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A Birésig (mdsodik tandcs) 2009. janius 11-i itélete — Az
Eurépai Kozosségek Bizottsiga kontra Holland Kirilysig

(C-521/07. sz. iigy) ()

(Tagdllami kotelezettségszegés — Az Eurdpai Gazdasdgi
Térségrol szolé megdllapodds — 40. cikk — A téke szabad
mozgdsa — A holland tdrsasdgok dltal fizetett osztalékok
esetében alkalmazott hdtrdnyosan megkiilonbozteté bandsmaod
— Forrdsadé — Mentesség — A Kozisség tagdllamaiban
illetoséggel rendelkezd kedvezményezett tdrsasigok —

Izlandon vagy Norvégidban illetséggel rendelkezd kedvezmé-
nyezett tdrsasdgok)

(2009/C 180/10)

Az eljdrds nyelve: holland

Felek

Felperes: az Eurdpai Kozosségek Bizottsiga (képvisel6k: P. van
Nuffel és R. Lyal meghatalmazottak)

Alperes: Holland Kiralysag (képvisel6k: C. M. Wissels és D. J. M.
de Grave meghatalmazottak)

Targy

Tagallami kotelezettségszegés — Az EGT-megdllapodds 40.
cikkének a megsértése — A Norvégidban vagy Izlandon illet-
séggel rendelkezd tarsasagok szdmadra fizetett osztalékok nem
ugyanazon feltételekkel valé mentesitése az osztalékadd levo-
nasa aldl, mint a holland tdrsasdgoknak fizetett osztalékoké.

Rendelkezd rész

1) A Holland Kirdlysig — mivel a Norvégidban vagy Izlandon
illetdséggel rendelkezd tdrsasdgok szdmdra fizetett osztalékokat
mds feltételekkel mentesiti a forrdsadé aldl, mint a Hollandidban
vagy a Kozosség mds tagdllamaiban illet6séggel rendelkezd tdrsa-
sdgok szdmdra fizetett osztalékokat — nem teljesitette az Eurdpai
Gazdasdgi Térségrél szolé 1992. mdjus 2-i megdllapodds 40.
cikkébdl eredd kotelezettségeit.

2) A Birésdg a Holland Kirdlysdgot kotelezi a koltségek viselésére.

() HL C 37., 2008.2.9.

A Birésig (els6 tandcs) 2009. jinius 18- itélete (a High

Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench

Division (Administrative Court) [Egyesiilt Kirilysag]

eldzetes dontéshozatal irdnti kérelme) — The Queen,

Generics (UK) Ltd kontra Licensing Authority (amelynek

képviseletében a Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency jir el)

(C-527/07. sz. igy) ()

(Elozetes dontéshozatal irdnti kérelem — 2001/83/EK
irdnyelv — Emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek —

Forgalombahozatali engedély — Kizdré okok — Generikus
gyogyszerek — Referencia-gyogyszer fogalma)

(2009/C 180/11)

Az eljdrds nyelve: angol

A kérdést elGterjesztd birdsig

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Divi-
sion (Administrative Court)

Az alapeljirds felei

Felperesek: The Queen, Generics (UK) Ltd

Alperes: Licensing Authority (amelynek képviseletében a Medi-
cines and Healthcare products Regulatory Agency jar el)

Shire Pharmaceuticals Ltd., Janssen-Cilag AB, részvételével

Targy

ElSzetes dontéshozatal irdnti kérelem — High Court of Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) — Az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek kozosségi
kédexérdl szol6, 2001. november 6-i 2001/83[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelv{
killonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.) 10. cikke (1) bekez-
désének értelmezése — Forgalombahozatali engedély — Rovi-
ditett eljdrds — Valamely referencia-gy6gyszer generikumédnak
engedélyezése iranti kérelem — A kérelem vizsgalatakor a refe-
rencia-gydgyszer fogalma.

Rendelkezd rész

Egy olyan gydgyszer, mint az alapeljdrdsban szerepld Nivalin, amely
nem tartozik az emberi, illetve dllatgyégydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljd-
rdsok meghatdrozdsdrdl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozd-
sdrol szol6, 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet hatdlya ald, és amelynek valamely tagdllamban valo
forgalomba hozataldt nem az alkalmazandé kozosségi jog alapjdn
engedélyezték, nem tekinthetd referencia-gydgyszernek a 2004. mdrcius
31-i 2004/27[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel médosi-
tott, az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozdsségi kédexérdl



