ANTROPOSANA ES TARSAI

YVES BOT

FOTANACSNOK INDITVANYA
Az ismertetés napja: 2007. majus 24.°

I — Bevezetés

1. A jelen kérelmével a Hoge Raad der
Nederlanden (Hollandia) az emberi felhasz-
néldsra szant gy6gyszerek kozosségi kddexé-
rél szo6lé, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurépai parlamenti és tandcsi iranyelv?,
valamint az EK 28. és az EK 30. cikk
értelmezésére vonatkozd két kérdést terjesz-
tett elézetes dontéshozatalra a Birdsig elé
azon feltételek targyiban, amelyet a holland
jog az antropozofikus gyégyszerek forga-
lomba hozatali engedélyére eléir.

2. Ezt a gydgyszerfajtait az antropozofikus
orvoslas keretében haszndljak, amely gyé-
gyaszati irdnyzatot egy osztrdk filozdfus és

1 — Eredeti nyelv: francia.

2 - HL L 311, 67. o; magyar nyelvii killonkiadas 13. fejezet,
27. kotet, 69. 0. Az irdnyelvet a 2004. marcius 31-i 2004/27/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 136, 34. o;
magyar nyelvli kiilonkiadds 13. fejezet, 34. kotet, 262. o.), a
hagyoméanyos novényi gydgyszerek tekintetében pedig a 2004.
mércius 31-i 2004/24/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
(HL L 136, 85. o; magyar nyelvli kilonkiadds 13. fejezet,
34. kétet, 313. o,; a tovébbiakban: 2001/83 irdnyelv) médosi-
totta.

tudés, Rudolf Steiner (1861-1925)  alapitotta
a 20-as években. Az antropozofikus gyégy-
szerek* novényi, dsvanyi vagy allati anya-
gokbél késziilnek.

3. A jelen elGzetes dontéshozatal irdnti
kérelem arra a problémakérre vonatkozik,
hogy a 2001/83 irdnyelvet olyannak kell-e
tekinteni, mint amely kimerit6 médon har-
monizilja az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek tagdllamokban valé forgalomba
hozatala végett torténé engedélyezésének és
torzskonyvezésének nemzeti eljardsait, vagy
éppen ellenkezbleg, ez az irdnyelv csak a
harmonizicié egyik szakasza, amely lehet6vé
tesz az ezen irdnyelvben nem szabalyozott
olyan gydgyszerfajtikra vonatkozé kilon-
b6z6 nemzeti eljarasokat, mint az antropo-
zofikus gyégyszerek, amelyek nem tartoznak

3 — E gydgyaszati irdnyzat szerint a betegséget az emberi lény négy
eleme, a fizikai test, az éteri test (életerd), az asztralis test
(érzelem és érzékelés) és az ,én” vagy egotista test (a tudatos
lélek) kozotti egyensdlyhidny okozza. Az antropozofikus
orvosok altal javasolt gyogyszerek az e négy elem kozotti
egyensuly helyredllitdsat célozzék.

4 — Az antropozofikus gy6gyszerek kiilonleges jellegtiek, és kiilon-
leges modszerek szerint készillnek. Azokat a homeopatids
gyogyszerekre vonatkozé hivatalos gy6gyszerkonyvek csak
részben irjak le. Egyes készitményeket a homeopitids gyogy-
szerekhez hasonléan higitdssal, mig mdsokat névényekgc’il
nyernek.
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sem a homeopatids, sem a hagyomanyos
noévényi gyogyszerek kozé.

4. A jelen inditvinyban bemutatom, hogy a
2001/83 irdnyelv teljesen harmonizilta a
targyi hatdlya ald tartozé emberi felhaszné-
lasra szant gydgyszerek engedélyezésének és
torzskonyvezésének nemzeti eljardsait.
Kovetkezésképpen azt javasolom, hogy a
Birésig a Hoge Raad der Nederlanden gy
vélaszoljon, hogy a 2001/83 irdnyelvet ugy
kell értelmezni, hogy az eléirja a tagillamok-
nak, hogy az olyan antropozofikus gydgy-
szerekre, amelyek nem tartoznak sem a
homeopitids gyogyszerekre vonatkozé
kiilonleges egyszer(sitett torzskonyvezési
eljaras ald, sem a hagyoményos névényi
gyogyszerekre vonatkozé egyszerisitett
torzskonyvezési eljras ald, ugyanezen irany-
elv IIL cimének 1. fejezete szerinti 4ltalinos
forgalombahozatal-engedélyezési eljaras
vonatkozik.

II - Jogi hattér

A — A kozosségi szabdlyozdis

5. Az EK 95. cikken alapulé 2001/83 irdnyelv
egységes szerkezetbe foglalta, és egységesi-
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tette az emberi felhasznéldsra szint gydgy-
szerekre vonatkozé torvényi, rendeleti és
kozigazgatisi rendelkezések kozelitésérél
sz616, korabban elfogadott iranyelveket.

6. A kozosségi jogalkotd szerint a gydgy-
szerek gyartdsdra, forgalmazdsédra és felhasz-
néldsdra vonatkozé szabélyok legfontosabb
célja a kozegészség megdvasa. Ugyanakkor
ezt a célkitlizést olyan eszkozokkel kell
elérni, amelyek nem hatrdltatjdk a gydgy-
szeripar fejlédését, illetve az Eurépai Kozos-
ségen beliili gyogyszer-kereskedelmet >,

7. Abbdl a megallapitdsbdl kiindulva, hogy a
gybgyszerekre vonatkozé6 egyes nemzeti ren-
delkezések kozotti eltérések akadalyozzik a
Kozosségen beliili gydgyszer-kereskedelmet,
és ezek a kilonbségek kozvetleniil befolya-
soljak a bels6é piac miikodését, a kozosségi
jogalkoté az ilyen nemzeti rendelkezések
kozelitésével ezen akadilyokat meg kivinja
sziintetni °,

8. A 2001/83 irdnyelv tehdt ,fontos 1épés a
gyogyszerek szabad mozgdsdra vonatkozd

5 — A 2001/83 irdnyelv (2) és (3) preambulumbekezdése.
6 — A 2001/83 irdnyelv (4) és (5) preambulumbekezdése.
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célkitlizés megvaldsités felé””. A kozosségi

jogalkotd ugyanakkor pontositja, hogy ,kiilo-
nosen a torzskonyvezett gydgyszerkészitmé-
nyek bizottsiga tapasztalatai alapjan tovabbi
intézkedések vilhatnak sziikségessé a ter-
mékek szabad mozgdsat akadalyozé, fenn-
maradt korlitok megsziintetése érdekében” ®,

9. Ezen iranyelv 1. cikkének 2. pontja a
kovetkez8képpen hatirozza meg a ,gyodgy-
szer” fogalmat:

leee]

a) bdrmely anyag, vagy azok kombinécidja,
amelyet emberi betegségek kezelésére
vagy megel6zésére készitenek; vagy

b) azok az anyagok vagy anyagok kombi-
naciéi, amelyek farmakolégiai, immu-
noldgiai vagy metabolikus hatdsok
kivaltasa révén az ember valamely
élettani funkcidjanak helyredllitasa, javi-
tdsa vagy mddositisa, illetve az orvosi
diagnozis feldllitdsa érdekében alkal-
mazhatok;”

7 — A 2001/83 irényelv (14) preambulumbekezdése.
8 — Ugyanott.

10. A 2001/83 irdnyelv 1. cikkének 5. pontja-
ban meghatarozott homeopétids gyogyszer-
tél eltérben, az irdnyelv nem tartalmazza az
antropozofikus gyogyszer fogalmat. Az emli-
tett irdnyelv (22) preambulumbekezdése
ugyanakkor megemliti ezt a gydgyszerfajtat,
és kimondja, hogy ,[a] hivatalos gyogyszer-
konyvekben leirt, homeopatids médszerekkel
készitett antropozofikus gyégyszereket a
torzskonyvezés és a forgalomba hozatali
engedély szempontjibdl homeopitias gyégy-
szernek kell tekinteni”.

11. A 2001/83 irdnyelv 6. cikke (1) bekezdé-
sének elsd albekezdése szerint:

»A tagdllamokban egyetlen gyégyszert sem
lehet forgalomba hozni addig, amig nem
rendelkezik az adott tagallam illetékes haté-
sagai altal ennek az iranyelvnek megfeleléen
kiadott vagy a 2309/93/EGK rendeletnek] °]
megfelel6en kiadott forgalomba hozatali
engedéllyel.”

9 — Az emberi, illetve dllatgydgyaszati felhaszndlasra szént gyogy-
szerek engedélyezésére és felugyeletére vonatkozé kozosségi
eljardsok meghatérozisardl és az Eurdpai Gyogyszerértékeld
Ugynokség létrehozasardl szélé, 1993. jalius 22-i tandcsi
rendelet (HL L 214., 1. 0.; magyar nyelvii kiilonkiadds 13. fejezet,
12. kétet, 151.0.). Ez a rendelet kdzpontositott forgalomba
hozatali engedélyezési eljdrdsi rendszert vezetett be a kozosségi
piacon. Ezt a rendeletet a 2004, mércius 31-i 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet (HL L 136., 1. 0,; magyar
nyelvii kiildnkiadds 13. fejezet, 34. kétet, 229. o.) helyezte
hatélyon kiviil és véltotta fel. Ez utobbi rendelet mellékletében
felsorolt gydgyszerek tekintetében a kézpontositott eljards
lefolytatdsa kotelezd.
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12. A 2001/83 irdnyelv hiaromféle engedé-
lyezési eljarast vezet be az emberi felhaszn4-
lasra szant gyégyszerek nemzeti forgalomba
hozatala tekintetében.

13. El6szor is, ezen irdnyelv III. cimének
1. fejezete tartalmazza a forgalomba hozatal
érdekében az altalanos engedélyezési eljaras-
sal kapcsolatos rendelkezéseket. Az ilyen
engedély megszerzéséhez a kérelmezdnek
tobbek kozott mellékelnie kell a gyogyszeré-
szeti vizsgalatok, a preklinikai kisérletek és a
Klinikai vizsgalatok eredményeit '°. Ugyanak-
kor az emlitett irdnyelv 10a. cikke azt irja el8,
hogy a kérelmezének nem kell benytjtania a
preklinikai és a klinikai vizsgélatok eredmé-
nyeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a
gydgyszer hatéanyagai legalabb tiz éve jol
megalapozott gybégyaszati felhasznéldssal
rendelkeznek a Kozosségben, tovibba e
hatéanyagok elismert hatdsossdggal és elfo-
gadhat6 biztonsigossaggal rendelkeznek az
ugyanezen irdnyelv 1. mellékletében felsorolt
feltételek értelmében. Ebben az esetben e
vizsgilati eredményeket megfelel6 tudoma-
nyos szakirodalommal kell helyettesiteni.

14. Mésodsorban, a 2001/83 irdnyelv
IIl. cimének ,A homeopatids gydégyszerekre
alkalmazandé kiilonos rendelkezések” cimet
visel6 2. fejezete egyszertsitett és kiilonleges
eljarast ir el azon homeopatids gydgyszerek
tekintetében, amelyek megfelelnek az ezen

10 - Lésd a 2001/83 iranyelv 8. cikke (3) bekezdésének i} pontjit.
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irdnyelv 14. cikkének (1) bekezdésében fel-
sorolt kovetelményeknek ',

15. Harmadsorban, az emlitett iranyelv
III. cimének ,,A hagyomanyos névényi gyégy-
szerekre alkalmazandd kiloénos rendelkezé-
sek” cimet visel6 2a. fejezete is egyszerdisitett
engedélyezési eljarast vezet be a hagyoma-
nyos novényi alapi gy6gyszerek tekinteté-
ben, amelyek megfelelnek a 2001/83 irdnyelv
16a. cikkének (1) bekezdésében felsorolt
feltételeknek.

B — A nemzeti szabdlyozds

16. A gydgyszerellatasrol sz616 torvény (Wet
op de Geneesmiddelenvoorziening, a tovab-
biakban: WoG) 3. cikkének (4) bekezdése
értelmében a nem torzskonyvezett gyogy-
szerkészitmények és egyedi gydgyszerek
gydrtisa, értékesitése, szdllitdsa, behozatala,
forgalmazasa vagy szillitds érdekében valé
tarolasa jogellenes. Valamely nem térzskény-
vezett gydgyszeripari termék forgalmazisa
biintet6jogi kovetkezményeket vonhat maga
utan.

11 — Ezek a rendelkezések eredetileg a torzskonyvezett gyoégy-
szerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti és koz-
igazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések
kozelitésérdl szolé 65/65/EGK és a 75/319/EGK irdnyelv
hatélydnak kiterjesztésérd], valamint a homeopiatids gyogy-
szerekre vonatkozé tovabbi rendelkezések megdllapitasarsl
sz016, 1992. szeptember 22-i 92/73/EGK tandcsi irdnyelvben
(HL L 297, 8. 0.) szerepeltek.
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17. A 2004-ben mddositott, a gydgyszerké-
szitmények és az egyedi gyogyszerek torzs-
konyvezésérdl szolé, 1977. szeptember 8-i
kirdlyi rendelet hatirozza meg a tdrzskény-
vezésre vonatkozé szabélyokat '*. Ezenkiviil a
homeopatias gyégyszerek torzskonyvezésére
vonatkozé kiilonleges szabalyokat a 2000-
ben médositott, 1991. december 24-i kiralyi
rendelet hatirozza meg'®. A homeopatis
termékekrdl sz4l6 rendelet 1. cikkének
(2) bekezdése pontositja, hogy a rendelet
alkalmazisa szempontjabol az antropozofi-
kus médszer szerint elkészitett termékeket
homeopatias gydgyszereknek kell tekinteni,
amennyiben az elkészités modja megfelel a
homeopatias gydgyszerek elkészitésére alkal-
mazott &ltaldnos és elfogadott modszer-
tannak.

18. Az antropozofikus gydgyszerek egy
dtmeneti szabdlyozds értelmében 2002.
janius 1-jéig mentesiiltek a térzskonyvezési
kotelezettség alol.

19. Midta ezen dtmeneti iddszak lejirt, a
holland hatésidgok e gybgyszerfajta tekinte-
tében is teljeskortien alkalmazzik a WoG
3. cikkének (4) bekezdése szerinti tilalmat.

20. Igy a homeopétidss médszer szerint
készitett antropozofikus gyogyszereket a

12 — Stb. 2004, n° 309, a tovdbbiakban: torzskényvezésrdl szolé
rendelet.

13 — Stb. 2000., n° 467, a tovébbiakban: homeopitids termékekrél
52616 rendelet.

homeopatids termékekrdl sz6lé6 rendelettel
bevezetett egyszertisitett eljards szerint lehet
torzskonyvezni. Az egyéb antropozofikus
gyogyszerek a torzskonyvezésrol szélé ren-
delettel bevezetett kozosségi jogi torzskony-
vezési rendszer ald tartoznak. A holland
hatésdgok ugyanis azt az allaspontot képvi-
selik, hogy a 2001/83 irdnyelv nem teszi
lehetévé, hogy a homeopdtiasnak nem miné-
sil6, antropozofikus gyogyszerekre specidlis
szabalyozist fogadjanak el.

III — Az alapeljaras

21. Az alapeljdras a Staat der Nederlanden (a
holland 4llam) és az Antroposana, Patién-
tenvereniging voor Antroposofische
Gezondheidszorg (antropozofikus egészség-
megOrzési betegegyesiilet), a Nederlandse
Vereniging van Antroposofische Artsen (az
antropozofikus orvosok holland egyesiilete),
valamint a Weleda Nederland NV és a Wala
Nederland NV * (a tovéabbiakban: alperesek)
kozott folyik.

22. A jogvita lényegében arra vonatkozik,
hogy az antropozofikus gydgyszerek tekinte-

14 — A kérdést eléterjeszté birésdg megallapitja, hogy a Weleda
Nederland NV és a Wala Nederland NV a legfébb antropo-
zofikus gy6gyszergyartok a holland piacon, tovabba hogy ezek
a gy6gyszerek mar mintegy 80 éve jelen vannak e piacon.
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tében lehet-e a WoG 3. cikkének (4) bekez-
dését mindaddig alkalmazni, amig e gydgy-
szerfajta kilonleges torzskonyvezési eljirdsa
ki nem alakul.

23. Az alperesek a Rechtbank te ’s-Graven-
hage elétt vitattdk a WoG 3. cikke (4) bekez-
désének az antropozofikus gyégyszerekre
val6 alkalmazhatésagét. Killonosen a holland
jogszabdlyok alkalmatlansigira és aranyta-
lansagéra hivatkoztak, amelyek azéltal, hogy
e termékek torzskonyvezését a 2001/83
irdnyelvben el8irt formaban és eljarasok
szerint kovetelik meg, de facto lehetetlenné
teszik az antropozofikus gydgyszerek nagy
részének Hollandidban valé forgalmazisat.
Nehéz ugyanis e gydgyszerek terdpids haté-
konysdgat a hagyomdnyos gydgyszerekre
alkalmazott objektiv szempontok alapjin
bizonyitani. Ezenkiviil az antropozofikus
termékek nagy részét a homeopatids gyégy-
szerekre vonatkoz6 egyszerisitett eljards
szerint sem lehet torzskonyveztetni, mivel
az ilyen eljaras a termék hivatalosan elismert
gyogyszerkonyvi leirasan alapul. Marpedig az
antropozofikus gydgyszereket a gyogyszer-
konyvek csak részben irjék le.

24. A holland hatésigok azzal vilaszoltak,
hogy a 2001/83 irdnyelv a gydgyszerek
forgalombahozatal-engedélyezési eljardsai-
nak teljes harmonizldsat hajtotta végre. A
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tagéllamok ezért minden gydégyszer esetén
kotelesek kovetni a harmonizalt torzskony-
vezési eljarasokat, ennélfogva nem jogosultak
tobbé mds, a kozosségi szabilyozdsban el
nem irt eljirdsokat alkalmazni a kiilonleges
gyogyszerfajtikra, igy példaul az antropozo-
fikus gyégyszerekre.

25. Ezzel az alapkeresettel parhuzamosan
az alperesek is kérelmet nyujtottak be a
Staat der Nederlanden ellen a Rechtbank
te ’s-Gravenhage ideiglenes intézkedésekrdl
hatarozé biréjahoz, hogy ez utébbi elsédle-
gesen kotelezze a Staat der Nederlandent
arra, hogy fiiggessze fel a WoG 3. cikkének
(4) bekezdése szerinti tilalom alkalmazasét az
gy érdemében val6 dontésig. Masodlagosan
pedig kotelezze a Staat der Nederlandent
arra, hogy ezen idépontig ,tlirje el”, hogy a
Weleda Nederland NV és a Wala Nederland
NV homeopitidsnak nem mindsiilé antro-
pozofikus gydgyszereket gyartson, értékesit-
sen, szillitson, behozzon és forgalmazzon,
valamint azt, hogy azok a gydgyszerészek,
akiknek e véllalkozdsok a termékeiket elad-
jak, azokat értékesithessék és szillithassak.

26. 2003. aprilis 15-i itéletével az ideiglenes
intézkedésekrél hatdrozé bird helyt adott az
alperesek masodlagos kérelmének, de kiza-
rélag az orvos éltal felirt gyégyszerek tekin-
tetében.
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27. A Staat der Nederlanden fellebbezést
nyujtott be a Gerechtshof te 's-Gravenhagé-
hoz ezen itélet ellen, az alperesek csatlakozd
fellebbezést nyujtottak be e birésaghoz. A
2004. majus 27-i itéletével a Gerechtshof
te ’s-Gravenhage részben hatdlyon kiviil
helyezte a megtdmadott itéletet, amennyiben
az ideiglenes intézkedésekrdl hatirozé biré
altal elrendelt ideiglenes intézkedés olyan
korlatozdst tartalmazott, amely annak hatéd-
lyat az orvos altal felirt gydgyszerekre
korlatozta. Ezt meghaladéan helyben hagyta
az ideiglenes intézkedésekrél hatirozé bird
altal hozott ftéletet. A Staat der Nederlanden
kovetkezésképpen semmisség megillapitdsa
irdnti fellebbezést nytjtott be Gerechtshof te
's-Gravenhage itélete ellen a Hoge Raad der
Nederlandenhez.

IV - Az el6zetes dontéshozatalra eléter-
jesztett kérdések

28. Mivel a Hoge Raad der Nederlanden gy
itélte meg, hogy e semmisség megallapitisa
irdnti fellebbezés elbiralasdhoz a kozosségi
jog értelmezésére van szikség, a kovetkezd
két kérdést terjesztette a Birdsig elé elézetes
dontéshozatalra:

»1) Kotelezi-e a 2001/83/EK iranyelv a
tagdllamokat arra, hogy a homeopatias
gybgyszereknek nem mindsiilé antropo-
zofikus gyogyszereket [ezen] irdnyelv
III. cimének 1. fejezete szerinti forga-
lomba hozatali engedély feltételeinek
vessék ald?

2) Az els6 kérdésre adott nemleges vélasz
esetén: az EK 30. cikk alapjan megen-
gedett eltérést jelent-e az EK 28. cikkben
szerepl§ tilalom alél az a holland jog-
szabalyl rendelkezés, amely ezeket az
antropozofikus gyogyszereket aldveti a
forgalomba hozatali engedély emlitett
feltételeinek?”

V - Elemzés

A — Az elbzetes dontéshozatalra elGterjesztett
elsé kérdésril

29. A Hoge Raad der Nederlanden ezzel az
els6 kérdésével 1ényegében azt kérdezi, hogy
a 2001/83 iranyelvet ugy kell-e értelmezni,
hogy az arra kotelezi a tagallamokat, hogy
azokra az antropozofikus gyogyszerekre,
amelyek nem tartoznak sem a homeopdtids
gyogyszerekre vonatkozé egyszerisitett,
kiilonleges torzskonyvezési eljards ald, sem
a hagyomdanyos névényi alapu gy6gyszerekre
vonatkozé egyszer(sitett torzskonyvezési
eljards al4, ezen irdnyelv III. cimének 1. feje-
zete szerinti éltaldnos forgalombahozatal-
engedélyezési eljards vonatkozik.

30. Mint ahogy az a bevezetésben is meg-
dllapftisra keriilt, ezzel a kérdéssel annak
meghatdrozédsdra kérik fel a Birésigot, hogy a
2001/83 iranyelvet olyannak kell-e tekinteni,
mint amely kimerit6 médon harmonizélja az
emberi felhaszndldsra szédnt gydgyszerek
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tagallamokban val6 forgalomba hozatala
végett torténé engedélyezésének és torzs-
konyvezésének nemzeti eljirasait, vagy éppen
ellenkezdleg, ez az irdnyelv csak a harmoni-
zicié egyik szakasza, amely lehetévé tesz az
ezen irdnyelvben nem szabdlyozott olyan
gybgyszerfajtikra vonatkozé kilonb6zé
nemzeti eljardsokat, mint az antropozofikus
gyogyszerek, amelyek nem tartoznak sem a
homeopatias, sem a hagyominyos novényi
gybgyszerek kozé.

31. Elészor is azt kell kiemelni, hogy a
2001/83 irdnyelv 1. cikke 2. pontjanak meg-
feleléen valamely antropozofikus terméket
ezen iranyelv alkalmazasaban ,gyégyszernek”
kell tekinteni, ha ,kiszerelés” alapjan vagy
»funkcidjara” tekintettel a gydgyszer fogalma
ala tartozik >, A jelen el6zetes dontéshozatali
eljaras kizarolag azokra az antropozofikus
termékekre vonatkozik, amelyek e két meg-
hatdrozds koézil az egyiknek vagy a masiknak
megfelelnek.

32. Az olasz és a holland kormany, valamint
az Eurépai Kozosségek Bizottsiga ezen elsé
kérdés igenlé megvilaszoldsit javasoljik,
mivel a 2001/83 irdnyelv kimerité mddon
harmonizélta az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek nemzeti forgalombahozatal-
engedélyezési eljarasait. Igy azokat az antro-

15 - A C-211/03, a C-299/03. és a C-316/03-C-318/03. sz.,
HLH Warenvertrieb és Orthica egyesitett iigyekben 2005.
junius 9-én hozott itélet (EBHT 2005., [-5141. 0.) 49. pontja.
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pozofikus gyogyszereket, amelyek nem
mindsiilnek homeopdtids gyégyszereknek,
illetve hagyomdnyos névényi alapi gyégy-
szereknek sem, az ezen irdnyelv III. cimének
1. fejezete szerinti kozosségi jogi eljras
szerint kell engedélyezni.

33. Ezzel szemben az alperesek és a német
kormdny azt allitjdk, hogy az emlitett irany-
elv nem harmonizédlja kimerit6 mdédon az
engedélyezési eljardsokat. Kiillondsen azt
hangsilyozzdk, hogy a harmonizaciés folya-
mat az emberi felhaszndldsra szdnt gydgy-
szerek teriiletén még kialakuléban van. Még
ha a homeopdtias és a hagyomanyos novényi
gybgyszerek mar most egyértelmiien a
kozOsségi szabalyozds hatdlya ald tartoznak
is, az antropozofikus gyéogyszerek esetében
nem ez a helyzet. A tagillamok szintén
szabadon hatdrozhatjdk meg, illetve — a
2001/83 iranyelv szerinti eljardsokkal parhu-
zamosan — tarthatjdk fenn a kiilonleges
engedélyezési eljarasokat bizonyos gyégy-
szerfajtak tekintetében mindaddig, amig ezen
irdnyelv az antropozofikus gyégyszerek
vonatkozdsiban nem ir el6 specidlis és meg-
felel eljarasokat.

34. Az alibbiakban bemutatisra kerilé
indokok miatt, az olasz és a holland kor-
ményhoz, valamint a Bizottsighoz hasonléan
azon a véleményen vagyok, hogy a 2001/83
iranyelv kimeritéen harmonizalja az emberi
felhasznélasra szant gyégyszerek nemzeti
forgalombahozatal-engedélyezési és torzs-
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konyvezési eljardsait, és ennélfogva az elsé
kérdésre igenl6 valaszt kell adni.

35. Az err8l valdo meggy6z6dés érdekében
meg kell vizsgilni ezen irdnyelv jogalapjét,
szovegezését, szerkezetét és célkitlizéseit '°.

1. A 2001/83 irdnyelv jogalapja

36. Emlékeztetek arra, hogy a 2001/83
irdnyelvet az EK 95. cikk alapjan fogadtdk el.

37. Ellentétben azzal, amit az alperesek az
irasbeli észrevételeikben éllitanak, nem gon-
dolom azt, hogy e cikk alapjin lehetetlen
lenne az emberi felhaszndldsra szant gyégy-
szerek nemzeti forgalombahozatal-engedé-
lyezési és torzskonyvezési eljardsait kimeri-
téen harmonizalni.

16 — Ruiz-Jarabo Colomer f8tanacsnok a Birdsig elétt folyamatban
1év6 C-374/05. sz. Gintec-iigy keretében 2007. februdr 13-4n
ismertetett inditvanydban abban a kérdésben foglalt &llast,
hogy a 2001/83 irdnyelvnek az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek reklamozésara vonatkozé rendelkezései mini-
mum harmonizdci6t tiiznek-e ki célul, vagy éppen ellenkezd-
leg, teljes rendszert hoznak-e létre oly moédon, hogy a
tagdllamokat megfosztjdk mindenféle mozgastértsl, és igy az
ezen irdnyelvben szereplé korldtozisokhoz nem adhatnak
hozza tovabbiakat (3. pont). Ugy itélte meg, hogy ,[az
emlitett] irdnyelv céljainak, rendszerének, szovegének, vala-
mint jogalapjanak értelmezése megalapozza azt az allitdst,
mely szerint [a 2001/83] irdnyelv olyan rendszert hozott létre,
amely kizdrélag olyan mozgasteret hagy, amelyrdl kifejezetten
rendelkezik” (24. pont).

38. Az EK 95. cikk ugyanis olyan éltaldnos
jogalap, amely az EK 94. cikktél eltéréen, és
ha az EK-Szerz6dés mésként nem rendelke-
zik, lehetévé teszi a tagallamok olyan tor-
vényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezé-
seinek kozelitésére vonatkozé intézkedések
meghozatalat, amelyek tirgya a belsé piac
megteremtése és miikodése.

39. A Birdsag itélkezési gyakorlatdbdl az
kévetkezik, hogy az EK 95. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett intézkedések célja a belsé piac
megteremtése és mikodése feltételeinek
javitasa, valamint ezen intézkedéseknek tény-
legesen hozza kell jarulniuk az druk szabad
mozgasa és a szolgdltatdsnyujtas szabadsaga
akadédlyainak kikiisz6boléséhez, illetve a ver-
seny torzuldsanak megakadalyozasdhoz '”.

40. Ezenkiviil, amennyiben az EK 95. cikkre
mint jogalapra torténé hivatkozas feltételei
teljesiilnek, a kozosségi jogalkotét nem lehet
megakadilyozni abban, hogy erre a jogalapra
hivatkozzon, tekintettel arra, hogy a koz-

egészség védelme meghatirozé a jogalap
megvélasztisa soran '®,

17 — A C-376/98. sz, Németorszag kontra Parlament és Tandcs
iigyben 2000. oktéber 5-én hozott itélet (EBHT 2000.,
1-8419. 0.) 83., 84. és 95. pontja, valamint a C-491/01. sz.,
British American Tobacco (Investments) és Imperial Tobacco
iigyben 2002. december 10-én hozott itélet (EBHT 2002.,
1-11453. 0.) 60. pontja. Lasd tovdbb4, ebben az értelemben, a
C-380/03. sz, Németorszdg kontra Parlament és Tandcs
iigyben 2006. december 12-én hozott itélet (EBHT 2006.,
1-11573. 0.} 37. pontjit.

18 — Lasd tobbek kozott a fent hivatkozott Németorszag kontra
Parlament és Tanécs {igyben 2000. oktSber 5-én hozott itélet
88. pontjat; a British American Tobacco (Investments) és
Imperial Tobacco iigyben hozott itélet 62. pontjat, valamint a
Németorszdg kontra Parlament és Tandcs iigyben 2006.
december 12-én hozott itélet 39. pontjat.
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41. Az igaz, hogy ez a cikk nem hatdrozza
meg egyértelmtien az elérendé harmonizéci6
szintjét. Ugyanakkor az EK 95. cikk funkci-
6janak, miszerint csokkentenie kell, illetve
meg kell sziintetnie az olyan nemzeti ren-
delkezések kozotti eltéréseket, amelyek sért-
hetik az alapvet6 szabadsagokat, lehet6vé kell
tennie a kozdsségi jogalkoténak, hogy e
jogalap felhasznaldsdval kimerité harmoniza-
last hajtson végre.

42. A 2001/83 iranyelv szovegezésének vizs-
gélata lehet6vé teszi annak ellenérzését, hogy
a kozosségi jogalkoté kimeritdé mddon
kivanta harmonizalni az emberi felhasznd-
lasra szant gyogyszerek nemzeti forgalomba-
hozatal-engedélyezési és torzskonyvezési
eljarasait.

2. A 2001/83 iranyelv szovegezése

43. A 2001/83 iranyelv emberi felhasznéldsra
szant gydgyszerek forgalomba hozataldra
vonatkozé III. cimének kapcsin emlékezte-
tek arra, hogy a 6. cikk (1) bekezdésének elsé
albekezdése ugy rendelkezik, hogy ,[a] tagal-
lamokban egyetlen gyoégyszert sem lehet
forgalomba hozni addig, amig nem rendel-
kezik az adott tagillam illetékes hatdsaga
altal ennek az irdnyelvnek megfeleléen
kiadott vagy a 2309/93/EGK rendeletnek
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megfeleléen kiadott forgalomba hozatali
engedéllyel” *°.,

44. A Birésag a mar hivatkozott HLH
Warenvertrieb és Orthica tigyben hozott
itéletben értelmezte azt a rendelkezést.
Kimondta, hogy ,[h]a valamely terméket
helyesen mindsitenek a 2001/83 iranyelv
értelmében vett gyogyszernek, akkor forga-
lomba hozatala a forgalomba hozatali enge-
dély [...] megadasitdl fiigg, megfeleléen ezen
iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének” 200 A
Birésdg hozzétette tovibb4, hogy ,[a]z enge-
délyezési eljdrdsokat és az ilyen engedély
hatdsait az emlitett irdnyelv 7-39. cikkei
részletesen szabdlyozzdk”*'. Ebben az iigy-
ben a Birdsig tehat azt valaszolta a kérdést
el6terjeszté birdésignak, hogy ,a 2001/83
iranyelv értelmében gyégyszernek mindsiilé
terméket csak ezen irdnyelv rendelkezéseinek
megfeleléen megadott [forgalomba hozatali
engedély] alapjin lehet masik tagédllamban
forgalomba hozni” **

45. Mind a 2001/83 irdnyelv 6. cikkének
(1) bekezdése elsé albekezdésének szovege-
zése, mind a Birdsig dltal adott értelmezése
annak megallapitisdhoz vezetnek, hogy a
tagallamoknak ezen irdnyelvben szabélyozot-
takon tdlmenden semmilyen mozgasteriik
nincs egy esetleges kiegészité forgalombaho-

19 - Kiemelés télem.

20 - 57. pont.

21 — Ugyanott (kiemelés télem).
22 - 60. pont (kiemelés t6lem).
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zatal-engedélyezési eljaras bevezetésére. [gy
»a 2001/83 iranyelv rendelkezéseinek meg-
feleléen”, tehat kizardlag az abban eléirt
eljardsok szerint lehet a ,gydgyszer” kozos-
ségi jogi meghatdrozdsinak megfelel6 és a
726/2004 rendelet hatdlya ald nem tartozé
terméket valamely tagillamban forgalomba
hozni %2,

46. A 2001/83 irdnyelv szerkezete szintén a
teljes harmonizicié mellett szél.

3. A 2001/83 iranyelv szerkezete

47. A 2001/83 iranyelv kiilonboz6 szabalyo-
zasi teriiletekre tagolddik, vagyis tobbek
kozott az emberi felhasznéldsra szant gyégy-
szerek forgalomba hozatala (IIL. cim), gyar-
tasuk és behozataluk (IV. c¢im), cimkézésiik

23 — E tekintetben osztom Geelhoed fétandcsnok altal a mér
hivatkozott HLH Warenvertrieb és Orthica iigyben hozott
itélet alapjaul szolgal6 iigyben ismertetett inditvany 33. pont-
jaban kifejtett véleményét, amely szerint ,[a] 2001/83 irdnyely
zért rendszert hoz létre a gydgyszer fogalommeghatdrozasat, a
forgalomba hozatal engedélyezését, valamint a kiadott enge-
délyek kolcsonds elismerését — amely a tagallamok kozotti
Lkereskedelem szempontjdbdl sziikséges — és az engedélyezett
gyogyszerek egészségre val6 veszélyére vonatkozé, tagillamok
kozotti véleménykilonbségek megoldasit illetSen. Az il
médon meghatdrozott keretek kozott a tagdllamok kotelesek
alkalmazni eltéré allaspontjaikat az egészségvédelem teriile-
tén, tiszteletben tartva az alkalmazandé irdnyelv részletes
rendelkezéseit”.

és betegtdjékoztatojuk (V. cim), besoroldsuk
(VL. cim), nagykereskedelmi forgalmazisuk
(VIL cim) és a reklamozésuk (VIIL cim) 2%,

48. Annak a kérdésnek a megvilaszolisdhoz,
hogy a 2001/83 iranyelv valamennyi teriile-
ten teljes harmonizacidt hajtott-e végre, meg
kell vizsgdlni az ezen irdnyelv cimeiben
szereplé rendelkezések kozotti kapcsola-
tot *°.

49. Mint ahogy azt az el6z8ekben megalla-
pitottam, a 2001/83 irdnyelv III. cime harom-
féle eljardst szabdlyoz az emberi felhasznd-
lasra szant gydgyszerek tagillamokban valé
forgalomba hozataldnak lehet6vé tétele érde-
kében. Egyrészrél az édltalinos engedélyezési
eljarasrél (1. fejezet), mdsrészrél azon
homeopitias gyégyszerek kiilonleges, egysze-
rlisitett torzskonyvezési eljarasirdl, amelyek
megfelelnek ezen iranyelv 14. cikke (1) bekez-
désében szerepld feltételeknek (2. fejezet), és
végiill azon hagyominyos névényi gyogy-

24 — A 2001/83 irdnyelv olvasata alapjén ezzel ellentétben meg
lehet 4llapitani, hogy melyek azok a teriiletek, amelyeket a
kozosségi jogalkotéd nyilvanvaléan nem kivant harmonizélni.
Példaul ezen irdnyelv 4. cikkének (3) bekezdése pontositja,
hogy a rendelkezései ,nem befolydsoljak a tagdllamok
hat6sdgainak azon hatdskorét, hogy egészségiigyi, gazdasagi
és szocidlis szempontok alapjan meghatarozzak a gydgyszerek
ard, illetve hogy azokat a nemzeti egészségbiztositasi rendszer
hatélya ald vonjak”.

25 — Annak vizsgilatdt, hogy a 2001/83 irdnyelv kimerité harmo-
nizdciét irt-e eld, csak teriiletr§l-teriiletre haladva lehet
elvégezni, nem pedig éltalénos jelleggel. Ennélfogva irrelevans
az alperesek llitdsuk aldtdmasztisa érdekében a Birdsig azon
itélkezési gyakorlatara valé hivatkozédsa, amelyben a Birésag
tobbek kozott megéllapitotta, hogy ,a végsé fogyasztoknak
torténd gydgyszerértékesités nem tartozik a teljes kozésségi
harmonizicié hatélya ald” (a C-322/01. sz., Deutscher
Apothekerverband tigyben 2003. december 11-én hozott itélet
[EBHT 2003., 1-14887. o] 102. pontja).
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szerekre vonatkozé egyszertisitett torzskony-
vezési eljardsrél van sz6, amelyek megfelel-
nek az emlitett irdnyelv 16a. cikke (1) bekez-
dése valamennyi feltételének (2a. fejezet).

50. Tobb elem azt bizonyitja, hogy ez az
eljarasi rendszer teljes, és nem teszi lehet6vé
mds, kiillonleges nemzeti eljarasok létrehoza-
sit az emberi felhaszndldsra szant gydgy-
szerek forgalomba hozatalanak engedélyezé-
sére.

51. Igy a 2001/83 iranyelv 16. cikkének
(1) bekezdése szerint ,,[a] 14. cikk (1) bekez-
désében nem emlitett homeopditidas gydgy-
szereket [ezen irdnyelv] 8., 10., 10a., 10b,
10c. és a 11. cikkének megfelelden engedé-
lyezik és cimkézik”. Ez a rendelkezés azt
jelenti, hogy azok a homeopdtids gydgy-
szerek, amelyek nem felelnek meg az emlitett
irdnyelv 14. cikkének (1) bekezdésében fel-
sorolt valamennyi feltételnek, nem a kiilon-
leges, egyszertsitett torzskonyvezési eljaras,
hanem a 2001/83 iranyelv III. cimének
1. fejezetében eldirt dltalanos engedélyezési
eljaras hatdlya ald tartoznak. Kovetkezéskép-
pen a tagillamok nem vezethetnek be
killonleges eljardst az olyan homeopatids
gyogyszerek forgalomba hozataldnak engedé-
lyezésére, amelyek nem tartoznak az ezen
irdnyelv 2. fejezete szerinti kiilonleges, egy-
szerdsitett térzskonyvezési eljards ald.
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52. Ugyan az emlitett irdnyelv 16. cikkének
(2) bekezdése lehetévé teszi valamely tagil-
lamnak, hogy a teriiletén ,érvényben 1évé
homeopatias elveknek és jellemzéknek meg-
feleléen kiilonds szabdlyokat vezethet be a
14. cikk (1) bekezdésében nem emlitett
homeopatids gyogyszerek preklinikai kisérle-
teivel és a klinikai vizsgélatdval kapcsolatban,
illetve fenntarthatja azokat”. A kozosségi
jogalkoté ltal kifejezetten megengedett sza-
bélyozasi lehetdséggel azonban a tagdllamok
a2001/83 irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében csak ugyanezen irdnyelv
III. cimének 1. fejezetében meghatirozott
dltaldnos engedélyezési eljirds keretében
élhetnek.

53. Egyébként a 2001/83 irdnyelv
16a. cikkének (3) bekezdése szerint ,[ha]
azonban az illetékes hatésigok dgy itélik
meg, hogy a hagyoményos névényi gyégyszer
megfelel a 6. cikkel 6sszhangban térténé
engedélyezésre vagy a 14. cikk szerinti
torzskonyvezésre vonatkozé kritériumoknak,
[a hagyominyos novényi gyodgyszerekre
alkalmazandé kiillénds rendelkezésekrdl
sz6l6 2a] fejezet rendelkezéseit nem kell
alkalmazni”. Mint ahogy azt a 2004/24
irdnyelv (4) preambulumbekezdése is
kimondja, ,[e]zt az egyszerisitett eljarast
azonban kizdrdlag akkor kell alkalmazni, ha
a 2001/83/EK iranyelvnek megfeleléen nem
adhaté forgalomba hozatali engedély, [...].
Az egyszertsitett eljarast ehhez hasonléan a
homeopitids gydégyszerekre sem kell alkal-
mazni, mert azok engedélyezése, forgalomba
hozatala és torzskonyvezése [ezen] irdnyelv
alapjan torténik”.
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54. Véleményem szerint e rendelkezések
Osszessége a kozosségi jogalkoté azon szin-
dékirdl tanaskodik, hogy kimerité eljarasi
rendszert kivant létrehozni, amelyen belil
valamennyi gyégyszert lehet olyan eljaras
szerint engedélyeztetni vagy torzskonyvez-
tetni, amely e tulajdonsigoknak megfelel.

55. A teljes harmoniziciét végul a 2001/83
irdnyelv célkitiizéseinek vizsgalata is igazolja.

4. A 2001/83 irdnyelv célkitlizései

56. A 2001/83 irdnyelv célja a gydgyszer-
kereskedelem akadalyainak a kozegészség
mego6vasaval torténd, Kozosségen belili
megsziintetése. E két cél Osszekapcsoldsa
megfelel az EK 95. cikk (3) bekezdésének,
vagyis annak, hogy a Szerzédés e cikkére
alapitott harmonizdcié alapja az egészség
magas szint(i védelme.

57. Amennyiben a gyégyszer-kereskedelem
akadalyainak megsziintetésére vonatkozé cél
elérését a gyodgyszerekkel kapcsolatos nem-
zeti rendelkezések kozelitésével kell elérni, ez
mar o6nmagdban Osszeegyeztethetetlennek
tlinik a tagdllami szabdlyozasok kozotti
eltérések fenntartdsaval.

58. A gydgyszerek tagillamok kozétti keres-
kedelme akadalyainak megsziintetésére
vonatkozé cél teljes eléréséhez tehat az
emberi felhaszndldsra szédnt gydgyszerek
nemzeti forgalombahozatal-engedélyezési és
torzskonyvezési eljardsainak teljes harmoni-
zicidja sziikséges.

59. Rédadasul csak ezen eljardsok teljes har-
moniziciéja képes biztositani a kozosségi
jogalkoté altal ,legfontosabbnak” mindsitett
cél optimdlis elérését, vagyis a kozegészség
mego6vasat. E cél kovetése sordn ugyanis a
tagllamokban az egyes gyogyszerek miné-
ségének, biztonsdgossiganak és hatdsossiga-
nak értékelésére vonatkozéan fennall6 felté-
telek kiilonb6z6sége nem felel meg e feltéte-
lek kozosségi szintll egységes rogzitésének, a
kozegészség magas szinti védelme alapjan.

60. Végiil, a tagdllamokban az egyes specidlis
gyogyszerekre alkalmazandé kiilonleges elja-
rdsok bevezetése és fenntartisa elGsegiti az
illetékes nemzeti hat6sigok kozotti kilon-
boz8 értékeléseket a gydgyszerek mindségét,
biztonsagossagat és hatdsossagat illetéen.
Mérpedig az ilyen eltérések a gyakorlatban
ellehetetlenithetik az engedélyek kélesonds
elismerésének végrehajtisit, amely ellentétes
a kozosségi jogalkoté altal a 2001/83 irany-

I-7623



BOT FOTANACSNOK INDITVANYA — C-84/06. SZ. UGY

elvvel elérni kivant céllal, amely ezen elis-
f e . 2
merés dsztbnzése volt 2.

5. Végsé megjegyzések

61. Végezetil néhdny megjegyzés tartok
szitkségesnek azon félreértés eloszlatdsa
végett, amely véleményem szerint az alpere-
sek és a német kormény allaspontjanak
lényegi elemét képezi. Ezen ut6bbiak ugyanis
tdg értelemben az emberi felhaszndlasra
szant gyogyszerek nemzeti forgalombahoza-
tal-engedélyezési és torzskonyvezési eljarasai
teljes harmoniziciojdnak tagaddsa érdekében
e gybgyszerek kozosségi szabdlyozdsidnak
torténelmi vagy ,szakaszos” fejlédésére ala-
pitott érvre tdmaszkodnak.

62. Mirpedig, azt gondolom, hogy egy adott
teriileten a teljes harmonizicié nem jelenti
azt, hogy a harmonizacié rogzilt vagy
végleges lenne. Vagyis a harmonizicié kime-
rit6 jellege nem tlinik 6sszeegyeztethetetlen-
nek a harmonizacié fejlédé jellegével.

63. Egy olyan teriileten, amellyel most fog-
lalkozom, természetes, hogy a kozosségi

26 — Lasd tobbek kozott a 2001/83 irdnyelv (12) preabulumbekez-
dését, valamint a III. cimének 4. fejezetét.
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szabdlyozds folyamatos fejlédése elengedhe-
tetlen, s6t elkeriilhetetlen, figyelemmel a
tudomdny fejlédésére és a jogi normdik
végrehajtdsa sordn szerzett tapasztalatokra.

64. Errdl tantskodnak a 2001/83 irdnyelv
2004-es kiegészitései, példaul a III. cim
2a. fejezetének beillesztése, amely a hagyo-
ményos novényi alapd gyégyszerekre alkal-
mazandé egyszer(sitett torzskonyvezési elja-
rést szabdlyozza.

65. Ezen eljards bevezetését a kozosségi
jogalkoté a 2004/24 irdnyelv (3) preambu-
lumbekezdésében a kovetkezSképpen indo-
kolta: ,[r]égre nyllé hagyomdanyaik ellenére a
gyogyszerek jelentds része nem felel meg a
jol megalapozott gydgyészati felhasznélas, az
elfogadhaté biztonsigossig és az elismert
hatdsossag kovetelményének, és ebbdl
adédbéan nem jogosult forgalomba hozatali
engedélyre. E termékek piacon tartsa érde-
kében a tagallamok kiilénbozé eljardsokat és
rendelkezéseket alkottak. A tagallamok jelen-
legi rendelkezései kozott fenndllé killonbsé-
gek akaddlyozhatjdk a hagyoményos gydgy-
szerek Kozosségen beliili kereskedelmét, és e
termékek gyart6i kozotti megkiilonboztetés-
hez és a verseny torzuldsihoz vezethetnek.
Hatéassal lehetnek a kozegészség védelmére
is, mivel a min&ségre, a biztonsigossdgra és a
hatasossdgra vonatkozé sziikséges biztosité-
kok jelenleg nem minden esetben éllnak
rendelkezésre”.



ANTROPOSANA ES TARSAI

66. Véleményem szerint ez a rendelkezés a
kozosségi jogalkotd dltal a gyogyszerek tar-
gyaban tett pragmatikus intézkedését bizo-
nyitja. Ugyanis mivel a gyakorlat alapjan a
kozosségi jogalkoto azt dllapitotta meg, hogy
a hagyomdnyos novényi gybgyszerek altald-
nos engedélyezési eljardsa nem megfeleld,
valamint azt, hogy a tagallamokban kiil6n-
boz6 eljarasok léteznek e gydgyszerfajta
forgalomba hozataldnak engedélyezésére*’,
a kereskedelem akadalyainak és a gydgy-
szergyartok koézotti verseny torzuldsinak
megsziintetésére, valamint a kozegészség
védelmére irdnyuld célkitlizés miatt sziiksé-
gesnek tartotta a mdr 1étezé eljardsi rendszer
kiigazitasat.

67. Mivel a kozdsségi jogalkoto kifejezetten
nem hatalmazta fel a tagéllamokat arra, hogy
a specidlis gy6gyszerekre kilonleges eljara-
sokat vezessenek be, a 2001/83 iranyelvvel
bevezetett eljarasi rendszer kiigazitisa csak
kozosségi szinten lehetséges.

68. Ebben az értelemben kell az emberi
felhasznédldsra szant gyoégyszerek nemzeti
forgalombahozatal-engedélyezési és torzs-
konyvezési eljardsainak harmonizici6jat agy

27 — Az ilyen kiilonleges eljardsok tagéllamokban valé létezésére
torténd hivatkozassal a kozdsségi jogalkoté csak egy tényt
llapitott meg, amely nem jelenti azt, hogy ezek az eljardsok
Ssszeegyeztethetdk a 2001/83 irdnyelvvel.

tekinteni, hogy az a fejlodé jellege ellenére

kimerfté jellegti 2.

69. Kovetkezésképpen, az elézetes dontés-
hozatalra eléterjesztett elsé kérdésre adandéd
valaszként azt javasoljuk, hogy mivel a
2001/83 irdnyelv az emberi felhasznéldsra
szant gyégyszerek nemzeti forgalombahoza-
tal-engedélyezési és torzskonyvezési eljara-
sainak teljes harmonizaciéjat vezette be, azt
agy kell értelmezni, hogy az arra kételezi a
tagallamokat, hogy azokat az antropozofikus
gyogyszereket, amelyek nem tartoznak sem a
homeopdatids gy6gyszerekre vonatkozé
killonleges, egyszerisitett torzskonyvezési
eljards, sem a hagyoményos névényi gyogy-
szerekre vonatkozé egyszer(sitett torzskony-
vezési eljards ald4, ugyanezen irdnyelv
III. cimének 1. fejezete szerinti dltalanos
forgalombahozatal-engedélyezési eljaras ala
kell vetni.

B — Az elbzetes dontéshozatalra elbterjesztett
mdsodik kérdésrél

70. Figyelemmel arra a tényre, hogy azt
javasoltam a Birésdgnak, hogy az elsé
kérdésre igenl valaszt adjon, a mdsodik
kérdést nem sziikséges megvalaszolni.

28 — Ezen elemzésnek megfelelden a 2001/83 iranyelv (14) pre-
ambulumbekezdését nem lehet uigy értelmezni, amely elvbél
ellentétes lenne az ezen irdnyelv szabédlyozasi teriiletének teljes
harmonizécidjaval. Riadasul figyelembe lehet venni az emli-
tett irdnyelvvel bevezetett eljdrdsi rendszer més kiigazitésait is,
mint példaul a hagyoményos térzskényvezési eljarasnak a
hagyomanyos névényi gyogyszerektdl eltérs gydgyszerfajtikra
val6 kiterjesztését (lisd e tekintetben a 2001/83 iranyelv
16i. cikkét).
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VI — Végkovetkeztetések

71. Az el6z6 megallapitasokra tekintettel a Birdsagnak a Hoge Raad der
Nederlanden eldzetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdéseire adandé vélaszként
az aldbbiakat javasoljuk:

Mivel a 2004. marcius 31-i 2004/24/EK és 2004/27/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvekkel mddositott, az emberi felhaszndldsra szint gyogyszerek
kozosségi kédexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelv az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek nemzeti forgalomba-
hozatal-engedélyezési és torzskonyvezési eljarasainak teljes harmonizacidjat vezette
be, azt ugy kell értelmezni, hogy az arra kotelezi a tagallamokat, hogy azokat az
antropozofikus gyégyszereket, amelyek nem tartoznak sem a homeopdtids gyogy-
szerekre vonatkozé kiilonleges, egyszerisitett torzskényvezési eljards, sem a
hagyoményos novényi gyogyszerekre vonatkozé egyszerdsitett torzskonyvezési
eljaras ala, ugyanezen iranyelv III. cimének 1. fejezete szerinti altalanos forgalomba-
hozatal-engedélyezési eljaras alé kell vetni.”
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