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C-618/23. sz. iigy

SALUS Haus Dr. med. Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG
kontra
Astrid Twardy GmbH

(az Oberlandesgericht Diisseldorf [diisseldorfi regiondlis fels6birsdag, Németorszag] ltal
benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem)

»Elézetes dontéshozatal — Emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek — Az 6koldgiai termékek
cimkézése — Jelolések az 6koldgiai termesztésli novényekbdl késziilt gydgytea
kiils6 csomagolasan”

1. Az Eurépai Unié 1991-ben elfogadta a mezdgazdasagi termékek oOkoldgiai termelésérdl,
valamint a mez6gazdasigi termékeken és élelmiszereken erre utaldé jelolésekrdl szolod
2092/91/EGK rendeletet.? E tobbszor moédositott rendeletet felvaltotta a 834/2007/EK rendelet,?
2021. januar 1-jétd] pedig a 2018/848/EU rendelet* a korabbi rendelet hatalyon kiviil helyezésével.

2. Szintén 2001-ben fogadtik el az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek kozosségi kodexérdl
sz616, 2001/83/EK iranyelvet,® amelyet kés6bb mddositottak.

3. A kérdést elbterjeszté birdsag dltal értelmezni kért jogszabdly a 2018/848 rendelet és
a 2001/83 iranyelv.

' Eredeti nyelv: spanyol.

2 A mezdgazdasdgi termékek Gkoldgiai termelésérdl, valamint a mezégazdasdgi termékeken és élelmiszereken erre utald jelolésekrél sz416,
1991. jinius 24-i tandcsi rendelet (HL 1991. L 198, 1. o.; magyar nyelvi killonkiadés: 15. fejezet, 2. kotet, 39. o0.).

* Az okolégiai termelésrél és az 6kologiai termékek cimkézésérél és a 2092/91/EGK rendelet hatélyon kiviil helyezésérél sz616, 2007. junius
28-i tandcsi rendelet (HL 2007. L 189., 1. 0.).

* Az okoldgiai termelésrél és az 6kologiai termékek jelolésérél, valamint a 834/2007/EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél szolo,
2018. mdjus 30-i eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2018. L 150, 1. o.; helyesbitések: HL 2018. L 260, 25. o.; HL 2018. L 270;
37. 05 HL 2019. L 305, 59. o.; HL 2021. L 7, 53. o.; HL 2021. L 204, 47. o.; HL L 2024/90732). A 834/2007 rendelet egyes rendelkezései
a2018/848 rendelet 56. és azt kovetd cikkei értelmében tovabbra is hatdlyban maradnak.

Az emberi felhasznéldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kédexérdl széld, 2001. november 6-i eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
(HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelv{ kilonkiadds: 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235., 24. o.; HL 2014. L 239,
81. o; HL 2019. L 317., 115. 0.). Az alkalmazandé véltozat a 2004. marcius 31-i 2004/24/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel
(HL 2004. L 136., 85. 0.) és az ugyanezen idépontban elfogadott 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL 2004. L 136.,
34. 0.) bevezetett mddositdsokat tartalmazé véltozat.
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4. Ugyan a Birésdg mar hatarozott a 2018/848 rendelettel kapcsolatban,® a jelen {igy Gjszerti
kérdéseket vet fel. Az dkologiai termékek kindlatdnak és keresletének novekedése miatt” felmeriil
az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek és az Okoldgiai termékek jelolése kozotti kapcsolat
kérdése.

5. A 2018/848 rendelet az o6koldgiai termelés szabdlyain tul az okolégiai termékek jelolésére
vonatkoz6 szabdlyokat is tartalmaz. Ez utébbi szabdlyoknak a hagyomdanyos novényi
gyogyszerekre valé alkalmazasa 4ll a vita kdzéppontjaban.

I. Jogi hattér

A. Az unios jog

1. A 2001/83 irdnyelv
6. Az I cim (,Fogalommeghatarozasok”) 1. cikkének 29. pontja igy rendelkezik:
»Ennek az irdnyelvnek az alkalmazasaban:

29. Hagyomdanyos novényi gyogyszer: a 16a. cikk (1) bekezdésében megallapitott feltételeknek
megfelel6, novényi gyogyszer.”

7. A IL cim (,Az irdnyelv hatédlya”) els6 rendelkezése, a 2. cikk a (2) bekezdésében el6irja:

»Kétséges esetben, amikor valamely termék — valamennyi sajatossigat figyelembe véve — a
»gyodgyszer« fogalommeghatarozasa és mas kozosségi jogszabdly dltal szabalyozott valamely
termék fogalommeghatdrozdsa ald is tartozhat, ezen irdnyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.”

8. A IIL. cim (,Forgalomba hozatal”) 2a. fejezetében (,A hagyomédnyos novényi gydgyszerekre
alkalmazandé kiilonos rendelkezések”) a 16a. cikk (1) bekezdése kimondja:

~Egyszerlsitett torzskonyvezési eljarast (a tovabbiakban: hagyoményos gyogyszerként vald
torzskonyvezés) hoznak létre a kovetkezd kritériumok mindegyikének megfelel6, névényi
gyogyszerekre vonatkozdan:

a) kizdrdlag olyan hagyomdanyos novényi gydgyszerekre vonatkozé javallatokat tartalmaznak,
mely szereket — Osszetételiik és céljuk szerint — orvos diagnosztikai céli vagy receptirasra,
illetve a kezelés nyomon kovetésére vonatkozé feliigyelete nélkiili hasznalatra szantak és
terveztek;

b) kizarélag meghatarozott hatdser8sség és adagolds szerint alkalmazhatéak;

¢ 20109. februdr 26-i Oeuvre d’assistance aux bétes d’abattoirs itélet (C-497/17, EU:C:2019:137); 2024. oktdber 4-i Herbaria Krduterparadies
itélet (C-240/23, EU:C:2024:852).

7 Az 4gazat n6vekvd jelentGségét és gyors fejlédését bizonyitjdk az Eurdpai Bizottsdg jelenlegi legfrissebb 2023. janudri biogazdélkoddsi
piaci jelentésének adatai, amely elérhet§ itt:
https://agriculture.ec.europa.eu/news/organic-farming-eu-decade-growth-2023-01-18_es?etrans=es#more. E jelentésre az AFAIA iigyre
vonatkozé inditvanyom (C-228/23, EU:C:2024:364) 5. 1abjegyzetében hivatkozom.
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c) szdjon at, kiilsleg és/vagy belélegezve alkalmazandé készitmények;
d) a hagyomdanyos hasznalatnak a 16c. cikk (1) bekezdése c) pontjaban emlitett idészaka letelt;

e) a gyogyszer hagyomanyos hasznalatira vonatkoz6 adatok elegenddek; kiilonosen azt kell
bizonyitani, hogy a termék nem bizonyul artalmasnak a meghatdrozott hasznalati feltételek
mellett, és a termék farmakoldgiai hatdsa vagy hatdsossaga a régoéta fennall6 haszndlat és a
tapasztalatok alapjan egyértelm.”

9. Az V. cim (,Cimkézés és betegtajékoztatd”) ald tartozé 62. cikk meghatarozza:

»A kiilsé csomagolds és a betegtajékoztatd olyan szimbdlumokat és piktogramokat is tartalmazhat,
amelyeket annak érdekében tiintetnek fel, hogy egyértelmiibbé tegyék az 54. cikkben és az 59. cikk
(1) bekezdésében emlitett informdcidkat, illetve a betegek szempontjabdl hasznos, az alkalmazasi
el6irassal osszeegyeztethetd egyéb informdcidkat, és amelyek nem tartalmazhatnak reklam jellegti
elemeket.”

2. A 2018/848 rendelet
10. A (10) preambulumbekezdés igy szol:

»A 834/2007/EK rendelet alkalmazdsa sordan nyert eddigi tapasztalatok azt mutatjik, hogy
egyértelmiivé kell tenni, mely termékekre alkalmazandd ez a rendelet. E rendelet hatdlya ala kell
tartoznia elsésorban az Eurdpai Unié milikodésérdl szolo szerz6dés (EUMSZ) 1. mellékletében
felsorolt, mezdGgazdasigi eredet(i termékeknek, beleértve az akvakultura-termékeket és a
méhészeti termékeket is. E rendelet hatdlydnak ki kell terjednie tovabba a feldolgozott,
élelmiszernek vagy takarmdanynak szant mezdgazdasdagi termékekre is, mert e termékek okoldgiai
termékként torténé forgalomba hozatala egyrészt jelentGs piacot biztosit a mezdgazdasagi
termékek szdmdara, masrészt a fogyaszték szamadra lathatéva teszi azon mezdgazdasagi termékek
okoldgiai jellegét, amelyekbdl ezeket eldallitottak. Mindezek mellett e rendelet hatdlyanak egyéb
olyan termékekre is ki kell terjednie, amelyek az élelmiszernek vagy takarménynak szant
feldolgozott mezégazdasagi termékekhez hasonléan szoros kapcsolatban allnak a mezdgazdasagi
termékekkel, mivel vagy e mezdgazdasagi termékek piaci megjelenésének formait, vagy azok
el6allitasinak nélkiilozhetetlen elemeit képezik. [...] Az egyértelmiiség érdekében az ilyen, az
EUMSZ 1. mellékletében fel nem sorolt egyéb érintett termékeket e rendelet egyik mellékletében
kell felsorolni.”

11. A (16) preambulumbekezdés jelzi:

»Ezt a rendeletet a kapcsol6déd jogszabalyok, ezen beliil kiillonosen az élelmiszerlanc biztonsagara,
az allategészségiigyre és az allatjolétre, a novényegészségiigyre, a ndvényi szaporitéanyagokra, a
jelolésre és a kornyezetvédelemre vonatkozé rendelkezések sérelme nélkiil kell alkalmazni.”

12. Az L fejezet (, Targy, hatdly és fogalommeghatarozasok”) 2. cikke (,Hatély”) kimondja:

»(1) Ez a rendelet az EUMSZ 1. mellékletében felsorolt alabbi, mez6gazdasagi eredeti — ezen

belill akvakulttirdbdl és méhészetbdl is szirmazd — termékekre és az ezen termékekbdl szarmazd
termékekre alkalmazandé, amennyiben e termékeket elédllitjak, elkészitik, jelolik, forgalmazzak,
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forgalomba hozzdk, az Unidéba importaljak vagy az Uni6ébdl exportdljdk, illetve amennyiben ezeket
a termékeket eléallitani, elkésziteni, jelolni, forgalmazni, forgalomba hozni, az Unidba importalni
vagy az Uni6bdl exportalni kivanjak:

a) él6 vagy feldolgozatlan mezbégazdasagi termékek, beleértve a vetémagokat és egyéb novényi
szaporitéanyagokat is;

b) feldolgozott, élelmiszernek szant mezégazdasagi termékek;
c) takarmadny.

Ez a rendelet alkalmazandé az e rendelet 1. mellékletében felsorolt, a mezdgazdasighoz szorosan
kapcsoléd6 bizonyos egyéb termékekre is, amennyiben azokat eldallitjak, elkészitik, jelolik,
forgalmazzdk, forgalomba hozzidk, az Unidba importaljadk vagy az Uniébdl exportdljak, illetve
amennyiben azokat el8allitani, elkésziteni, jelolni, forgalmazni, forgalomba hozni, az Uni6ba
importalni vagy az Uniébdl exportélni kivanjak.

[...]

4. Eltér6 rendelkezés hidnyaban e rendelet a kapcsoléddé unids jogszabdlyok, kiilondsen az
élelmiszerlanc biztonsaga, az allategészségiigy és az allatjolét, a névényegészségiigy és a novényi
szaporitéanyagok terén elfogadott jogszabélyok sérelme nélkiil alkalmazandé.

5. Ez a rendelet az egyes termékek forgalomba hozataldra vonatkoz6 egyéb egyedi unids
jogszabdlyok és kiillondsen az 1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet és az
1169/2011/EU rendelet sérelme nélkiil alkalmazandé.

[...]"

13. A IV. fejezetben (,Jel6lés”) a 30. cikk (,Okoldgiai termelésre utalé kifejezések hasznalata”)
kimondja:

»(1) E rendelet alkalmazisiban egy termék akkor tekintendé Okoldgiai termelésre utald
kifejezéssel megjeloltnek, ha jelolésén, reklamanyagaiban vagy kereskedelmi okmadanyaiban a
terméket, annak az el6dllitdsahoz hasznalt Osszetevdit vagy takarmdny-alapanyagait olyan
kifejezésekkel irjak le, amelyek a vasarlé szamadra azt sugalljak, hogy a terméket, az dsszetevéket
vagy a takarmany-alapanyagokat e rendelettel 6sszhangban dllitottdk el6. A 2. cikk
(1) bekezdésében emlitett, e rendeletnek megfelel6 termékek jelolésére és reklamozdsara az Unid
egészében kiilonosen a IV. mellékletben felsorolt kifejezések, valamint az azokbdl képzett szavak
és roviditések — példdul a »bio« és az »0ko« — haszndlhaték dnmagukban vagy Osszetételben, a
mellékletben felsorolt barmely nyelven.

2. Az Unio teriiletén a 2. cikk (1) bekezdésében emlitett termékek jel6lésén, reklimanyagaiban és
kereskedelmi okmdanyain nem tiintetheték fel a IV. mellékletben emlitett nyelveken az e cikk
(1) bekezdése szerinti kifejezések abban az esetben, ha a termék nem felel meg e rendeletnek.

A jelolésen vagy a reklamozasban nem alkalmazhatdk tovabba olyan kifejezések — beleértve a
védjegyekben vagy a vallalatnevekben hasznalt kifejezéseket is — vagy gyakorlatok, amelyek
megtéveszthetik a fogyasztét vagy a felhaszndldt, azt sugallva, hogy a termék vagy annak
Osszetevoi megfelelnek e rendeletnek.
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[...]”
14. Ugyanezen IV. fejezetben a 32. cikk (,Kotelezé megjelolések”) igy rendelkezik:

»(1) Ha egy termék a 30. cikk (1) bekezdésében emlitett kifejezésekkel van megjelolve, ideértve a
30. cikk (3) bekezdésének megfelelGen atallasi termékként jelolt termékeket is:

a) fel kell tiintetni a jelolésen a legutobbi termelési vagy elkészitési miiveletet végzé gazdasagi
szereplot feliigyeld ellen6rz6 hatdsag vagy ellenérzé szervezet kodszamat; és

b) elérecsomagolt élelmiszerek esetében az Eurdpai Unié okoldgiai termelés jelolésére szolgalo,
33. cikkben emlitett logdjat is fel kell tiintetni a csomagoldson, kivéve a 30. cikk
(3) bekezdésében, valamint a 30. cikk (5) bekezdésének b) és c) pontjdban emlitett eseteket.

2. Az Eurédpai Unié okologiai termelés jelolésére szolgald logdjanak haszndlata esetén a terméket
alkoté mezbgazdasagi nyersanyagok termelési helyét meg kell jelolni a logééval azonos mezdben,
az alabbi kifejezések egyikével:

[...]"

15. Ugyanezen IV. fejezetben a 33. cikk (,Az Eurdpai Unié 6koldgiai termelés jelolésére szolgald
logéja”) kimondja:

»(1) Az e rendeletnek megfelel6 termékek jelolésén, megjelenitésében és reklamozasaban
haszndalhat6 az Eurdépai Unié 6koldgiai termelés jelolésére szolgald logdja.

[...]"

16. Az 1. mellékletben (,A 2. cikk (1) bekezdésében emlitett egyéb termékek”) szerepel a
kovetkezb szoveg:

»,— hagyomanyos novényalapt névényi készitmények.”
17. ,Az Eurdpai Unié oOkoldgiai termelés jelolésére szolgald logdja és a kodszamok” cimi

V. melléklet részletes rendelkezéseket tartalmaz a logd megjelenitése és a szamkddok formatuma
vonatkozasaban.

B. A német jog

18. A 2001/83 iranyelv 62. pontjat atiilteté Arzneimittelgesetz (gyogyszertorvény)® 10. §
(1) bekezdésének 6todik mondata alapjan:

»-Megengedettek az olyan tovabbi informacidk, amelyeket nem ir el6 eurdpai kozosségi vagy
eurdpai unids rendelet, vagy amelyek e rendelet alapjan még nem engedélyezettek, amennyiben
azok a gyogyszer alkalmazdsaval kapcsolatosak, hasznosak a beteg egészségiigyi tajékoztatdsa
szempontjabodl, és nem mondanak ellent a 11a. §-ban foglalt informdacidéknak.”

8 A 2005. december 12-én kozzétett és a 2007. jilius 20-i térvénnyel (BGBL. 2007 I, 1574. 0.) mdédositott valtozat (BGBI. 2005 I, 3394. o.; a
tovébbiakban: gyégyszertdrvény). A jelen tigyet nem érinté tovdbbi médositdsa 2024-ben tortént.
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II. A tényallas, az eljaras és az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

19. Az Astrid Twardy GmbH (a tovabbiakban: Twardy) és a SALUS Haus Dr. med. Otto Greither
Nachf. GmbH & Co. KG (a tovabbiakban: SALUS) tobbek kozott hagyomanyos noévényi
gyogyszereket forgalmaz.

20. A SALUS termékportfdlidjaba tartozik jelenleg a ,Salus zsalyalevél gyogytea”. A tarsasag
tervezi tovabba egy ,bio idegnyugtaté gyogytea” és egy ,palastfl gyogytea” forgalmazasat.

21. A ,Salus zsdlyalevél gyégytea” kiilsé csomagoldsidn az Eurdpai Unié hivatalos — a 2018/848
rendelet V. melléklete szerinti — logdja, az ellen6rzé szervezet kdédszama és a ,nem
EU-mez6gazdasag” megjelolés szerepel. A ,bio idegnyugtaté gydgytea” csomagoldsa megkapja a
hivatalos logoét, a SALUS sajat 6koldgiai logéjat, az ellenérzé szerv kodszamat, valamint az
»0koldgiai termelésbdl szarmazd” megjelolést. A ,palastfii gydgytea” pedig megkapja a hivatalos
logoét, az ellenérzé szerv kodszamat, valamint az ,EU-mez6gazdasag” megjel6lést a csomagolason.

22. A Twardy megitélése szerint az emlitett jel6léseknek a vitatott termékek kiilsé csomagolasan
valo feltiintetése a gyogyszertorvény 10. § (1) bekezdése 6todik mondatdnak megsértését képezi.
Ezért keresetet inditott a SALUS ellen a jogsértéstdl vald eltiltas, tdjékoztatds, kartéritési
kotelezettség megallapitasa és a felszolitas koltségeinek a megtéritése irant.

23. A SALUS a 2018/848 rendelet rendelkezéseire hivatkozva ellenkérelemmel élt.

24. A Landgericht Diisseldorf (diisseldorfi regiondlis birdsag, Németorszag) 2023. junius 7-én a
SALUS-t a vitatott termékek forgalmazdsa soran tartédzkoddsra,’ tovabba a felszolitas
koltségeinek megtéritésére kotelezte. A birdsag egyuttal a ,zsilyalevél gyogytea” tekintetében
kotelezte a SALUS-t bizonyos tdjékoztatds nydjtasdra. Az itélet megallapitotta a kartéritési
kotelezettséget.

25. Az els6foku birésag értelmezésében:

— A gydgyszertorvény 10. §-a (1) bekezdésének 6todik mondata alapjan a vitatott informdacidk
mindegyike jogellenes.

— Az e cikk elsé esete szerinti ,eurdpai kozosségi vagy eurdpai uniés rendelet” kifejezés csak a
gyogyszerekkel kapcsolatos rendeletekre vonatkozik, amely kapcsolat a 2018/848 rendelet
esetén nem all fenn.

— Nyitott kérdés, hogy a 2018/848 rendelet a jelen {igyre alkalmazandé-e, ugyanis e rendelettel
szemben els6bbséget élveznek a gyogyszerekre vonatkozé szabdlyozas jelolési rendelkezései:
anndl is inkabb, amennyiben az altala szabalyozott megjel6lések nem kotelezéek.

> Kotelezte kilondsen, hogy tartézkodjon: 1) a ,zsalyalevél” gydgytea forgalmazdsatdl és/vagy forgalmaztatdsatdl, ha a csomagoldson a

kovetkezd informdacidk szerepelnek: a) a 2018/848 rendelet V. melléklete szerinti, az Eurépai Unié 6koldgiai termelés jelolésére szolgald
logéja, és/vagy b) az ellen6rzd szervezet DE-OKO-003 kédszdma, és/vagy c) ,nem EU-mezégazdasig” minden olyan esetben, mint
ahogyan az a ,zsdlyalevél” gydgytea csomagoldsan torténik; és/vagy 2) a ,bio idegnyugtaté gydgytea” gyogytea forgalmazasatdl és/vagy
forgalmaztatdsatdl, ha a csomagoldson a kovetkezd informécidk szerepelnek: a) az (EU) 2018/848 rendelet V. melléklete szerinti, az
Eurépai Unié 6koldgiai termelés jellésére szolgal6 logdja, és/vagy d) a villalat sajat ,Salus Bio” logdja, és/vagy e) az ellendrzé szervezet
DE-OKO-003 kédszdma, és/vagy f) ,bio idegnyugtaté gyégytea”, és/vagy g) ,0kolégiai termelésbél”, minden olyan esetben, mint ahogyan
az a ,bio idegnyugtaté filteres gyogytea” csomagoldsdn torténik; és/vagy (3) a ,palastfi” gyogytea forgalmazasatdl és/vagy
forgalmaztatdsatdl, ha a csomagoldson a kovetkezd informécidk szerepelnek: a) az (EU) 2018/848 rendelet V. melléklete szerinti, az
Eurépai Unié okolégiai termelés jelolésére szolgdlé logéja, és/vagy b) az ellendrzé szervezet DE-OKO-003 kédszdma, és/vagy c)
»EU-mez6gazdasig” minden olyan esetben, mint ahogyan az a ,paldstfi” gyégytea csomagoldséan torténik.
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— A SALUS nem hivatkozhat a gyégyszertorvény 10. §-a (1) bekezdésének 6todik mondataban
foglalt masodik esetre, mivel a 2018/848 rendeletben emlitett informaciék nem kapcsolédnak
kozvetleniil a beteg altali gyogyszerszedéshez, igy az egészsége szempontjabdl nem hasznosak.

26. Az elséfoku itélet ellen a SALUS ezen érveléssel fellebbezett:

— A korébbi szabalyozashoz képest a 2018/848 rendelet targyi hatdlyat kiterjesztették egyes nem
élelmiszernek vagy takarmanynak szant termékekre, nevezetesen a ,hagyomdanyos névényalapa
no6vényi készitményekre”, mint az e rendelet 2. cikkének (1) bekezdésében — Osszefiiggésben
annak I. mellékletével — szerepld ,a mezégazdasaghoz szorosan kapcsolédd bizonyos egyéb
termékekre”. Ezért a vitatott gyogytedk is e rendelet hatdlya ala tartoznak.

— A 2018/848 rendelet és a 2001/83 iranyelv jelolési rendelkezései egyidejtileg alkalmazanddk.

— Mindenesetre a 2001/83 irdnyelv 62. cikke és a gydgyszertorvény 10. §-a (1) bekezdésének
6todik mondata ugy értelmezendd, hogy a 2018/848 rendelet altal engedélyezett jelolés ,a
betegek szempontjabol hasznos”.

27. A Twardy a fellebbezés elutasitasat kéri. Allaspontja szerint, még ha a 2018/848 rendelet
targyi hatdlya ki is terjed a gyogyszerként besorolandé ,hagyoményos noévényalapd névényi
készitményekre”, a 2001/83 iranyelv 62. cikke és a gydgyszertorvény 10. §-a (1) bekezdésének
o6todik mondata els6bbséget élvez. A vasarlénak a kiilsé csomagoldson és a reklamban
feleslegesen szerepld informacidktol val6 védelme érdekében a 2001/83 iranyelv 62. cikkét sziiken
kell értelmezni, kiillondsen azért, mert nem all fenn a novények 6kolédgiai eredetének feltiintetésére
vonatkozo kotelezettség.

28. Ilyen koriilmények kozott a fellebbezés targyaban eljaré Oberlandesgericht Diisseldorf
(dusseldorfi regiondlis fels6birdsag, Németorszag) el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd
kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) A [...] 2001/83 iranyelv [...] (a tovabbiakban: k6zosségi kodex) 1. cikkének 29. pontja és [...]
16a. cikke értelmében vett, »hagyomanyos novényi gyégyszernek« mindsiilé gydgytedk a
[...] 2018/848 rendelet [...] I. mellékletével Osszefiiggésben értelmezett 2. cikkének
(1) bekezdése értelmében »hagyomdnyos novényalapd novényi készitményeknek«
tekintend6k-e?

2) Haaz els6 kérdésre adott valasz igenl6:

Az okoldgiai rendelet IV. fejezetében eldirt jelolések, kiilonosen

az Eurdpai Unié oOkolédgiai termelés jelolésére szolgdlé hivatalos logdja (az o6koldgiai
rendelet 33. cikke az V. melléklettel 6sszefiiggésben),

— avallalkozdsok sajat 6koldgiai logdja (az dkoldgiai rendelet 33. cikkének (5) bekezdése),

— az ellen6rzé szervezet kodszama [az Okoldgiai rendelet 32. cikke (1) bekezdésének
a) pontja],

a termelési hely »nem, illetve EU-mezégazdasig« (az okoldgiai rendelet 32. cikkének
(2) bekezdése),
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— a»bio« kifejezés (az dkologiai rendelet 30. cikkének (2) bekezdése) és

— az »0Okologiai termelésbdl szarmazd« megjelolés (az Okoldgiai rendelet 30. cikkének
(1) bekezdése)

elhelyezhet6k-e a gyogyszer kiilsé csomagoldsan anélkiil, hogy a kozosségi kodex 62. cikkében
foglalt feltételek teljesiilnének?

3) Az els6 vagy masodik kérdésre adott nemleges valasz esetén:

A masodik kérdésben felsorolt jelolések esetében azokrdl van-e sz6, amelyek a kozosségi
kédex 62. cikke értelmében »a beteg szempontjabdl hasznos[ak]«, és amelyek »nem
tartalmazhatnak reklam jellegli elemeket«?”

III. A Birdsag elotti eljaras
29. Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem 2023. oktdber 6-4n érkezett a Birdsaghoz.

30. Irasbeli észrevételeket nyujtott be a Twardy, a SALUS, a francia és az olasz kormany, valamint
az Eurdpai Bizottsag. Az olasz kormany kivételével valamennyien részt vettek a 2024. november
27-i targyalason.

IV. Elemzés

31. A jelen inditvanyban elfogadom ugyanazon feltevést, amely az el6zetes dontéshozatalra utalé
végzés alapjaul szolgalt: a vitatott gydgytedk megfelelnek a 2001/83 irdanyelv 1. cikkének 29. pontja
szerinti ,hagyomanyos névényi gyégyszer” fogalméanak.

32. E gyogytedk gyogyszerként a 2001/83 iranyelv altal a forgalomba hozatalra el6irt rendelkezések
hatdlya al4 tartoznak.

33. E feltevés alapjan az elSterjeszté birdsag arra var valaszt, hogy a vitatott gydgytedkra
kiterjedhetnek-e = (természetesen = amennyiben  megfelelnek a  2018/848  rendelet
kovetelményeinek) az okoldgiai gazdalkodasbol szarmazoé termékekre vonatkozé sajatos jelolési
szabalyok:

— mert a 2018/848 rendelet hatdlya ald tartozé hagyomdnyos gydgyniovénykészitmények kozé
sorolhatdk, és e rendelet rendszerének els6bbséget kell élveznie a 2001/83 iranyelv rendszerével

szemben;

— vagy a masik esetben azért, mert a 2018/848 rendelet értelmében a gyégytedk csomagoldsan
elhelyezni kivant logék és jelolések megfelelnek a 2001/83 iranyelv cimkézési feltételeinek.

A. Az elébzetes dontéshozatalra eldterjesztett elsé kérdés
34. A kérdést elbterjeszté birdsdg arra var vélaszt, hogy a 2001/83 irdnyelv értelmében vett

»hagyomanyos névényi gydgyszer” a 2018/848 rendelet alkalmazasaban egyuttal ,hagyomanyos
noévényi gyégynovénykészitménynek” mindsiil-e.

8 ECLI:EU:C:2025:50



CAMPOS SANCHEZ-BORDONA FOTANACSNOK INDITVANYA — C-618/23. sz. UGY
SALUS

35. Véleményem szerint a vdlasz nemleges. A 2018/848 rendelet nem alkalmazandé azon
(6kologiai termesztésti) hagyoméanyos gyégynovénykészitményekre, amelyek a 2001/83 iranyelv
értelmében vett ,gyogyszerek”.

36. Elismerem, hogy léteznek olyan érvek, amelyek elsé latasra az altalam kifejtettekkel ellentétes
allaspontot tamasztjak ala:

— A 2018/848 rendelet (10) preambulumbekezdése az ,egyéb olyan termékekre” Ggy utal, mint
»az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddés 1. mellékletében felsorolt” és az ,,élelmiszernek
vagy takarmanynak szant feldolgozott mezégazdasagi termékek[en]” ' kiviili kategéridra; ezzel
kiterjeszti a 2018/848 rendelet targyi korét.

— A 2018/848 rendelet 1. melléklete utolsé franciabekezdésének és a 2001/83 iranyelv 1. cikke
32. pontjanak megfogalmazdsa kozotti hasonlésag! szintén arra utalhat, hogy a 2018/848
rendelet a gyogyszerekre is alkalmazandé.

37. Nem hiszem azonban, hogy e két érv koziil barmelyik meggy6z8. Egyrészt a 2018/848 rendelet
(10) preambulumbekezdése nem feltétleniil irja el6 a gydgyszerek belefoglalasat e rendeletbe.
Masrészt a 2018/848 rendelet értelmében vett ,hagyomédnyos noévényi gyégynovénykészitmény”
a 2001/83 iranyelv alkalmazasaban csak akkor ,hagyomdanyos ndvényi gyégyszer”, ha megfelel
tovabba az 1. cikke 2.% és 29. pontjaban foglalt feltételeknek.

38. Az el6készit6 munkdk soran egyértelmten kifejezésre jutott az a szandék, hogy a 2018/848
rendeletnek a gyégyszerekre is ki kell terjednie, am ez végiil meghitsult.

39. A Parlament a bizottsagi javaslatrél szoléd jogalkotéasi allasfoglalas-tervezete'* atvette a
255-275. sz. médositast ugy, hogy:

— torolte a javaslatbdl ,a 2. cikk (1) bekezdésében emlitett egyéb termékek” cimi I. melléklet
bizonyos bejegyzéseit, figyelembe véve, hogy az ugyanezen javaslat 3. cikkének 21. pontjaban
1év6 ,élelmiszer” fogalommeghatarozas korébe tartoznak, és

— kiegészitette olyan bejegyzésekkel, amelyekre e fogalommeghatdrozds a contrario nem
vonatkozik. A 275. sz. moédositas szerint az egyik ilyen bejegyzés a ,hagyomanyos novényi
gyogyszerek novényi alapu nyersanyagai.”

1 Ennek felel meg a 2018/848 rendelet 2. cikkének (1) bekezdésében ,az e rendelet I. mellékletében felsorolt, a mezégazdasaghoz szorosan
kapcsol6dé bizonyos egyéb termékek|...]” osztélya.

" Spanyolul ,preparaciones vegetales tradicionales a base de plantas” és ,preparados vegetales”; angolul ,plant-based traditional herbal
preparations” és ,herbal preparations”; francidul ,préparations traditionnelles & base de plantes” és ,préparations a base de plantes”;
németil ,traditionelle pflanzliche Zubereitungen auf pflanzlicher Basis” és ,Pflanzliche Zubereitungen”.

12 A Bizottsig az Okoldgiai termelésrél és az Gkoldgiai termékek cimkézésérdl, valamint a(z) XXX/XXX eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet [a hat6sagi ellenérzésekrdl sz616 rendelet] médositasarol és a 834/2007/EK tandcsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél sz6l6
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyulé 2014. mdrcius 24-i javaslatdba (COM(2014) 180 final) a rendelet jelenlegi
(10) preambulumbekezdésével megegyezé (9) preambulumbekezdést foglalt. A javaslat I. mellékletében nem szerepeltek a gydgyszerek,
az élelmiszereken kiviil csak a természetes mézgakat és gyantakat, valamint a méhviaszt emlitette.

3 E rendelkezésben a ,gydgyszer” altaldinos meghatdrozdsa a kovetkezd: ,a) barmely anyag, vagy azok kombindcidja, amelyet emberi
betegségek kezelésére vagy megel6zésére készitenek; vagy b) azok az anyagok vagy anyagok kombindcidi, amelyek farmakoldgiai,
immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivéltdsa révén az ember valamely élettani funkcidjdnak helyredllitdsa, javitdsa vagy médositdsa,
illetve az orvosi diagndzis feldllitdsa érdekében alkalmazhatdk.”

4 2015. november 5-i A8-0311/2015. sz. dokumentum.
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40. A szoveg végleges valtozataba azonban nem keriilt be a gydgyszerekre valé hivatkozas. A
rendelkezésre all6 dokumentumokbdl ugy tlnik, hogy a Tandcs éppen azért ellenezte e
hivatkozast, mert a gyégyszerek nem tartoznak a 2018/848 rendelet hatdlya ald.*

41. A Parlament egy késébbi javaslatat (a 275. sz. moédositds megvéltoztatasara a ,medicinal
products” bejegyzés helyett a ,plant-based raw materials for traditional herbal treatments”
fordulat szerepeltetésével) a Tandcs szintén elutasitotta, mivel a ,kezelés” kifejezés a termék
orvosi felhasznaldsat feltételezte. '

42. A 2018/848 rendelet I. mellékletében szereplé ,hagyomdnyos névényalapi noévényi
készitmények” fordulat intézménykozi kompromisszumot tiikroz.” E fordulat kétségteleniil
altalanos jellegli, de az altalam elmondottak fényében nem tartalmazza azon készitményeket,
amelyek a 2001/83 irdnyelv 1. cikkének 2. pontjaban szereplé meghatarozas alapjan gyogyszerek
(kiilonosen, novényi gydgyszerek).

43. Az éltalam képviselt értelmezés tovabba 6sszhangban 4ll a gydgyszerekre vonatkozé eurépai
szabdlyozéssal, amely hajlik a ,gydgyszer” fogalmaba tartozé termékek kettds jogi mindsitésének
(és az ebbdl fakadé tobbféle rendszer) elutasitasara. E célbdl a jogalkotd:

— behatdrolja a kiillonb6z6 termékekre alkalmazandé szabalyok hatdlyat, kifejezetten kizarva a
gyogyszereket a mds tipusu termékeket szabalyozé eszkozokbdl.

— A 2001/83 iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése eldirja az iranyelv alkalmazdsat az ,atmeneti”
termékekre, kivéve, ha kétségkiviil mas kategéridba tartoznak.*

A bizottsagi javaslatnak a Parlament altali médositasaira a Tandcs eln6ksége javasolt valaszait tartalmazé 2015. oktéber 27-1 13436/15. sz.
dokumentum. A Tandcs a kovetkezé valaszt adta a ,plant-based raw materials for traditional herbal medicinal products” bejegyzésre:
»Acceptable if »medicinal« is deleted because outside of the scope of the Regulation, and if limited to food purposes.”

A 2015. december 15-i 15269/15. sz. dokumentum (a Tandcs Fétitkdrsdgatdl a delegdcidknak) a hdromoldala targyaldsok elsé két
forduldjanak elérehaladdsardl. A 3. oldalon hdrom olyan termékre utal, amelyekrdl még nem sziiletett egyetértés a Parlamenttel; ezek
egyike a hagyomdnyos gy6gynovényes kezelésekhez haszndlt névényi alapu nyersanyagok. A Tandcs ugy tekintette, hogy a ,kezelés”
kifejezés kapcsolddik a gydgyszerekhez, ,therefore falls outside the scope of application of the Regulation, which does not cover
pharmaceutical products.”

A héromoldalt targyalasok negyedik forduldjanak eredményeirél beszamolé 2016. marcius 3-i 6699/16. sz. dokumentum mar
tartalmazza e kompromisszumot.

Lasd: az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatban az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tandcsi iranyelv
(HL 1993. L 169., 1. 0.; magyar nyelv{i kilonkiadas: 13. fejezet, 12. kotet, 82. 0.) 1. cikke (5) bekezdésének c) pontja; az irdnyelvet mér
hatdlyon kiviil helyezték. A kozmetikai termékek tekintetében a kozmetikai termékekrdl sz6l6, 2009. november 30-i 1223/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2009. L 342, 59. o.; helyesbitések: HL 2014. L 318., 34. o; HL 2016. L 145., 49. o.)
(6) preambulumbekezdése; kordbban a kozmetikai termékekre vonatkozé tagéllami jogszabélyok kozelitésérdl sz416, 1976. julius 27-i
76/768/EGK tandcsi iranyelv (HL 1976. L 262., 169. o; magyar nyelvi kiilonkiadds: 13. fejezet, 3. kotet, 285. o.) 6todik
preambulumbekezdése. Az élelmiszerjog ltaldnos elveirdl és kovetelményeirél, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag létrehozasardl
és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasardl sz6ld, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (HL 2002. L 31,, 1. o.; helyesbitések: L 2014. L 327., 9. o.; HL 2016. L 11., 19. 0.; magyar nyelvi kiilonkiadds: 15. fejezet, 6. kotet,
463. 0.) 2. cikke értelmében a gydgyszerek nem tartoznak bele az élelmiszer fogalméba. Lasd tovabba: a biocid termékek forgalmazdsardl
és felhaszndldsardl sz416, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2012. L 167., 1. o.; helyesbités: HL
2017. L 280., 57. 0.) 2. cikke (2) bekezdésének c) pontja. A 2018/848 rendelet nem tesz ilyen kifejezett pontositdst; a rendelet azonban
mads unios jogszabdlyok — koztiik a 2001/83 irdnyelv — sérelme nélkiil alkalmazandd, amint az aldbbiakban jelezni fogom.

A 2004/27 irdnyelv 2. cikkének (2) bekezdése jelzi: ,Kétséges esetben, amikor valamely termék — valamennyi sajatossagét figyelembe
véve — a »gyogyszer« fogalommeghatarozédsa és mas kozosségi jogszabaly dltal szabélyozott valamely termék fogalommeghatdrozasa ald is
tartozhat, ezen irdnyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.” Véleményem szerint e szabdly megerdsiti a Birdsag 2007 elétti itélkezési
gyakorlatat, amelyre a jelen inditvany 21. és 22. ldbjegyzetében utalok.

Az ,dtmeneti” jelz6t a 2004/27 irdnyelv (7) preambulumbekezdése olyan termékekre alkalmazza, amelyek teljes mértékben a gyogyszer
fogalommeghatdrozdsa ald tartoznak, 4m mds szabdlyozott termékek fogalommeghatirozdsinak is megfelelhetnek. A
preambulumbekezdés kiilonosen az élelmiszert, az étrendkiegészitSket, az orvostechnikai eszkozoket, a biocidokat és a kozmetikumokat
emliti. Hozzéteszi, hogy e mindsitések akkor élveznek els6bbséget, ha a termék egyértelmiien e kategéridk valamelyikébe tartozik. E
kijelentésnek nem 4ll szdndékdban megkérddjelezni a 2001/83 irdnyelv elsGbbségi alkalmazdsdra vonatkozé szabalyt, ldsd:
2023. janudr 19-i Bundesrepublik Deutschland (Orrcseppek) itélet (C-495/21-C-496/21, EU:C:2023:34), 32. pont.
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44. Ugyanezzel kapcsolatban a Birdsag:

— Ramutatott, hogy amennyiben ugyanazon termék megfelel egy gyogyszer és egy masik termék
fogalmanak is, a gyégyszerekre vonatkozd, szigoribb szabalyok alkalmazandék.*

— Megdllapitotta, hogy (a gydgyszerekre vonatkozd) ezen szigorubb szabalyok alkalmazésa
kizdrélagos.*

45. Osszefoglalva, értelmezésem szerint a 2018/848 rendelet hatalya nem terjed ki az 6koldgiai
termesztési tedkra, amelyek a 2001/83 iranyelv 1. cikkének 29. pontja és 16a. cikke értelmében
vett ,hagyomdanyos névényi gyogyszerek”.

B. Az elézetes dontéshozatalra eloterjesztett mdsodik kérdés

46. A kérdést elbterjesztd birdsag az els6 kérdésre adott igenld valasz esetére teszi fel a masodik
kérdést. Mivel az elsé kérdésre nemleges vilaszt javasoltam, értelmezésem szerint a masodik
kérdéssel nem sziikséges foglalkozni.

47. Ha mindezek ellenére a ,hagyomdnyos ndvényalapi novényi készitmények” kifejezés ugy
értelmezendd, hogy magaban foglalja a ,gydégyszereket”,” akkor meg kellene vizsgalni, hogy ezen
értelmezés azzal jar-e, hogy a 2018/848 rendelet és annak az okologiai termékek jelolésére
vonatkozé szabdlyai a 2001/83 iranyelv helyébe 1épnek.

48. E hipotézisre is nemleges a valaszom.

49. A gyégyszerek nem olyanok, mint mds termékek. Ertékesitésiik és fogyasztasuk médja eltér az
okoloégiai gazdalkodasbdl szarmazé termékekétsl. A gydgyszerek felhasznilasi mddja specidlis,
hasznalatuk pedig specidlis hatékonysagi és biztonsagi évintézkedésekhez kotott.

50. Az unios jogalkotd szdmdra a gyégyszerek sajatossdga azon célkitlizésbdl ered, hogy szabad
mozgasuk Osszeegyeztethetdé legyen az emberi egészségvédelem és a népegészségiigy védelme
magas szintjének biztositdsira irdnyuld célkitlizéssel (EUMSZ 168. cikk). Ez egyforman
vonatkozik minden gyégyszerre, a hagyomdanyos névényi gydgyszerekre is, fiiggetleniil attdl, hogy
okologiai termesztésbdl szarmaznak vagy sem.

51. Tekintettel a gyodgyszerekben rejlé kiilonleges kockazatokra, azokra olyan szigord jogi
szabdlyozas vonatkozik, amely szigoribb, mint a mdas szabdlyozott termékekre, példaul az
élelmiszerekre vagy kozmetikumokra vonatkoz6 szabalyozas. *

2 1991. marcius 21-i Delattre itélet (C-369/88, EU:C:1991:137), 21. pont, 1991. mdrcius 21-i Monteil és Samanni itélet (C-60/89,
EU:C:1991:138), 16. pont (gyogyszer vagy kozmetikai termék); 1991. éprilis 16-i Upjohn itélet (C-112/89, EU:C:1991:147), 31. pont
(gydgyszer vagy kozmetikai termék); 1992. oktéber 28-i Ter Voort itélet (C-219/91, EU:C:1992:414), 19. és 20. pont (élelmiszer vagy
gybgyszer); 2007. november 15-i Bizottsag kontra Németorszag itélet (C-319/05, EU:C:2007:678), 38. pont (élelmiszer vagy gyogyszer).

2 2005. junius 9-i HLH Warenvertrieb és Orthica itélet (C-211/03, C-299/03 és C-316/03-318/03, EU:C:2005:370), 43. pont (gyogyszer és

élelmiszer); 2007. november 15-i Bizottsdg kontra Németorszdg itélet (C-319/05, EU:C:2007:678), 63. pont (gyogyszer és

étrendkiegészit8); 2013. oktdber 3-i Laboratoires Lyocentre itélet (C-109/12, EU:C:2013:626), 41. pont (gyogyszer és élelmiszer); 2022.

oktéber 27-i Orthomol itélet (C-418/21, EU:C:2022:831), 37. pont (gydgyszerek, élelmiszerek, specidlis gydgyaszati célra szant

élelmiszerek); 2023. marcius 2-i Kwizda Pharma itélet (C-760/21, EU:C:2023:143), 27. pont (gy6gyszer és specialis gydgyaszati célra szant
élelmiszerek).

Illetve hogy alkalmas olyan termékeket magaba foglalni, amelyek egyben gydgyszerek is.

% Lésd: 21. ldbjegyzetben idézett itélkezési gyakorlat.
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52. A Birdsag kifejezetten hivatkozik e szabélyozds szigorubb voltira a gyogyszerekre vonatkozd
jogszabalyok olyan termékekre valé alkalmazdsdnak indokoldsakor, amelyek a priori mas
fogalomnak is megfelelhetnek és mas rendszer hatdlya ald is tartozhatnak.?

53. Amint mar jeleztem, a jogalkoté moédositotta a 2001/83 iranyelv 2. cikkének (2) bekezdését
azzal, hogy amikor kétséges egy gyogyszer és egy masik termékcsoport tulajdonsagaival egyarant
rendelkezé valamely termék besoroldsa, kizarélag ezen irdnyelv alkalmazdasat valasztotta.

54. Kevéssé valdszinli, hogy megvaltoztatna a 2001/83 iranyelv alapjat képezé kizardlagos
elényben részesitést — amely a népegészségiigy védelmének biztositasara iranyulé célt szolgalja —
azon koriilmény, hogy az adott gyégyszert okoldgiai termesztésti novényekbdl allitjak eld.

55. Allaspontom szerint a 2018/848 rendelet nem 4ll ellentétben a fentiekkel.

56. Igaz ugyan, hogy a 2001/83 iranyelv utan jé néhany évvel kés6bb elfogadott 2018/848 rendelet
nem tartja meg kifejezetten a 2001/83 irdnyelv hatdlya ald tartozé gydgyszerek cimkézési
szabdlyainak elényben részesitését. Amde:

— 2. cikkének (4) bekezdése szerint eltéré rendelkezés hidnyaban a rendelet a kapcsol6dé unids
jogszabalyok sérelme nélkiil alkalmazandd. Egyuttal felsorolja azon teriileteket, amelyeken
ilyen jogszabalyok léteznek. Mindezt a teljesség igénye nélkiil teszi, amint a ,kiilondsen” sz6
haszndlatabdl is kitlinik.

— 2. cikkének (5) bekezdése kimondja, hogy a rendelet az egyes termékek forgalomba hozatalara
vonatkoz6 egyéb egyedi unids jogszabalyok sérelme nélkiil alkalmazandé. E bekezdés
kifejezetten két rendeletre utal: a ,kiilonosen” kifejezés hasznalata ismét egyértelmiivé teszi,
hogy csupan példdkat hoz.

— A 2018/848 rendeletet a (16) preambulumbekezdése értelmében ,a kapcsol6dd jogszabalyok,
ezen belil killonosen az élelmiszerlanc biztonsagara, az allategészségiigyre és az allatjolétre, a
novényegészségiigyre, a novényi szaporitéanyagokra, a jeldlésre és a kornyezetvédelemre
vonatkozo rendelkezések sérelme nélkiil kell alkalmazni.”

57. A 2018/848 rendeletet tehat nem azért fogadtak el, hogy a termékek forgalmazasat illetéen
megakaddlyozza az unids jog egyéb elényben részesitett rendelkezéseinek alkalmazasat. Ezek
egyike éppen a 2001/83 irdnyelv, amely rogziti a gydgyszerek, koztiik a hagyomdanyos novényi
gyogyszerek jogi rendszerét.

C. Az elozetes dontéshozatalra eléterjesztett harmadik kérdés

58. A harmadik kérdés az els6 vagy a masodik kérdésre adott nemleges valasz (amilyet magam is
javaslok) esetére keriilt megfogalmazasra. Ezért helyénval6 e kérdéssel foglalkozni.

59. A kérdést elGterjeszté birdsag arra var valaszt, hogy a 2018/848 rendelet IV. fejezetében
szerepld jelolési elemekben foglalt megjelolések megfelelnek-e a 2001/83 iranyelv 62. cikkében

foglalt kovetelményeknek, kovetkezésképp elhelyezheték-e a vitatott gydgytedk kiilsé
csomagoldasan.

% Lésd fentebb: a 21. l4bjegyzet.
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60. A 2001/83 iranyelv 62. cikke értelmében a gyodgyszer betegtijékoztatéjan vagy kiilsd
csomagoldsan a valaszthaté informacidk csak akkor tiintethetéek fel, ha ezen informdacidok
egylttesen:

— az alkalmazasi el6irassal 0sszeegyeztethetdek;
— abetegek szamadra hasznosak;
— nem reklam jellegiiek.

61. E feltételek fényében* allaspontom szerint az el6zetes dontéshozatalra eléterjesztett
harmadik kérdésre szintén nemleges vélaszt kell adni.

1. Az alkalmazasi eléirattal valo 6sszeegyeztethetiség

62. A 2001/83 iranyelv 11. cikke meghatarozza az alkalmazasi eldiratot, amelyet a 8. cikke
(3) bekezdésének j) pontja értelmében a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélye iranti
kérelemhez mellékelni kell.”

63. A 2001/83 iranyelv III. cimének (,Forgalomba hozatal”) 2a. fejezetébe tartozé hagyomanyos
névényi gyogyszerekre vonatkozé egyszerisitett engedélyezési kérelemnek is tartalmaznia kell
ilyen alkalmazasi el6iratot. >

64. Hajlok azon véleményre, hogy a jogvita targyat képezé jelolések nem Osszeegyeztethetéek a
gyogyszer alkalmazasi el6irasaval. Ennek oka nem az, hogy e jeldlések nem szerepelnek az
alkalmazdsi el6iras kotelezéen feltiintetendd elemei kozott,” hanem az, hogy az alkalmazdsi
eléirasban feltiintetendd ,a segédanyag mennyiségi és mindségi Osszetétele, amelyek ismerete
szlikséges a gydgyszer rendeltetésszert alkalmazasdhoz”.*

E feltételek mindegyikével kiilon-kiilon foglalkozom annak dacéra, hogy koztiik elvélaszthatatlan kapcsolat 4ll fenn.

Sz6 szerint az emberi, illetve allatgyégyaszati felhaszndlasra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi
eljarasok meghatarozasarél és az Eurépai Gyégyszerértékeld Ugynokség létrehozasarol sz6lo, 1993. jalius 22-i 2309/93/EGK tandcsi
rendeletben (HL 1993. L 214., 1. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadds 13. fejezet, 12. kotet, 151. 0.) megallapitott eljards ald nem tartozé
engedélyek esetében. E hivatkozds az emberi, illetve éllatgy6gyaszati felhasznalasra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozdsségi eljardsok meghatdrozdsar6l és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozdsdrdl szold, 2004. mércius 31-i
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (HL 2004. L 136., 1. 0.; magyar nyelvi killonkiadas: 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.)
vald hivatkozasként értendd, annak 88. cikke értelmében.

% 16c¢. cikk (1) bekezdés a) pont iii. alpontja. Az alkalmazasi el6irat tartalma a 11. cikkben el6irtak szerint alakul, kivéve a 11. cikk
4. pontjdban meghatarozott informdaciékat (klinikai adatok).

» A Bizottsdg az irdsbeli észrevételeinek 39. pontjaban lathatélag ezt sugallja: ,Keine dieser Angaben betrifft die 6kologische/biologische
Produktion”. A gyégyszerre vonatkozé informécidk és a gydgyszer alkalmazési elGirdsa kozotti OsszeegyeztethetGség kovetelménye
inkdbb az ellentét hidnyat jelenti, nem pedig azt, hogy pontos egyezés sziikséges, vagy hogy az informdcionak a 11. cikkben felsorolt
kategoridk valamelyikébe sorolhaténak kell lennie. Barmely mds értelmezés gyakorlatilag lehetetlenné tenné a gydgyszerek rekldimozdsat
még akkor is, amikor az engedélyezett, mivel a 2001/83 iranyelv 87. cikkének (2) bekezdése szerint a reklimozas minden eleme ,meg
kell, hogy feleljen az alkalmazasi el8irdsban megadott adatoknak”. A 2001/83 irdnyelv 62. cikke alapjan elfogadhaténak tekintett
megjelolések példai a ,Guideline on the Packaging Information of Medicinal Products for Human Use Authorised by the Union” c.
bizottsdgi dokumentum mellékletében taldlhatdk, lasd aldbb: 43. 1dbjegyzet.

% A 2001/83 irdnyelv 11. cikkének 2. pontja.
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65. Onmagukban a gyégyszerkészitmény alapjat képezé névények 6kologiai, vagy nem Skoldgiai
termesztési mddjara, a termesztés helyére vonatkozé informacidk,* illetve a jogvitdban szerepld
egyéb informdcidk (az ellenérzé szervek logéja és kodszama) lényegileg nem egyeznek az iranyelv
11. cikkének 2. pontjaban emlitett adatokkal. *

66. E megjelolések egyikét sem kell ismerni a gydgyszer megfelel6 alkalmazdsahoz. Mdésrészt
viszont a termék csomagoldsan valo jelenlétiik a termék allitélagos jobb mindségét sugallhatja
vagy arra utalhat, és ugyanilyen mértékben félrevezetd lehet a termék terdpids jellemz6i
tekintetében, illetve a termék reklamozasat szolgalhatja, ami ellentétes a 2001/83 iranyelv
62. cikkében foglalt kovetelményekkel.

2. A betegek szamadra hasznos jelleg

67. A 2001/83 iranyelv 62. cikkében megengedett valaszthatd informacioknak ,.a betegek szamara
hasznosnak” kell lenniiik.

68. E megfogalmazassal kapcsolatban a Birdsdg kizdrta, hogy egy homeopatids gydgyszer
betegtdjékoztatéjaban szerepeljenek a gydgyszer adagoldsira vonatkozé jelolések, azzal az
indokkal, hogy ezek megtéveszthetnék a felhasznalét a termék jellemzéit illetSen. *

69. Negativ értelemben ,a betegek szamdra [nem] hasznos” az olyan informacié, amely
valészintleg félrevezeti a betegeket a gyégyszer tulajdonségait illetéen.

70. Ilyen zavaré hatast valthat ki a gyégyszer kiilsé csomagoldsan az olyan informdciok jelenléte,
mint (az 6koldgiai termelés logdja és hasonlék,) amelyek a jelen jogvita targyat képezik: a beteg az
informacidk elértéktelenedésével, illetve azok tomkelegével keriil szembe a kiilonbozé jellegi
jelolések miatt, amelyek kozott nehéz megkiilonboztetni a terdpids szempontbdl meghatarozé
jeloléseket azoktol, amelyek nincsenek hatassal az egészségére. **

71. A jelen tigyben vitatott megjeloléseknek a gyogyszer csomagoldsian vald feltiintetése miatt
felmeriilhet a betegek megtévesztésének két tovabbi kockazata is:* az egyik a gyodgyszerek
azonositisa az Okologiai fogyasztdsi cikkekkel, amelyeken daltaldban kozlik ezen

Emlékeztetek arra, hogy a 2001/83 irdnyelv 16 g. cikke (2) bekezdésének a) pontja szerint a betegtdjékoztatén és a cimkézésen fel kell
tuntetni, hogy a gyégyszer hagyoményos névényi gyégyszer.

A térgyaldson a Bizottsag hangsulyozta, hogy a 2001/83 irdnyelv 11. cikke értelmében nem a ,termék jellemz8i” az olyan informécidk,
mint a novények eredete vagy a termesztés fajtaja, kivéve, ha az illetékes hatdsigok ezen informécidkat olyan tudoményos tanulmanyok
alapjan értékelik, amelyek bizonyitjdk, hogy a termék mindségében vagy hatékonysigéban éppen az e tényezéknek tulajdonithat6
kiillonbség mutatkozik. A jelen tigyben nem allapithaté meg, hogy ilyen értékelésre sor keriilt volna.

% 2020. aprilis 23-i DHU Arzneimittel itélet (C-101/19 és C-102/19, EU:C:2020:304): lasd az elGzetes dontéshozatalra elSterjesztett
mésodik kérdést. Ezen tigyekben a gyogyszerhez forgalomba hozatali engedély volt sziikséges, illetve arra egyszersitett torzskonyvezési
eljaras vonatkozott. A Birdsag a 41. pontot kovetSen az észrevételeit nem Osszpontositotta kifejezetten a 2001/83 irdnyelv 62. cikkére. Az
itélet 46. pontjdban ugyanakkor hivatkozik annak engedélyezésére, hogy a betegtdjékoztatoban a 69. cikkben felsorolt kotelezd
tdjékoztatdson tulmenden tovabbi informdciok is szerepeljenek, ilyen engedély pedig kizdrdlag az emlitett 62. cikk értelmében lehetséges.

Az Eurépai Gydgyszeriigynokség novényi gyodgyszerekkel foglalkozé bizottsiga (HMPC) ezen aggodalmét fejezi ki a Bizottsdg dltal a
targyaldson emlitett ,Regulatory questions and answers on herbal medicinal products” c. dokumentum (EMA/HMPC/345132/2010 -
Rev. 5) 5. kérdésére (,Is reference to »organic farming« aceptable in either the labelling or the package leaflet of a herbal medicinal
product?”) véalaszul. A HPMC vélasza: ,Having regard to the position adopted by the Pharmaceutical Committee in March 2000 on this
matter, the HMPC is of the opinion that »accreditation logos«, [...] or the »organic farming« logo are not acceptable as they cannot not
be considered as »health information« and as the risk of an inflation of additional items on the packaging requires a restrictive
interpretation of the provisions of Article 62”. Kiemelés t8lem.

Mindkét kockazatot emliti a jogalkoté is: a 2001/83 irdnyelv 90. cikkének g) és h) pontja tiltja, hogy a nyilvanos hirdetés olyan elemeket
tartalmazzon, amelyek ,azt allitjdk, hogy a gyogyszer élelmiszer, kozmetikum vagy mds fogyasztdi termék”, illetve ,azt éllitjdk, hogy a
gyogyszer biztonsdgossdga vagy hatdsossdga annak koszénhetd, hogy természetes anyag”.
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informdcidkat;* a masik pedig a készitmény nagyobb terdpids hatékonysigaba vetett hit.*” Ennek
Osszefiiggésében nem szabad megfeledkezni arrdl, hogy a hagyomdnyos noévényi gyégyszer vény
nélkil is vasarolhatd,® vagyis egészségiligyi szakember el6zetes kozremikodése nélkil (és
altaldban igy is valdsul meg).®

72. Pozitiv értelemben, a 2001/83 iranyelv (40) preambulumbekezdésének fényében tgy vélem,
hogy a ,betegek szamadra hasznos” informdcid az, amely a termék helyes hasznélatara vonatkozé
felvilagositasra szolgal. Az emlitett preambulumbekezdésben kifejezett cél* a beteg védelme
azaltal, hogy ,teljes kori és érthet6” tdjékoztatast nyujt szamdara egy meghatarozott célbdl,
nevezetesen a gyogyszer megfeleld haszndlatdnak biztositisa érdekében. Ismétlem, a vasarlot
beteg mindségében kell figyelembe venni, ami nem egyezik semmilyen més fogyasztdéi mindséggel.

73. A 2001/83 iranyelv 62. cikkének eredeti megfogalmazasa szerint a betegtajékoztatén vagy a
kiils6 csomagolason szerepld kiegészité informdcidknak ,az egészségiigyi nevelés szempontjabodl
hasznos”* jelleggel kellett rendelkezniiik, szemben ,a betegek szamara hasznos” jelenlegi
megfogalmazéssal. A moédositassal kapcsolatos el6készité munka fényében ugy vélem, hogy e
pont atfogalmazdsa csupan a szovegezés javitdsat szolgalta: nem valtoztatta meg a beteg e
mindségében vald felvildgositasara irdnyuld céljat.

74. Allaspontom szerint a beteg szdmara terapias szempontbdl nem jar haszonnal annak ismerete,
hogy a gydgyszerkészitmény alapjaul szolgalé novények milyen fajta (6koldgiai vagy nemdokologiai)
termesztésbdl, illetve mely teriiletrdl szarmaznak.

% Az okolégiai termékek cimkézésének sajat céljai vannak, amelyeket a 2018/848 rendelet (73) preambulumbekezdése ir le. Az 6koldgiai
termékek cimkézésére vonatkozdé killonos rendelkezéseknek ,egyrészt a gazdasigi szereplék azon érdekét kell szolgdlniuk, hogy
termékeik megfeleléen azonosithatéak legyenek a piacon és egyenlé versenyfeltételeket élvezzenek, mdsrészt a fogyasztéknak a
megalapozott dontésekhez f(iz6d6 érdekét is védeniiik kell.”

7 A 2018/848 rendelet (2) preambulumbekezdése kifejti, hogy ,az 6koldgiai termékek el8dllitdsa sordn a magas szinti egészségiigyi,
kornyezetvédelmi és dllatjéléti normdk betartdsa szervesen hozzdjarul az Okolégiai termékek kivdld mindségéhez.” Tokéletesen
elképzelhetd az ,ugrds”, a beteg gondolkodédsiban a termék alapdsszetevéinek magas minéségétdl a termék magasabb megel6z6 vagy
gyogyité hatékonyséagaig.

% Lasd: a 2001/83 irdnyelv 1. cikkének 29. pontja, 6sszefiiggésben a 16a. cikke (1) bekezdésének a) pontjaval.

* A Bir6sag a 2022. december 22-i EUROAPTIEKA itélet (C-530/20, EU:C:2022:1014) 65. pontjdban a vény nélkiil kaphaté gydgyszerek
rekldmozéasdnak elemzésével kapcsolatban elismerte, hogy a beteg nem feltétleniil rendelkezik olyan specidlis és objektiv ismeretekkel,
amelyek lehet6vé tennék szamadra terdpias értékének értékelését. A Birdsag hozzatette, hogy a reklam tehat kiilonosen jelentés befolyast
gyakorolhat az emlitett fogyaszté értékelésére és vélasztdsdra, mind a gydgyszer minGsége, mind pedig a megvasérolandé mennyiség
tekintetében. Amint a szévegben kifejtettem, véleményem szerint a jogvita targyat képezé jelolések reklam jellegtiek.

A felhasznaldk tdjékoztatdsat szabalyozo rendelkezéseknek biztositaniuk kell a magas szintt fogyasztévédelmet annak érdekében, hogy a
gyogyszert a teljes kor( és értheté tdjékoztatés alapjan helyesen hasznélhassdk fel.”

M E kifejezés megjelent az emberi felhasznédldsra szdnt gydégyszerek cimkézésérdl és a haszndlati utasitdsrol szolo, 1992. mércius 31-i
92/27/EGK tandcsi irdnyelvben (HL 1992. L 113, 8. o.). Szerepelt a 2. cikke (2) bekezdésében a gydgyszerek kiilsé csomagoldsa
tekintetében, és 7. cikke (3) bekezdésében a betegtdjékoztato tekintetében, azon szemléletvaltissal sszefiiggésben, hogy ez utdbbi 6
cimzettje immadr a felhaszndld. Lasd: a Bizottsag irdnyelvjavaslatdrdl a Parlament jelentését tartalmazé 1991. mdjus 8-i A3-0126/91. sz.
dokumentum (COM(89) 607 final - C3-0050/90 - SYN 231). Korabban a torzskonyvezett gyégyszerkészitményekre vonatkozé torvényi,
rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megéllapitott rendelkezések kozelitésérdl sz6l6, 1975. majus 20-i 75/319/EGK masodik
tandcsi irdnyelv (HL 1975. L 147., 13. 0.) 7. cikke rendelkezett arrdl, hogy ,[...] a tagédllamok el6irhatjak, hogy a torzskonyvezett gyégyszer
dobozén és/vagy kiilsé boritéjan és/vagy a betegtdjékoztatdn fel kell tiintetni minden egyéb, a kozegészségiigy biztonsiga vagy védelme
szempontjabdl lényeges informdacidt, beleértve a felhasznaldsra vonatkozé kilonleges évintézkedéseket, és a 65/65/EGK iranyelv 4. cikke
mésodik bekezdésének 8. pontjaban el6irt klinikai és farmakoldgiai vizsgalatokbdl szdrmazo, vagy a forgalomba hozatalt kovetSen a
gyogyszer alkalmazdsa sordn szerzett tapasztalatokbol eredd egyéb figyelmeztetéseket”.

“ A 2004/27 irdnyelv altal a 2001/83 irdnyelvbe &tiiltetett Gj megfogalmazds az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi
kédexérél sz6l6 2001/83/EK irdnyelv mddositasardl sz6lé6 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre irdnyuld javaslatbél szarmazik,
COM(2001) 404 final, 2001. november 26. A javaslathoz nem csatoltak semmilyen magyarazatot. Am ,A javaslat részletes tartalma”
cim@ rész kilenc pontja kozil csak ,A fogalommeghatdrozdsok, a terminoldgia és egyes fogalmak kiigazitdsa” cimd A. pont lehet
relevdns. A térgyaldson a Bizottsig magyardzata szerint az 4j szveggel azt kivanta hangstlyozni, hogy a tdjékoztatds hasznos vagy
haszontalan jellegét a beteg szempontjabol kell értékelni, nem pedig az egészségnevelés ltalanos célja szempontjdbol.
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3. A reklam jelleg hidnya

75. A 2001/83 iranyelv 62. cikke engedélyezi bizonyos adatok feltiintetését a gyogyszer kiilsé
csomagolasan és a betegtdjékoztaton, amelyek ,nem tartalmazhatnak reklam jellegii elemeket”.

76. Véleményem szerint az olyan jelolés hozzdaddsa a cimkézéshez, amely nem hasznos a
gyogyszer beteg altali helyes alkalmazasa szempontjabdl, e jelolés valdsziniileg reklam jellegére
utal.®

77. Annak tisztizisa érdekében, hogy e jelleg miben 4&ll, hasznosnak tlinik szdmomra
a 2001/83 iranyelv azon rendelkezéseinek vizsgdlata, amelyek a kozegészségiigy védelmére
iranyuld alapvet6 céljanak biztositdsa érdekében meghatirozzdk és szabdlyozzdk a gyogyszerek
reklamozasat.

78. A 2001/83 iranyelv 86. cikkének (2) bekezdése kimondja, hogy a VIII. cim (,Rekldmozas”) nem
vonatkozik sem a cimkézésre, sem a betegtdjékoztatéra. E kizaras észszer(i, mivel a cimkézést és a
betegtdjékoztatot az V. cim szabdlyozza, amely éppen a reklam jellegli informéacidk elhelyezését
tiltja azokon.*

79. A VIIL. cim rendelkezéseivel kapcsolatos itélkezési gyakorlat ugyanakkor hasznos lehet
a 2001/83 iranyelv 62. cikkével 0Osszefiiggésben, kizardlag annak tisztazdsa céljabol, hogy a
gyogyszerek terén mely {izenetek vagy tartalmak reklam jellegtiek.*

80. A 2001/83 iranyelv 86. cikkének (1) bekezdése a reklam fogalmat Ggy hatdrozza meg, mint
»azokat az informdciokat, illetve tigynoki tevékenységet vagy vasarlasra valé 6sztonzést, amelynek
célja a gyogyszerek rendelésének, szallitisanak, értékesitésének vagy fogyasztasinak az
elésegitése”.

81. E meghatdrozds valamennyi gyogyszerre vonatkozik. Mdasrészt a nyilvinossignak szo6lé
reklamozasra vonatkozo jogi szabalyozas eltéré: a vénykoteles gyogyszerek reklamozasa tilos; mig
a vény nélkiil kaphaté gyégyszerek reklaimozasa megengedett, am feltételekhez és korlatozasokhoz
kotott.* A kiillonbséget a vénykoteles és a vény nélkiil kaphato gyogyszerek hasznalatanak eltéré
kockézatai indokoljak, amelyek a vény nélkiil kaphat6 gyogyszerek esetében mérsékeltebbek, am
ett6l még fennallnak.”

® A nemzeti szabalyok értelmében megkovetelt jelolésekkel nem foglalkozom. Lasd e tekintetben: a ,Guideline on the Packaging
Information of Medicinal Products for Human Use Authorised by the Union” c. bizottsdgi dokumentum melléklete (legutébbi
felulvizsgélat 2023 szeptemberében, az interneten elérhetd itt: 2018_packaging_guidelines_en_1.pdf), amely azzal a céllal késziilt, hogy
segitsen a kérelmezdéknek és a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak a gydgyszerek cimkézésének és betegtdjékoztatdjanak
elkészitésében. E melléklet tagdllamonként felsorolja azon kifejezéseket, szimbdlumokat és piktogramokat, amelyek a kiilonb6z6
tagdllamokban bevett jellegiivé valtak, és amelyek megfelelnek a 2001/83 irdnyelv 62. cikkének. A Németorszag tekintetében felsoroltak
kozott a jelen tigyben vitatott jelolések egyike sem szerepel.

# A cimkén vagy a betegtdjékoztatdn szereplével azonos informdciék més médon (pl. a gydrté honlapjan) torténd terjesztése nem tiinik
rekldm jellegtinek: 2011. majus 5-i MSD Sharp & Dohme itélet (C-316/09, EU:C:2011:275, a tovabbiakban: MSD Sharp & Dohme itélet),
43. pont.

% Hangstlyozom, hogy amint egy adott Osszetevd reklam jellegét megdllapitottdk, az nem engedélyezett sem a hagyomdnyos névényi
gyogyszer betegtijékoztatéjan, sem a kills6 csomagoldsin: igy rendelkezik a 2001/83 irdnyelv 62. cikke. Ha viszont megfelel
a2001/83 iranyelv VIIL. és VIIIa. cimében foglalt feltételeknek, akkor megjelenhet a termék rekldmjaban.

% A 2001/83 irdnyelv 88. cikkének (1) és (2) bekezdése és (45) preambulumbekezdése.

¥ Miként erre a Bir6sag tobbek kozott a 2020. junius 11-i ratiopharm itélet (C-786/18, EU:C:2020:459) 36. pontjaban, a 2020. oktéber 1-jei
A (Gydgyszerek rekldmozasa és online értékesitése) itélet (C-649/18, EU:C:2020:764) 94. pontjdban és a 2022. december 22-i
EUROAPTIEKA itélet (C-530/20, EU:C:2022:1014) 43. pontjdban ramutatott.
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82. A 2001/83 iranyelv 86. cikkének (1) bekezdésével kapcsolatos itéletek kozill az el6zetes
dontéshozatal iranti kérelem szempontjabol az MSD Sharp & Dohme itéletet talalom kiillonosen
szemléletesnek.*

83. Az emlitett itéletben azon megdllapitist kovetéen, hogy a pusztin tdjékoztatd jelleg
felvilagositds is iranyulhat eladdsosztonzésre,” a Birésdg uGgy itélte meg, hogy az
informacidterjesztés ,reklamnak” mindsitése céljabol hasznos mutaték a kovetkezdk: az
informadcid terjesztéjének személye; a kommunikacié targya; a kozzététel tartalma; esetleg egyéb
informaciék, mint példaul az informaciok terjesztésére hasznalt hirkozlési eszkoz; és a cimzettek
csoportja.

84. E mutatok Birdsag altali elemzése a kovetkezé megallapitasokhoz vezetett:

— Az informaci6 terjeszt6jének a személyét illetéen rekldmcélra utalhat, ha a terjeszt6 a termék
gyartédja. Az eladdsok novelésére iranyuld érdeken kiviil azonban mdas magyardzat is lehetséges:
példaul egy vallalat &ltaldnos kommunikdcids politikija a gydgyszerekkel kapcsolatos
informdcidk kozzétételére, amely az érdekl6d6é betegeket célozza meg, hogy a lehetd
legnagyobb mértékben ki lehessen zarni az Ongydgyszerezéshez kapcsolédd egészségiigyi
kockazatokat.*!

— Ami a kommunikéacié targyat illeti, a vénykoteles gyodgyszerekkel kapcsolatos objektiv
informdcidk dltalaban nem reklamcélokat szolgdlnak. A vénykoteles jelleg képes biztositani,
hogy a tdjékoztatas dltal keltett érdekl6dés ,kozvetleniil ne vezethessen vasarlasi dontéshez”, és
»a beteg altal szedett gyogyszert illet6 végsé dontés tovabbra is a kezelGorvost illesse meg”. >

— Ami a tartalmat illeti, az informaciok terjesztése reklamcéld, ha azokat ,a gyarté vilogatja vagy
atdolgozza”, szemben a betegtdjékoztatoban vagy az alkalmazasi el6irdsban szerepld
informacidkkal. ,Az informdcidk e manipuldcidja csak a reklamozasi céllal magyarazhatd”.

— Ami a kozlés eszkozét és a cimzettek kategéridjat illeti, nem mindsiil rekldmnak azon
informdcié, amely bar az interneten barki szdméra elérhetd, de csak olyan mechanizmus
révén, hogy ,a felhasznalénak [...] tevékenyen fel kell kutatnia”.>*

85. A fentiek fényében ugy vélem — a jelen ligy konkrét koriilményeinek a kérdést elSterjesztd
birésag dltal elvégzendd értékelése fliggvényében —, hogy a hagyomdnyos novényi gydgyszer
csomagolasan a 2018/848 rendelet V. fejezetében eldirt jelolési elemek feltiintetése azok reklam
jellegét mutatja, amennyiben:

— ezen elemeknek vagy jeloléseknek egészségiigyi szempontbdl nincs jelentdsége. Ezért aligha
szolgilnak a gyart6 gazdasigi érdekén kiviili érdeket, példaul a beteg jobb védelmét az
ongydgyitas kockdazataival szemben;

*  E vénykoteles gyogyszerekkel kapcsolatos tigyben vitattdk, hogy a termék csomagoldsanak valésadghti mésolata a gyartd internetes oldaldn,
vagy az illetékes gyodgyszeripari hatdsagok altal jovdhagyott alkalmazasi el6irds, illetve betegtdjékoztatd szé szerinti és teljes masolata
reklamnak mindsiil-e, mivel ezen informdciék pusztin rendelkezésre allnak az Ggynevezett ,pull-szolgaltatdsok” keretében.

¥ MSD Sharp & Dohme itélet, 32. pont.

% A Birdsag emlékeztetett arra is, hogy az ilyen mindsités az eset Osszes relevans koriilményének konkrét vizsgalatat igényli, ami a nemzeti
birésag feladata: MSD Sharp & Dohme itélet, 33. pont; 2022. december 22-i EUROAPTIEKA itélet (C-530/20, EU:C:2022:1014), 54. pont.

51 MSD Sharp & Dohme itélet, 34. és 35. pont.
2. Uo. 36. pont.

% Uo. 43. és 44. pont.

* Uo. 47. pont.

ECLI:EU:C:2025:50 17



CAMPOS SANCHEZ-BORDONA FOTANACSNOK INDITVANYA — C-618/23. sz. UGY
SALUS

— a gybgyszer vény nélkiil is megvasarolhatd. Ilyen esetben a tdjékoztatds a betegnek szdl, és az
egészségligyi szakember kozvetitése nélkil jut el hozza, igy kozvetleniil atiiltetheté a beteg
vasarlasi dontésébe;

— a 2018/848 rendelet IV. fejezetében emlitett jelolések az alkalmazasi el6irasban megkovetelt
jelolések egyikének sem felelnek meg, hanem azokat kiegészitik.

— az informdcié a nagykozonség szamara konnyen hozzaférhetd. Barki, aki a termékhez jut,
azonnal megtalalja az informaciot anélkiil, hogy részérdl killonosebb kutatasra lenne sziikség.

86. Osszefoglalva, allaspontom szerint a 2018/848 rendelet IV. fejezetében szabalyozott jel6lési
elemek nem felelnek meg a 2001/83 iranyelv 62. cikkében foglalt feltételeknek, és ezért nem
helyezhetdk el egy hagyomanyos névényi gydgyszer kiilsé csomagolasan.

V. Végkovetkeztetések

87. A fentiek fényében azt javaslom a Birdsiagnak, hogy a kovetkezd vilaszt adja az
Oberlandesgericht Diisseldorf (diisseldorfi regiondlis fels6birdsag, Németorszag) szamara:

»Az 6kolégiai termelésrél és az okologiai termékek jelolésérdl, valamint a 834/2007/EK tandcsi
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szdl6, 2018. majus 30-i (EU) 2018/848 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet I. mellékletével osszefiiggésben vett 2. cikke (1) bekezdését, valamint IV. fejezetét,
tovabba az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 1. cikkének 29. pontjat, 16a. és 62. cikkét

a kovetkez6képpen kell értelmezni:

1) A 2001/83 iranyelv 1. cikkének 29. pontja és 16a. cikke értelmében »hagyominyos novényi
gyogyszernek« mindsiilé gyégytedk nem tekintheték a 2018/848 rendelet I. mellékletével
osszefiiggésben vett 2. cikkének (1) bekezdése értelmében »hagyomanyos novényi

készitményeknek«.

2) A 2018/848 rendelet IV. fejezetében meghatdrozott jelolési szabdlyok nem élveznek
els6bbséget a 2001/83 iranyelv cimkézési rendelkezéseivel szemben.

3) A 2018/848 rendelet IV. fejezetében eldirt jelolési elemek nem felelnek meg a 2001/83 iranyelv
62. cikkében megkovetelt feltételeknek.”
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