C 439/4 Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja 2014.12.8.

Az eljdrdsban részt vesz: Grindeks AS

Rendelkezd rész

1) A 2007. november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel médositott, az emberi felhaszndldsra szdnt
gy6gyszerek kozisségi kédexérdl széld, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 10. cikke
(2) bekezdésének a) pontja értelmében vett ,referencia-gydgyszer” fogalmdt tigy kell értelmezni, hogy az kiterjed az olyan gydgyszerre,
amelynek forgalombahozatali engedélyét ezen iranyely 10a. cikke alapjdn dllitottdk ki.

2) Az 1394/2007 rendelettel mddositott 2001/83 irdnyelvnek az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjdnak 47. cikkével Gsszefiiggésben
értelmezett 10. cikkét tigy kell értelmezni, hogy egy olyan gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, amelyet egy mdsik
gydrté generikumdra vonatkozo forgalombahozatali engedély irdnti, ezen irdnyely 10. cikke alapjdn benyiijtott kérelemben referencia-
gyogyszerként haszndltak fel, jogorvoslati joggal rendelkezik azon hatdrozattal szemben, amelyben az illetékes hatésdg
forgalombahozatali engedélyt adott a generikus gydgyszer tekintetében, amennyiben a jogosult a szdmdra az emlitett 10. cikkben
biztositott valamely elGjog birdi jogvédelmét kéri. Ilyen jogorvoslati jog tobbek kozitt akkor dll fenn, ha az emlitett jogosult azt kéri,
hogy gyégyszerét ne haszndljdk fel egy olyan gydgyszer forgalombahozatali engedélyének az emlitett 10. cikk alapjdn torténd
megszerzése céljabdl, amely tekintetében sajdt gydgyszere nem tekinthetd ugyanazon 10. cikk (2) bekezdésének a) pontja értelmében
vett referencia-gydgyszernek.

(") HL C 123, 2013.4.27.

A Bir6sdg (harmadik tandcs) 2014. oktéber 9-i itélete (a Teleklagenaevnet [Ddnia] elGzetes
dontéshozatal irdnti kérelme) — TDC A[S kontra Erhvervsstyrelsen

(C-222/13. sz. iigy) ()

(El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — Elektronikus hirkozlé hdlozatok és elektronikus hirkozlési
szolgdltatdsok — 2002/222/EK irdnyelv — 32. cikk — Tovdbbi kitelezd szolgdltatdsok — Az e
szolgdltatdsok nyiijtdsdhoz kapcsolddo koltségek kompenzdcios mechanizmusa — Az EUMSZ 267. cikk
értelmében vett ,birésdg” fogalma — A Birésdg hatdskorének hidnya)

(2014/C 439/05)
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Rendelkezd rész

Az Eurdpai Unié Birésdga nem rendelkezik hatdskorrel a Teleklagencevnet (Ddnia) dltal a 2013. dprilis 22-i hatdrozatdban
elGterjesztett kérdések megvdlaszoldsdra.

(') HL C 207., 2013.7.20.



