadottakkal szemben a fent hivatkozott Kohlpharma-lgyben hozott itélet nem
kérdGjelezi meg ezt a megallapitédst. Ebben az lgyben a Birésag arra az el6feltevésre tamaszkodott,
miszerint az importalt gydgyszer és a referencia-gyogyszer kozott biztonsagossaguk és hatékonysaguk
megitélése tekintetében nem volt jelentds kiilonbség, noha két kiilonbdzd vallalkozas gyartotta Oket.
Miutan hangsulyozta, hogy az aranyossag elve megkoveteli, hogy az érintett szabalyozast a
kozegészség védelmére irdanyuld alapvetd célkitlizésének eléréséhez sziikséges mértékben kell
alkalmazni, a Birdsag megallapitotta, hogy ezen ligy korUlményeit az a tény hatarozta meg, hogy a
hatéanyagot két kulonb6z6 tagallamban letelepedett gydgyszergyarténak adtak el uUgy, hogy a
parhuzamos importra vonatkozo engedély kérelmezbje ebben az esetben a rendelkezésére allé vagy
azon informacidk alapjan, amelyek hozzaférhetok voltak szamara, bizonyitani tudta, hogy az importalni
kivant gyogyszer a mar engedélyezett gydgyszert6l biztonsagossaganak és hatékonysaganak
megitélése tekintetében nem klilonbozott |ényegesen (a fent hivatkozott Kohlpharma-tigyben hozott
itélet 11., 14., és 19. pontja). E kortilmények koz6tt a mar engedélyezett gydgyszer biztonsagossaga és
hatékonysaga tekintetében elvégzett vizsgalat eredményei a kbzegészségre vonatkozd minden kockazat
nélkul felhasznalhatok voltak a forgalomba hozatali engedéllyel érintett gyogyszer vonatkozasaban (a
fent hivatkozott Kohlpharma-ligyben hozott itélet 21. pontjanak harmadik franciabekezdése).

42 Természetesen a kbzegészség védelmére vonatkozé semmilyen indok nem akadalyozza azt, hogy e
szabaly a novényvédé szerekre is alkalmazandd legyen, mivel az e terilleten alkalmazandd kozosségi
szabalyozas célja az emberek egészségének magas szintli védelme (lasd ebben az értelemben a fent
hivatkozott Bizottsag kontra Németorszag lgyben hozott itélet 24. és 26. pontjat). Mindazonaltal, e
megfontoldasbdél nem vonhatd le az a kovetkeztetés, hogy a 2001-317. sz. rendelet 1. cikke szerinti
azonos eredetre vonatkozo feltétel a kereskedelemnek az EK. 28. cikkben tiltott akadalyozasat jelenti.

43 Ugyanis, amint az korabban kifejtésre kerilt, az érintett szerek azonos eredetére vonatkozo feltétel
egyfeldl lehetdévé teszi a parhuzamos import azonositasat és annak megklilonboztetését mas hasonld
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helyzetekt6l, amelyekben a szer behozataldhoz forgalomba hozatali engedély szikséges, és masfel6l az
importtermék, valamint a referenciatermék azonossaganak fontos eleme. Amennyiben e termékek nem
azonos eredetliek, de parhuzamosan gyartotta Oket két versenytars vallalkozas, az importterméket
fészabalyként a referenciaterméktdl kilonbozének kell tekinteni, és kovetkezésképpen olyan terméknek,
mint amelyet els6 alkalommal vezetnek be az importald tagallam piacéra. Ilyen helyzetben, amint az a
jelen itélet 34-36. pontjaban is emlitésre kerllt, a 91/414 irdnyelv rendelkezéseit kell alkalmazni oly
modon, hogy az importald tagallam fdszabalyként koteles az ezen iranyelv altal bevezetett
engedélyezési eljarast betartani, vagy adott esetben az importtermék forgalomba hozatalat vagy
felhasznaldsat megtiltani.

44 Masfel6l azt is hangsulyozni kell, hogy a névényvédsd szerek vonatkozdsdban a jogalkoté nem ahhoz
hasonlo6 rendelkezéseket fogadott el, mint amelyek a gyogyszerészeti terlileten lehetévé teszik valamely
generikus termék és a referenciatermék lényegi azonossaganak vizsgalatat (a torzskdnyvezett
gyoégyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben
megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szo6ld, 1965. januar 26-i 65/65/EGK tanacsi iranyelv [HL 22.,
369. 0.] vonatkozasaban lasd a C-368/96. sz., Generics [UK] és tarsai (gyben 1998. december 3-an
hozott itéletet [EBHT 1998, 1-7967. 0.], valamint az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek kdzosségi
kdédexérdl sz6ld, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv [HL L 311., 67.
0., magyar nyelv{ kllénkiadas 13. fejezet 27. kotet 69. o0.] 10. cikkét).

45 Kovetkezésképpen meg kell allapitani, hogy valamely noévényvédé szer forgalomba hozatali
engedélyének kiadasahoz annak megkdvetelésével, hogy az importtermék és a Franciaorszagban mar
engedélyezett termék azonos eredetli legyen, a Francia Koztarsasag nem sértette meg az
EK. 28. cikkbdl eredd kotelezettségeit.

46 Ezért a Bizottsag keresetét el kell utasitani.

A koltségekrol

47 Az eljarasi szabalyzat 69. cikkének 2. §-a alapjan a Birdsag a pervesztes felet kotelezi a koltségek
viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. A Bizottsdgot, mivel pervesztes lett, a Francia Koztarsasag
kérelmének megfeleléen kotelezni kell a koltségek viselésére. Ugyanezen cikk 4. §-anak elsé bekezdése
alapjan a Holland Kiralysdg, aki a jelen eljardsban beavatkozdként vett részt, maga viseli sajat
koltségeit.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (harmadik tanacs) a kovetkez6képpen hatarozott:
1) A keresetet elutasitja.

2) Az Eurdpai Kozosségek Bizottsagat kotelezi a koltségek viselésére.
3) A Holland Kiralysag maga viseli sajat koltségeit.

Aldirasok

* Az eljaras nyelve: francia.
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