GEELHOED FOTANACSNOK INDITVANYA — C-212/03. SZ, UGY

L. A. GEELHOED

FOTANACSNOK INDITVANYA
Az ismertetés napja: 2004. oktober 21.*

1 — Bevezetés

1. A Bizottsig azt kéri a Birésdgtdl, hogy az
EK 226. cikk alapjan 4llapitsa meg, hogy a
Francia Koztirsasidg megsértette az EK 28.
cikkbél kovetkezé kotelezettségeit, mivel a
kozosségi jog megsértésével bizonyos esetek-
ben gydgyszereket (ardnytalan) elézetes
engedélyezési eljardsnak vet ald. A Bizottsig
4llaspontja szerint ez az eljards, amelyet a
francia Code de la santé publique ir el6, az
EK 28. cikk szerint tiltott mennyiségi beho-
zatali korl4tozéssal azonos hatést intézkedés.
Ez az elézetes engedélyezési eljards nem
indokolhaté az EK 30. cikk alapjan.

2. Konkrétan bizonyos, a betegek részére
szabdlyszerien felirt, személyes felhaszna-
ldsra szolgdlé gydgyszerek nem személyes

1 — Eredeti nyelv: holtand.
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sz4llitds Gtjan megvaldsitott személyes beho-
zatalar6l van szé. A beteget, aki orvos aital
felirt gy6gyszert hoz be, nem szabad (ardny-
talanul) akadilyozni. A Bizottsig keresetle-
velében hirom fajta kotelezettségszegést
kiilénboztet meg:

a) Olyan gydgyszerek, amelyek a 65/65/
EGK?, illetve annak hatélyon kiviil
helyezését koveten a 2001/83/EGK?®
iranyelv szerint mind Franciaorszdgban,
mind a szdrmazds szerinti &llamban
engedélyezettek;

b) homeopétids gydgyszerek, amelyeket a
92/73/EGK* és késébb a 2001/83 irdny-
elv alapjin az egyik tagéllamban torzs-
konyveztek;

2 — A tbrzskonyvezett gyégyszerkészitményekre vonatkozé tor-
vényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megélla-
pitott rendelkezések kdzelitésér8i szold, 1965. jamudr 26-i
65/65/EGK tandcsi irsnyelv (HL 1965, L 22., 369. 0.).

3 — Az emberi felhasznéldsra szént gyogyszerek kozosségi kode-
xér6l sz616, 2001, november 6-i 2001/83/EK tandcsi és
parlamenti irsnyelv (HL L 311, 67. o; magyar nyelv
killonkiadss 13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.).

4 — A torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre vonatkozé tor-
vényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben megflla-
pitott rendelkezések kozelfiésérdl sz616 65/65/EGK és a
75/319/EGK iranyelvek hatdlydnak Kkiterjesztésérél, valamint
a homeopétids gydgyszerekre vonatkozé tovébbi rendelkezé-
sek megéllapitéséré%yszélé, 1992, szeptember 22-i 92/73/EGK
tanécsi irdnyelv (HL L 297, 8. o0.).
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c) olyan gyégyszerek, amelyek ugyan Fran-
ciaorszdgban nem, de a szdrmazis szerinti
tagdllamban engedélyezettek.

A Bizottsig alldspontja szerint az els§ két
esetben engedélyezési eljards, mint olyan,
nem indokolt. A harmadik esetben — az
EK 30. cikk alapjn — fdszabaly szerint
indokolt lehetne egy el6zetes engedélyezési
eljdrds. A Franciaorszdgban érvényben 1évé
eljdrds azonban ardnytalan terhet jelent.

3. Az eljardsra egy spanyol gyirté panasza
szolgdlt alapul, aki ellen Franciaorszigban
eljdrast inditottak, mivel homeopatids készit-
ményeket kiildott el francia betegeknek
anélkiil, hogy rendelkezett volna a francia
hatdsigok megfeleld behozatali engedélyével.
Olyan készitményekrél van sz6, amelyek
rendeltetése a cimzettek &ltali személyes
felhaszndlas, és nem a franciaorszagi viszont-
eladds.

4. Ez a panasz a Bizottsigot a személyes
felhaszndldsra szolglé gyégyszerek behoza-
taldra vonatkozé francia szabalyozés 4tfogd
vizsgdlatdra késztette, habdr a panasz csupan
homeopitids szerekre vonatkozott, A francia
szabdlyozds nem tesz kiilénbséget homeop4-
tids és mas gydgyszerek kozott,

5. Ez az eljaras nem egyediilalls. Az utébbi
id6b6l szarmazé két tovabbi esetben is
keresetet inditott a Bizottsig a Birésig el6tt
2003-ban a Francia Koztirsasig ellen az
EK 28. cikk megsértése miatt, mert Francia-
orszigban nagy terhet jelentenek a m4s
tagallamokbdl szdrmazé gyégyszerek beho-
zataldhoz sziikséges eljarasi kovetelmények.
A C-122/03. sz. iigyben® a Biréség megélla-
pitotta, hogy a Francia Koztdrsasig meg-
szegte az EK 28, cikkbdl eredd kotelezettsé-
geit. A C-263/03. sz. ligy még fiigg6ben van ©,

II — Jogi hattér

A — A kézbsségi jog

6. Ennek a jogesetnek, amely az EK 28. és
30. cikk esetleges megsértésére vonatkozik, a
hittere a gyégyszerek engedélyezésére a
koéz0sségi jogban meghatdrozott szabélyozds.

7. A t8bbszor médositott, a térzskonyvezett
gyogyszerkészitményekre vonatkozd tor-
vényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézke-

5 — A Franciaorszég kontra Bizottsdg tigyben 2003, december 11-
¢n hozott ftélet (EBHT 2003., I-15093. 0.).

5 — Azfta a Birésig 2004. oktdber 12-én meghozta ftéletét (az
EBHT-ban nem tették kézzé).

I-4217
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désekben megéllapitott rendelkezések kéze-
litésérél sz616, 1965, janudr 26-i 65/65/EGK
tandcsi irdnyelv’ 3. cikke szerint egy tagil-
lamban csak azt kovetSen lehet forgalomba
hozni valamely gyégyszerkészitményt, ha
ezen tagallam illetékes hatdsdga ezt el6zete-
sen engedélyezte (ezt az engedélyt a kovet-
kez8kben forgalomba hozatali engedélynek
nevezziik). A szabdlyozist a torzskényvezett
gyogyszerkészitményekre vonatkozd tor-
vényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézke-
désekben megaliapitott rendelkezések kdze-
litésérél szold mésodik, 1975. mdjus 20-i
75/319/EGK tanécsi irdnyelv® egészitette ki,
amely egy — tobbek kozott koézodsségi
kovetelményeknek megfelelden kialakitott
— eljarést frt el a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemmel kapcsolatban.

8. A 92/73/EGK irényelv® a 65/65 és 75/319
irdnyelv hatélydnak olyan homeopdtids
gybgyszerekre val6 kiterjesztését szolgdlta,
amelyek lefrdsa a 92/73 irdnyelv 2. cikkének
(1) bekezdésében szerepel.

9. Ezen irdnyelv 4. cikke kimondja: ,A
75/319/EGK irényelv feliigyeleti intézkedé-
seit és szankcidit [...] a homeopatids gyégy-
szerekre alkalmazni kell. A terdpids hatds
bizonyitdsa azonban [...] a széban forgd
iranyelv 7. cikkének megfeleléen torzskony-
vezett vagy adott esetben a 6. cikk (2) bekez-
dése alapjian engedélyezett homeopatids
gyogyszerek esetében nem szitkséges”. [nem
hivatalos fordités]

7 — A fenti 2. ldbjegyzetben hivatkozva.
8 — HL L 147, 13. o.
9 — A fenti 4. 14bjegyzetben hivatkozva.
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10. A 6. cikk (1) és (2) bekezdése — ameny-
nyiben ide vonatkozdan jelent6s — {gy szol:

»(1) A tagéllamok gondoskodnak arrél, hogy
a Kozosség terilletén eldallitott és forga-
lomba hozott homeopétids gyogyszerek a 7.,
8. és 9. cikknek megfeleléen keriiljenek
torzskonyvezésre vagy engedélyezésre. Min-
den tagillam kelléen figyelembe veszi a
mésik tagallam éltal mér elvégzett torzs-
konyvezéseket vagy kiadott engedélyeket.

(2) A tagillamnak lehet8sége van arra, hogy
ne vezessen be a 7. cikk szerinti, a homeo-
pétids gydgyszerekre vonatkozd kiildnleges
egyszer(isitett torzskonyvezési eljérdst [...]"”
[nem hivatalos forditds]

11. A 7. cikk szerint: ,Kiilonleges egyszer(-
sitett eljaras csak olyan homeopitids gy6gy-
szerckre vonatkozhat, amelyek az &sszes
alébbi feltételnek eleget tesznek:

— higftasi fok, amely garantilja a gyogy-
szer 4rtalmatlansdgét [...]” [nem hivata-
los forditds]
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12, Végezetiil a 9. cikkbél idézek:

»(1) Az ezen irdnyelv 7. cikke ald nem tartozé
homeopitids gydgyszereket a 65/65/EGK
irényelv 4-21. cikkének — ideértve a terépiss
hatés bizonyitdsdra vonatkozé eléirasokat —,
valamint a 75/319/EGK iranyelv 1-7. cikké-

nek megfelel6en engedélyezik és cimkézik.

(2) A tagéllam teriiletén, az ott alkalmazott
természetgydgydszat elveinek és sajitossagai-
nak megfeleléen kiildnleges szabalyokat
vezethet be, illetve tarthat hatdlyban az azon
homeopitids gy6gyszerekkel végzett gyégy-
szertani, toxikolégiai és klinikai kisérletek
vonatkozdsdban, amelyeket a 7. cikk
(1) bekezdésének eldirdsai nem érintenek
[..]" [nem hivatalos forditis]

13. A kozdsségi jogalkoté a homeopitids
gyogyszerekre vonatkozé kiilén szabalyozést
tobbek kozétt a kivetkezdképpen indokolja
(a kovetkezékben — kivonatosan — a 92/73
irdnyelv harmadik, valamint héttSl tizig
terjedé preambulumbekezdéseit idézem):

— Az alternativ gydgymaddok jogi helyzete
kozotti nagy eltérések ellenére a betegek
szdmdra szabad hozzaférést kell biztosi-

tani a vélasztésuk szerinti gydgyszerhez,
a gylgyszer mindéségének és a hasznalat
biztonsiginak szavatoldsa mellett.

Mindenekelétt sziikséges, hogy a
homeopiétids gydgyszerek felhasznéloi-
nak egyértelmii tdjékoztatdst adjanak a
készitmény homeopdtids jellegérdl, és
kielégitéen szavatoljdk azok mindségét
és drtalmatlansdgét.

A homeopitids gydgyszerek gyértiséra,
ellendrzésére és feliigyeletére vonatkozé
szabélyokat 8ssze kell hangolni annak
érdekében; hogy a Kozosség egész
teriiletén lehet6vé véljon a biztonsigos
és j6 minbségli gy6gyszerek forgalma-
zdsa,

Tekintettel a homeopatids gyégyszerek
killonleges jellemz8ire, mint példdul a
rendkiviil alacsony hatéanyag-tartalom,
illetve az, hogy a klinikai vizsgélatok
sordn nehéz alkalmazni rdjuk a hagyo-
ményos statisztikai mddszereket, kivd-
natosnak tlinik egy kiilénleges,
egyszerlsitett torzskonyvezési eljdrds
kialakitisa azoknak a homeopatids
gyogyszereknek az esetében, amelyeket
terdpids javallat nélkiil olyan gydgyszer-
formaban és adagolésban hoznak forga-
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lomba, amelyek nem jelentenek veszélyt
a betegekre.

—  Euzzel szemben a gy6gyszerek forgalma-
zdsdra vonatkozé &ltaldnos szabalyokat
kell alkalmazni azokra a homeopétids
gyoégyszerekre, amelyeket terapids javal-
lattal [...], vagy olyan gyégyszerforma-
ban hoznak forgalomba [...J, amely a
kivént terdpids hatdssal szemben mérle-
gelend6 kock4zatot jelent”. [nem hiva-
talos forditas)

14. A gybgyszerekre vonatkozd kozOsségi
irdnyelveket id6kézben az emberi felhaszna-
lasra szént gyégyszerek kozosségi kodexérdl
sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK
tandcsi és parlamenti irinyelv ' véltotta fel.
A harmincadik preambulumbekezdés gyégy-
szerek személyes felhaszndldsra torténd
behozataldra vonatkozik. Idézem: ,A Kozds-
ségen beliil utaz6 személyek ésszerli meny-
nyiségben magukkal vihetik a személyes
felhasznélds céljabol jogszer(ien beszerzett
gyégyszereket. Azt is lehetévé kell tenni,
hogy az egyik tagdllamban letelepedett sze-
mély személyes felhaszndlds céljabol ésszeri
mennyiségben beszerezhesse a gyogyszert
egy mésik tagdllambol”.

10 — Lisd a fenti 3. libjegyzetet.
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B — A nemzeti jog

15. Az emlitett iranyelveket a code de la
santé publique (a francia kozegészségiigyi
torvénykonyv) iiltette 4t a francia jogba. A
sz6ban forgd jogeset szempontjdbdl kiilond-
sen a 2004. janudr 23-i médositdst'" mege-
1626 szovegvéltozat szerinti R. 5142-12-t6] az
R. 5142-15-ig terjedd cikk 1ényeges.

16. Az R. 5142-12. cikk — amilyen mérték-
ben itt lényeges — igy szél: ,Minden olyan
gy6gyszerre, amely nem rendelkezik az
L. 601. cikkben emlitett forgalomba hozatali
engedéllyel [...] a francia vimteriiletre tor-
ténd behozatal eldtt az Egészségligyi Ter-
mékek Egészségiigyi Biztonsdgdnak Francia
Ugynoksége (Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé, a tovibbiak-
ban: AFSSAPS) féigazgatSja dltal kidllitott
behozatali engedélyt kell kérni [...]. Ez az
engedély megtagadhaté, ha a gydgyszer
egészségre veszélyes vagy veszélyes lehet.

17. Az R, 5142-13. cikk kimondja: ,Magén-
személyek csak olyan mennyiségben hozhat-
nak be gydgyszert, amely szokésos felhasznd-
14s mellett megfelel a hirom hénapnél nem
hosszabb idétartamti személyes gydgykeze-

11 — Lisd a 2004/83. dekrétumot, HL 22. sz, 2004. januar 27,
1934, o.
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lésnek, illetve a gydgyszert feliré orvosi
vényben el8irt kezelés idétartaméanak.
Amennyiben a maganszemélyek ezt a gyégy-
szert személyesen szdllitjik, mentesiilnek az
engedélyezés aldl”.

18. Az R. 5142-14. cikk szerint: ,A behoza-
tali engedély iranti kérelemben meg kell adni:

a) a behozatalért felel§s természetes vagy
jogi személy nevét vagy cégnevét és
cimét;

b) a gyégyszer feladdsi és — amennyiben
ettdl kiilonbozik — szdrmazési orszagit;

c) megnevezését, Osszetételét, kiszerelési
formijat, adagoldsit és alkalmazdsi
madjat;

d) a behozott mennyiségeket.

A kérelemhez a kévetkezéket kell mellékelni:

(]

4 A magénszemély dltal nem személyes
széllitds 1tjén behozott gydgyszer esetén a
gyogyszert feliré — adott esetben a francia
szabdlyozds értelmében az e gydgyszerre
alkalmazand$ kiilonleges felirisi és kiadési
feltételeknek megfelelden kiallitott — orvosi
vény.

]

A kérelem elbirdldsa érdekében az AFSSAPS
féigazgatéja minden esetben felhivhatja a
kérelmez6t kiegészitd informécidk szolgdlta-
tdsdra.”

19. Az R. 5142-15. cikk meghatdrozza, hogy
mely dokumentumokat kell bemutatni a
vamhatdsignak. Ez vagy az R. 5142-12, cikk
értelmében vett behozatali engedély vagy
ideiglenes behozatali engedély, vagy a forga-
lomba hozatali engedélynek, illetve a gyégy-
szer — AFSSAPS dltali — bejegyzésének
hiteles masolata, vagy a kozosségi engedély
igazoldsa.

III — Az eljirds és a jogvita terjedelme

20. A francia hatésagokkal az EK 28. cikkbél
kovetkezd kotelezettségek kifogdsolt meg-

I-4221
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sértésérél tortént hosszi levélvalts és szd-
beli megbeszélés utdn, amelyet indokoldssal
ellatott vélemény kovetett, a Bizottsdg 2003.
méjus 15-én a jelen keresetet nytjtotta be a
Bir6saghoz 2. A periratok kicserélését kove-
téen a felek a 2004. szeptember 9-i lilésen
széban tdrgyaltak a Birésag el6tt,

21. A Bizottsag kifogdsai bizonyos gyogy-
szerek személyes felhaszndldsra, de nem
személyes szllitds utjdn megvaldsitott sze-
mélyes behozataldra vonatkoznak. A vita
nem érinti:

—  Azokat a gyogyszereket, amelyeket egy
beteg személyesen hoz be. Erre vonat-
kozéan a francia szabélyozdsban — az
R. 5142-13. cikkben —mentesség taldl-
hat6. A mentesség — amint abban a
felek egyetértenek — nem érvényesiil,
ha harmadik személy (példdul akar
csalddtag) hozza be a gyégyszert a beteg
megbizasdbol.

— Azokat a gybgyszereket, amelyeket
(kereskedelmi célbol ezzel foglalkozd)
piaci szereplé hoz be. Erre vonatkozott a

12 — Ugyan a felek még vitatkoztak Franciaorszdgnak az indoko-
14ssal ellétott véleményre killddtt vélaszdnak jelentGségérol és
a kiildés mikéntjérdl, valamint a kifogdsolt nemzeti rendel-
kezések médositiséra vonatkozd terv jelentdségérél, de a
francia kormdny viszonvalaszébol kévetkezik, hogy ezt a
pontot ejtette.

1-4222

C-122/03. sz. ligy. A Bir6sig ebben az
{igyben megallapitotta, hogy az R. 5142-
15, cikk szerinti, meghatdrozott doku-
mentumok (hiteles méasolatdnak) bemu-
tatdsira vonatkozd kotelezettség
megsérti az EK 28. cikket %,

—  Azokat a gyogyszereket, amelyeket sze-
mélyes felhasznélds céljabél hoznak be,
amelyekrdl azonban a beteg nem ren-
delkezik orvosi rendelvénnyel, habir ezt
a francia szabalyozds megkoveteli ™.

22. A kovetkezdkre kivinom még felhivni a
figyelmet. Az R. 5142-15. cikk szerinti
kotelezettségek egyardnt vonatkoznak a
nem személyesen a beteg dltal foganatositott,
de személyes felhaszndldsra torténdé behoza-
talra, valamint a kereskedelmi célbél t6rténd
behozatalra is. Ami a kereskedelmi célb6l
torténd behozatalt illeti, a Francia Kéztdrsa-
sagot — mint azt mér kifejtettik — a
C-122/03. sz. iigyben elitélték. Amennyiben
egy kozvetitd személy hoz be gydgyszert
valamely magédnszemély szdméra, — ahogy
azt a francia kormény is elismerte viszonvé-
laszéban — be kell mutatnia az engedély
mdsolatdt. A francia kormédny hozzifiizte,
hogy ki kivdnja iktatni az utdbb emlitett
kotelezettséget a rendeletbdl, ami id6kozben
meg is tortént. A nemzeti jognak ezen
médositisit én figyelmen kivill hagyom.

13 — A fenti 5. l4bjegyzetben hivatkozott ftélet.

14—A térgllaléson a Bizottség tisztdzta, hogy ezek az esetek nem
képezik a vita targydt.
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Tal késén kévetkezett be ahhoz, hogy
szerepet jitszhasson a Birdsig el6tt folyé
jelen eljdrasban.

23. Ugyancsak figyelmen kiviil hagyom azt a
kérdést, hogy van-e értelme @jbdl megallapi-
tani, hogy egy régi és id6kozben madosftott
rendelkezés megsérti a kozdsségi jogot. Tény,
hogy a Bizottsag erre jogosult, és hogy a ne
bis in idem elvével a Bizottsig keresete nem
ellentétes. A keresetlevél mas cselekményre
— a személyes felhaszndldstt gyégyszerek
behozataldra — irdnyul, mint a
C-122/03. sz. iigy keresetlevele, amelg a piaci
szerepl6k behozatalara vonatkozott 1°,

24. Ellenben felmeriil a kérdés, hogy fenn4ll-
e a Francia Koztdrsasdg részérdl a kozosségi
jog rendszeres megsértése. A francia szaba-
lyozds és a francia kézigazgatisi gyakorlat
els6 latdsra inkdbb aggédik sajat rendszeré-
nek védelme, mint egy beteg arra vonatkozé
szabadsdga miatt, hogy kihasznilja a bels§
piac vivmdnyait, és egy mésik tagdllamban
szerezzen be magdnak gydgyszert. gy a
betegnek akadalyoztats nélkiil folytatnia kell
tudni sajit orszdgdban egy kezelést, amelyet
killféldon kezdett el. Ezenfeliil a beteg az
eurdpai integricié jelen allisa mellett nem

15 — Emlitsik meg arra val6 példaként, hogy a Birésig hogyan
vizsgdlja ezt az elvet kételezettségszegés megallapftdsa irdnti
eljirisban: C-127/99. sz, Bizoltsig kontra Olaszorszdg
tigyben 2001. november 8-An hozott [télet (EBHT 2001.,
1-8305. 0.).

akadélyozhat6 abban, hogy egy masik tagal-
lamban — kezeléorvosa rendelvénye alapjan
— olyan gyégyszert vasdroljon, amely vala-
mely meghatdrozott panaszit jobban orvo-
solja.

25. Ezzel nem azt kivinom mondani, hogy a
francia szabdlyozés és kozigazgatdsi gyakorlat
egyértelmien titkozik a kozosségi joggal —
az orvosi szolgdltatdsok teriiletérél lévén sz6,
ahol a tagdllamok egy sor hatdskért meg-
tartottak, amelynek gyakorldsa valéban biz-
tositva kell legyen —, de taldn érdemes lett
volna a Bizottsdgnak a francia rendszert
egészében vizsgélni,

26. Akkor a nemzeti intézkedések eredmé-
nyességét és fenntartdsuk lehetdségét is vizs-
gdlhattdk volna. A jelen eljdrds ugyanis egy
olyan betegre vonatkozik, aki valamely mdsik
tagallambdl vdsarol gyégyszert, majd azt
Franciaorszdgban haszndlja fel. Ha 6 maga
hozza be Franciaorszdgba a gyégyszert,
kevéssé all utjdban a francia jog. Més
azonban a helyzet, ha valaki mast bfz meg
azzal, hogy hozza be neki a gyégyszert, avagy
a_gyoégyszert postai tton, telefonon vagy
elektronikus médon rendeli meg. Akkor
esetenként behozatali engedélyt kérnek, és
minden esetben vdmjogi kételezettségek
lesznek érvényesek. Kétségeim vannak ilyen-
fajta nemzeti intézkedések eredményességét
és fenntartdsdnak lehetdségét illetéen, vala-
mint a tekintetben, hogy ezen intézkedések
valéban alkalmas eszkézok-e az egészég
védelmére.
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IV — Mennyiségi behozatali korldtozasrél
vagy azonos hatisit intézkedésrél van-e
sz6?

27. A Bizottsag kifejtette, hogy az AFSSAPS
kozremiikodésével megvaldsulé gydgyszer-
behozatali eljirds miért akaddlyozhatja a
bels6 piac miikodését és valSsitja meg ezzel
az EK 28. cikk szerinti azonos hatést
intézkedést. Négy hatst nevez meg: ameny-
nyiben megtagadjak az engedélyt, az érintett
gyogyszer behozatala tilos; amennyiben
megadjak az engedélyt, az eljaras késlelteti a
behozatalt, ezenfeliil figyelembe kell venni,
hogy a francia szabélyozds semmiféle hatér-
id6t nem fir el8, amelyen beliil az AFSSAPS-
nek déntenie kellene; tovabbd a behozatalt
végz6 betegnek dokumentumokat kell dssze-
dllitania, amely teher szdméra; végil az
eljards elriasztja azt a beteget, aki gydgyszert
kivan behozni. A Bizottség e hatdsok tényle-
ges létezésének igazoldsdra szdmadatokat hoz
fel.

28. A Bizottsig ezen érvelése ellen 6nmagi-
ban nincs ellenvetésem. Valamely mdsik
tagillamb6l nem személyes széllitds utjan
megvalésitott személyes gydgyszerbehozatal
esetén el6zetes engedély megkévetelése az
EK 28. cikk szerinti azonos hatést intézke-
désnek mindsiil. A francia kormény nem is
vitatja a Bizottsag ezen érvelését, hanem arra
hivatkozik, hogy annak élldspontja a francia
szabélyozas téves értelmezésén alapul.
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29. A francia kormdny megkiilonbdztet
gyogyszereket, amelyekre Franciaorszdgban
forgalomba hozatali engedélyt adtak ki
(2. a) pontban lefrt eset), és gyogyszereket,
amelyek forgalomba hozatala Franciaorszig-
ban nem engedélyezett (2. ¢) pontbeli eset).

30. Kezdjilk az utdbbi esettel! Az R. 5142-
12. és azt kovetd cikkekben szerepld szabé-
lyozés alapjdn nincs semmi kétség afeldl,
hogy a valamely mésik tagdllamb6l nem
személyes szdllitds Gtjdn megvalésitott sze-
mélyes gydgyszerbehozatal elézetes enge-
délytél fiigg. A francia kormdny nem is
vitatja ezt, azonban a gyakorlatra hivatkozik.
A gyakorlatban nincs sz6 azonos hatdst
intézkedésrél, mivel a személyes felhasznalds
céljgbol torténé behozatalra vonatkozd eld-
zetes engedélyezési eljardst szinte kizdrdlag
csak a harmadik 4llamok lakosai (mindenek-
elétt az idészakonként Franciaorszigban
tartézkodé amerikaiak) 4ltali behozatalra
alkalmazzék. A Bizottsig ezzel szemben azt
hozza fel, hogy a mds tagallamokbdl val6
behozatali engedélyre vonatkozé kérelmek
csekély szdma a szabélyozés elrettentd hatd-
sit bizonyftja. A francia kormany ennek
ellentmond: csak kevés személynek 4ll érde-
kében a més dllambé} valé személyes gyogy-
szerbehozatal. Ehhez jon még a kovetkezo: a
francia kormany ellenkérelmében utal a
stlyos vagy ritka betegségben szenvedd
személyekre vonatkozé eljrdsra. Az AFS-
SAPS idében korlatozott engedélyt bocsat ki
ebben az esetben, amennyiben néhdny
kiilonleges feltétel teljesiil. A Bizottsag ennek
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a kiilonleges eljarasnak kevés jelentéséget
tulajdonit, mivel ez csak a betegek igen sziik
kire szémdra elérhet§, és még azoknak is
csak igen szigora feltételek mellett.

31. Akirhogyan is: arra az esetre sz6lé
engedély kérelmezésére vonatkozé torvényi
kotelezettség, hogy egy maginszemély vala-
mely mésik tagdllamban kivin gyégyszert
vésdrolni, allispontom szerint tébb mint
egyértelmtien az EK 28. cikk értelmében vett
azonos hatdst intézkedés. Ezzel még nem
széltunk ezen intézkedés indokol4sarel.

32. Ez édtvezet a mésodik esethez. A francia
kormény el6adja, hogy nem kévetelnek meg
elézetes engedélyt, ha a gyégyszer Francia-
orszdgban forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezik. Itt kiilsndsen a code de la santé
publique R. 5142-12, és R. 5142-13. cikkére,
valamint az els6ként megnevezett cikkben
szereplé L. 601. cikkre torténé utaldsra
hivatkozik. Az AFSSAPS formanyomtatvé-
nyén erre fel is hivja az érintettek figyelmét.
Osztom a francia kormény nézetét. Egy
Franciaorszdgban engedélyezett gyégyszer
behozatalakor nem alkalmazzak az R. 5142-
12, és az R, 5142-14. cikket.

33. Az R. 5142-15. cikkbél kovetkezd kote-
lezettségek azonban akadalyt képeznek. Ha
kézvetité személy hoz be magénszemély
szdméra gyoégyszert, akkor ez utébbinak —

ahogy azt a francia kormany is elismerte
viszonvélaszdban — be kell mutatnia a
vdmhat6sdgoknak az engedély hiteles mdso-
latét. Ez a kotelezettség akkor is érvényes, ha
a beteg csalddtagja hoz be gydgyszert.
Szdmomra egészen egyértelmd, hogy egy
(nem beteg) magénszemély szémira az a
kotelezettség, hogy az engedély hiteles méso-
latét benytjtsa a vamhatdsignak, nagyon
terhes kovetelmény.

34. A felek a kozigazgatési gyakorlatot
tekintve is eltéré dlldsponton vannak. A
Bizottsag elGadja, hogy a kereskedelmi aka-
dély nem csupan a szabalyozésban, hanem a
kozigazgatasi gyakorlatban is rejlik. A francia
kormény viszonvélasziban relativizdlta a
Bizottsdg ezen élldspontjét. Szerinte az olyan
maginszemélyeknek, akik maguk vdsérolnak
mds tagallamokban gyégyszereket, nem kell
ugyanis a behozatalkor a vdmhatésignak
bemutatni a forgalomba hozatali engedély
hiteles masolatdt. Azok az érvek, amelyekkel
a Bizottsdg azt kivdnja bemutatni, hogy a
beteget lehetetlen kovetelmények elé allita-
nék, nélkiilozik a valds alapot. Ez a védekezés
engem nem gyéz meg. A hiteles mdasolatok
bemutatdsanak kotelezettsége ugyanis min-
den mds magdnszemélyt érint, akik nem sajat
maguk részére, hanem mdsvalaki személyes
haszndlatdra hoznak be gydgyszert. Ez a
kételezettség kozvetve érinti igy a beteget
is, példdul ha nincs abban az 4llapotban,
hogy 6nmaga hozza el a gyégyszert valamely
masik tagillambdl.
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35, Ehhez jon még a kovetkezd: A francia
kormdny elismeri, hogy az a dokumentum,
amelyet a Bizottsignak az AFSSAPS-beli
gyakorlatra vonatkozdéan bemutatott, bizo-
nyos mértékig zavarja az érthetdséget. Ez a
dokumentum azon gy6gyszerek nem kime-
rit6 felsorolasat is tartalmazza, amelyek
kapcsan megkovetelik az AFSSAPS kdzre-
miikodését. Ebben a listdban szerepelnek
olyan gyégyszerek is, amelyek Franciaorszag-
ban engedélyezettek.

36. Igy megallapitom, hogy a francia szabé-
lyozas (a code de la santé publique R. 5142-
15. cikke) az EK 28. cikk szerinti azonos
hatdst intézkedést ir el olyan gydgyszerek
behozatala esetén is, amelyekre Franciaor-
szdgban forgalomba hozatali engedélyt adtak
ki. A kozigazgatasi gyakorlat is olyan jellegt,
hogy megneheziti a gyégyszerek személyes
behozatalat Franciaorszégba.

V — Az EK 30. cikk szerinti indok
fenndllisa

A — Bevezetd észrevételek

37. A jelen esetben fennill6 behozatali
akadélyokat 4llitélag az egészség védelme
indokolja. A Birdsag éllandé ftélkezési gya-
korlata szerint az EK 30. cikkben védett javak
és érdekek kozott az elsd helyet foglalja el az
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emberek egészsége és élete; a Szerz6désben
megéllapitott keretek kozott a tagdllamoknak
kell meghatérozniuk, milyen terjedelemben
akarjak ezek védelmét biztositani, kiilonosen
a tekintetben, hogy milyen szigortak legye-
nek a végrehajtand6 ellen6rzések 16 Az a
moéd azonban, ahogyan a tagillamok az
egészséget védik, ald van vetve az ardnyossig
elvének. Ez ugyancsak kovetkezik a 2001/83/
EK irdnyelv harmincadik preambulumbekez-
désébdl, amelyben elismerik az egyik tagdl-
lamban letelepedett személy arra vonatkoz6
jogét, hogy sajat hasznélatra ésszerli meny-
nyiségi gyégyszert szerezzen be valamely
mdsik tagdllambol.

38. Egyetértek abban a Bizottsiggal, hogy a
francia hatésigok, ha engedélyeztek egy
gyogyszert Franciaorszigban, mér nem hivat-
kozhatnak tobbé az egészségre valé veszé-
lyességre, ha ezt a gyégyszert egy magin-
személy valamely mdsik tagédllambél
behozza, és megteremtédtek a rendes fel-
hasznalds feltételei. Joggal utal a Bizottsdg
ebben az Gsszefliggésben a Bizottsdg kontra
Németorszég itéletre '”, amelyben a Birdsag
tigy dontott, hogy egy mdsik tagéllambeli
orvos rendelvénye egy gydgyszerrdl ugyan-
olyan értékii garanciat nydjt, mint amilyen a
behozatal szerinti tagillambeli orvos dltali
gyogyszerrendelvényre vonatkozik. Tovabbé

16 — Lésd példéul a fent hivatkozott Bizottsdg 4ltal emlftett
C-62/90. sz., Bizottsdg kontra Németorszdg iigyben 1992.
4prilis 8-&n hozott ftélet (EBHT 1992, 1-2575. 0.) 10, pontjét.

17 — A fenti 15, 14bjegyzetben hivatkozott ftélet 15. és azt kovetd
pontjai.
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alapvetSen mindegy az, hogy egy gy6gyszert
maga a beteg vésdrol valamely mésik ta§él-
lamban, avagy azt postdn kiildik el neki °.

39. Nagy értéket tulajdonitok a kélcsonds
elismerés — vagy mdsképp megfogalmazva
— a kolesonbs bizalom elvének, ez a
Koz0sség gybgyszerszabalyozdsénak alapjat
képezi. Amennyiben valamely gydgyszert az
egyik tagdllamban megvizsgélnak, és e vizs-
gélat utdn engedélyeznek, a tobbi tagallam
nem dllithat minden tovabbi nélkiil kiegé-
szité korldtozdsokat az ezen tagéllambol
torténd behozatal elé. Amint azt a Birésig
itélkezési gyakorlatdban megéllapitotta, ,a
tagdllamoknak a sajét teriiletitkén végrehaj-
tott ellenérzések tekintetében kolcséndsen
bizalmat kell tandsitaniuk egymds irant.
Egyik tagdllam sem jogosult egyoldaltian
kiegyenlitd vagy védelmi intézkedést tenni
annak érdekében, hogy a kézosségi rendel-
kezéseknek valamely masik tagdllam 4ltali
esetleges figyelmen kiviil hagyasit ellensi-
lyozza” *°,

40. Azon kérdés tekintetében, hogy valés
indokokrdl van-e sz6, a kételezettségszegés
hdrom esete kozoétt teszek kiilsnbséget, mint
ahogy azt a Bizottsdg is tette keresetlevelé-
ben.

18 — Azon feltételek figyelembevételével, amelyek a C-322/01. sz.,
Deutscher Apotﬁzkerverband (Deutscher Apothekerver-
band) iigyben 2003. december 11-én hozott {téletében
(EBHT 2003., I-14887. 0.) szerepelnek,

19 — A C-5/94. sz, Hedley Lomas iigyben 1996. mdjus 23-4n
hozott ftélet (EBHT 1996., 1-2553, 0.) 19. és 20, pontja.

B — Olyan gydgyszerek, amelyek mind Fran-
cigorszdgban, mind a szdrmazds szerinti
tagdllamban engedélyezettek

41. Mint ahogy azt méir a 36. pontban
kifejtettem, a kereskedelmi akadaly az
R. 5142-15. cikk rendelkezéseibsl adddik.
Ezen cikk alapjén azok a — nem beteg —
személyek, akik személyes felhasznalds céljs-
bél hoznak be gydgyszert Franciaorszdgba,
kotelesek a feliigyeleti hatésagok felhiviséra
azonnal vagy a francia forgalomba hozatali
engedélynek vagy a gy6gyszer térzskonyve-
zésének az AFSSAPS-t6l szdrmazé hiteles
mdsolatét, vagy az ugyanezen intézmény altal
kiallitott olyan dokumentumot bemutatni,
amelyb6l kideriil, hogy az Eurépai Kozosség
a behozott gydgyszerre forgalomba hozatali
engedélyt adott ki.

42. A C-122/03. sz. tigyben a Bizottsig
eldadta, hogy ez a kételezettség — ameny-
nyiben piaci szerepl6ket sdjt — nem indo-
kolhaté a kézérdeken alapulé kényszerits
indokkal, és — amennyiben mégiscsak fenn-
dllna egy indok — ardnytalanul stlyos
kereskedelmi akadélyhoz vezetne. A francia
kormény ezt a nézetet nem vitatta.

43. Szdmomra bizonyos, hogy ez az &llds-
pont a gydgyszerek személyes felhasznéldsa
céljabdl torténd behozataldnak esetére is
igaz. Ha gydgyszert kereskedelmi célbél
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szallité vallalkozastél nem lehet megkove-
telni azt, hogy 4llandéan hiteles mésolatokat
hordjon magdndl, akkor ezt biztosan nem
lehet megkévetelni egy magénszemélyt6l, aki
személyes felhaszndlds céljébol hoz be gyogy-
szert Franciaorszdgba. Vagyis a Francia
Koztarsasdg megsértette az EK 28. cikkb6l
szdrmaz6 kotelezettségét az R. 5142-15, cikk-
hez hasonlé szabilyozés olyan gyégyszerek
vonatkozaséban valé fenntartésaval, amelyek
a 65/65 (majd annak hatélyon kiviil helyezése
utin a 2001/83) irdnyelv szerint mind
Franciaorszdgban, mind a szdrmazés szerinti
tagéllamban engedélyezettek.

C — Az egyik tagdllamban torzskonyvezett
homeopdtids gydgyszerek

44. Ezen esetet a 92/73 irdnyelv rendelkezé-
sei és azon célok fényében kell megitélni,
amelyeket a kozosségi jogalkoté a preambu-
lumbekezdések szerint igazolhatéan kovetett
ezen irdnyelvvel. Két célt kiilonboztetek meg.
Elészor is szabad hozzéférést kell lehetdvé
tenni a beteg szdméra az dltala vélasztott
gyégyszerhez. Ezért meg kell kapnia a
sziikséges informéciokat. Masodszor a ter-
mékek mindségét és hasznalati biztonsdgit a
sziikséges mértékben biztosftani kell.

45. A 92/73 irdnyelv egy kiilonleges egysze-

riisftett torzskonyvezési eljardst ir el azon
hagyomdnyos homeopdtids gydgyszerekre,
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amelyek kiilonleges terdpids indikacié nélkiil,
a betegekre veszélytelen formdban és adago-
lasban keriilnek forgalomba. Az irdnyelv
tobbek kozott a természetgydgydszati eljé-
résoknak a tagillamokban fenndllé nagyon
eltérs jogi helyzete miatt sziikséges.

46. A kérdés — amelyet a Birdsignak meg
kell vélaszolnia — az, hogyan hat ki a
bizonyos veszélytelen hagyoményos homeo-
patids gyogyszerekre alkalmazhaté egyszerd-
sitett torzskonyvezési eljards léte azokra a
kotelezettségekre, amelyek ilyen szerek sze-

mélyes felhaszndlésra torténd behozatalakor
frhatdk el8.

47. A Bizottsig nézete szerint az egyik
tagéllamban mdr torzskonyvezett homeopa-
tids gyégyszerek személyes behozataldnak
eldzetes engedélyezése egyértelmlien nem
indokolt. Mdsodlagosan a Bizottsg a francia
eljaris szabélyait kifogdsolja. A Bizottsdg
szdméra rendelkezésre 4ll6 adatokbdl ugyan-
is az kovetkezik, hogy vizsgéljdk a gydgy-
szerek terdpi4s hatdst, ami a 92/73 irdnyelv
szerint homeopatids gydgyszerek esetén nem
koévetelmény.

48. A francia kormény azon az élldsponton
van, hogy a Bizottsig nem helytdlléan
értelmezi a 92/73 irdnyelv 7. cikkének
(1) bekezdését. A kielégitSen magas higitdsi
fok valamely homeopitids gyogyszer torzs-
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kényvezésének sziikséges feltétele. Ellenben
az irdnyelv nem rendelkezik arrél, hogy az
ilyen higitési fok elégséges lenne ahhoz, hogy
a torzskonyvezés elvégzése kotelez6vé viljon,
Ezenkiviil a kozosségi szabdlyozds nem frja
el6 a homeopitis gyogyszerek torzskonyve-
zésének kolcsonds elismerését. A 92/73
irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése csupan
azt koveteli meg, hogy az egyik tagillam
kelléen vegye figyelembe a mdsik tagallam-
ban mdr elvégzett térzskényvezést vagy
kiadott engedélyt. A francia kormény a
92/73 irdnyelv 9. cikkének (2) bekezdésére
utal, amely szerint valamely tagillam a
teriiletén az ott alkalmazott
természetgyégyaszat elveinek és sajétossigai-
nak megfeleléen kiilonleges szabalyokat
vezethet be, illetve tarthat hatdlyban az azon
homeopitids gyégyszerekkel végzett gydgy-
szertani, toxikolégiai és klinikai kisérletek
vonatkozdsdban. A 9. cikk (2) bekezdése
egyébként nem vonatkozik a 92/73 irdnyelv
7. cikkének (1) bekezdése szerinti gyégy-
szerekre.

49. A Bizottsdg erre részletesebben kifejtette
éllaspontjit. El6szér is egy kellsen magas
higitdsi fokkal rendelkezé homeopétids
gybgyszeit nem is kell torzskonyvezni. Fon-
tosabb azonban, hogy a homeopitids gyégy-
szerek személyes behozatalit nem lehet
ugyanolyan szigort szabdlyoknak aldvetni,
mint forgalomba hozatalukat. A 92/73 iriny-
elv 9. cikkének (2) bekezdése nem alkalmaz-
hat6, Végezetiil a Bizottsdg a code de la santé
publique R, 5142-12. és azt kovets cikkeit
vizsgdlta, hogy bemutassa, a francia hatésé-

gok a homeopétids gyégyszerek hatdsossigat
is megitélik. A code szerinte nem tesz
killonbséget homeopatids és més gydgysze-
rek kozott. A Bizottsg a tovébbiakban arra
témaszkodik, amit a francia hatésigok az
AFSSAPS-szel egyiittesen kozoltek.

50. A francia kormdany viszonvalaszdban arra
mutat r4, hogy az AFSSAPS nem végzi el a
homeopitids gy6gyszerek tjabb értékelését,
hanem csupan a gydgyszer hatéanyagainak
kozigazgatasi jellegli ellenbrzésére korldtozo-
dik, annak biztositdsa érdekében, hogy Fran-
ciaorszdgban tiltott hatéanyagokat ne hoz-
hassanak be az orszdgba. Ezen élldspont
alitdmasztsdra a francia kormdny a szébeli
szakaszban hivatkozott a Birdsg itélkezési
gyakorlatdra, kiilondsen a nemrég meghozott
Schreiber-téletre *°, amelyben a Birésdg az
EK 30. cikk alapjén indokoltnak taldlt egy
rendelkezést, amely szerint a természetes
molyirté tulajdonsigokkal rendelkezd vérds
cédrusbél szdrmazé fadarabok forgalomba
hozataldhoz meg lehet kovetelni el6zetes
engedélyt.

51. Ez a véleménykiilsnbség megkoveteli a
homeopatids gydgyszerekre vonatkozé killon
szabdlyozds kozelebbi vizsgalatit,

52. Egyrészrdl a 92/73 ivényelv 7. cikkének
(1) bekezdése szerinti egyszerfisftett torzs-

20 — A C-443/02. sz, tigyben 2004. jilius 15-én hozott ftélet
(EBHT 2004, 1-7275. o.).

. I-4229



GEELHOED FOTANACSNOK INDITVANYA — C-212/03, SZ. UGY

konyvezésre vonatkozé kiilon szabélyozés
megkonnyiti a homeopétids gydgyszerek
forgalomba hozatalit. Ennek az a héttere,
hogy ezek a gyogyszerek, ha megfelelnek
bizonyos feltételeknek, az egészségre gyakor-
latilag kockizatmentesnek mindsiilnek. A
forgalomba hozatal engedélyezése elétt sziik-
séges ellen6rzéseket ezért korltozni lehet.
Ennek ellentmondana, ha ezeket a gydgy-
szereket késébb személyes felhaszndlds cél-
jabél nem lehetne szabadon bevinni mds
tagallamok teriiletére. Emellett a 92/73
irdnyelvbl kévetkezik, hogy a torzskényve-
zéshez nem lehet megkévetelni bizonyos
teszteket. Az egyszerlisitett eljérds céljéval
ellentétes lenne, ha ezt a tesztet mégiscsak
megkovetelnék valamely miésik tagéllambél

zo

torténé behozatal esetén.

53, Mésrészrél a 92/73 irényelv csak korld-
tozott harmonizicidhoz vezet a nemzeti
szabalyozasok egységesitésének dtjan. Az
irAnyelv — ahogyan az tobbek kdzoétt a
9, cikkének (2) bekezdéséb6l kovetkezik —
elismeri azt, hogy a tagillamok eltéréen
kezelik a természetgy6gyaszatot. Ugyanezen
irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdésébdl le
lehetne vezetni, hogy egy tagillam nem
koteles elismerni valamely mdésik tagallam-
beli torzskonyvezést vagy engedélyt. Ezeket
csupan kellden figyelembe venni koteles.

54. Szémomra az lényeges, hogy az iranyelv
két fajta homeopétids gyogyszert killonbdztet
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meg, Ezek egyrészt a 92/73 irdnyelv 7. cikke
érielmében vett gydgyszerek, Ezeket a gydgy-
szereket (mint ahogy azt mér kifejtettiik) az
egészségre gyakorlatilag kockdzatmentesnek
tekintik. Torzskonyvezésiik az egyik tagil-
lamban egyszertsitett. Ha az egyik tagéllam-
ban mér torzskonyvezték azokat, akkor
f8szabaly szerint a Kézosség teriiletén szabad
forgalomba keriilnek. Tekintettel az egészség
vonatkozdsdban fennallé csekély kockézatra,
nem tulajdonitok jelentSséget annak a kd-
riilménynek, hogy a 6. cikk (1) bekezdése
pusztén azt frja el8, hogy a torzskonyvezést
kelléen figyelembe veszik. Az ilyen tipustt
homeopétids gyogyszerek tekintetében az
iranyelv a szabad 4ruforgalom szemsz6gébdl
a gyogyszerszabalyozas konnyftésével jar. A
kozos piaccal ellentétes lenne, ha ilyen
4rtalmatlan szerek személyes behozatala
barmilyen korldtozds ald esne. Mdsrészrél
mds homeopitids gyoégyszerek az irdnyelv
9, cikke alapjdn a rendes szabélyozds ald
esnek, azzal a kovetkezménnyel, hogy a
tagallamok kozotti eltérések ugyanazon
iranyelv 9. cikke (2) bekezdésében kilon
megerdsitést kapnak. Eziltal az emlitett
szemszogbél szigorubb -szabdlyozds van
érvényben.

55. Osszefoglalva: a homeopétids gyogysze-
rek a 92/73 irdnyelv 7. cikke értelmében
egészségiigyi szempontbdl gyakorlatilag koc-
kizatmentesnek tekinthet6k. Az ezen — az
egyik tagillamban mair torzskonyvezett —
homeopitids gyégyszerek behozatalit mega-
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kadilyozé szabélyozds igy sérti a kozosségi
jogot. Kovetkezésképpen a Bizottsig 4ltal
felhozott kotelezettségszegés fenndlldsa szd-
momra nem kétséges.

D — Olyan gyigyszerek, amelyek Francia-
orszdghan nem engedélyezettek, ellentétben a
szdrmazds szerinti tagdllammal

56. A Bizottsig ebben az esetben egy
drnyaltabb szemléletméd mellett dontétt.
Egy tagdllam ezen gydgyszerek személyes
felhaszndlasra torténd behozataldt meghaté-
rozott megel6z6 eljarastdl tehetné fiigg6vé
annak megakaddlyozdsa érdekében, hogy
megkeriiljék a gyégyszerek forgalomba hoza-
taldnak engedélyezésére vonatkozé szabélyo-

zast,

57. A Bizottsag egy ilyen eljdréssal szemben
a kovetkez8 kévetelményeket tdmasztja 2

— az eljdrasnak kénnyen hozzaférhetének
kell lennie;

~ az eljdrdsnak a koriilményeknek meg-
felel§ ésszerti hatéridén belil gyors
dontéshez kell vezetnie;

21 —Itt még a C-344/90. sz, Bizoltsdg kontra Franciaorszdg
tigyben 1992, jalius 16-8n hozott ftéletre is utal (EBHT 1992,
1-4719. o), amely olyan nemzeti rendelkezésre vonatkozik,
amely engedélytdl teszi fiiggévé adalékanyagok élelmiszerek-
ben valé alkalmazdsat.

— amennyiben nincs kockazat a kézegész-
ségre nézve, az érintettet tekintve ked-
vezd dontést kell hozni;

— ezeket a kovetelményeket a nemzeti
szabdlyozasnak kételezden tartalmaznia
kell.

58. A francia szabdlyozds a Bizottsig el8-
addsa szerint nem felel meg ezeknek a
kovetelményeknek. El6szér is az eljaras
nem konnyen hozzaférhets, mivel az érin-
tettnek sok adatot kell szolgiltatnia, még-
pedig tobbek kozott egy olyan termék 6ssze-
tételérdl, amely természetszerileg egy mdsik
orszdg terliletén taldlhaté. Nincs tovibbd
hatdridé megadva az AFSSAPS déntésére.
Végezetiil nincs biztositva a pozitiv dontés,
mivel az AFSSAPS azt vizsgdlja, hogy a
gylgyszer tartalmaz-e olyan hatéanyagokat,
amelyek Franciaorszdgban engedélyezettek.
Ez a gyakorlat lehetetlenné teszi engedély
megszerzését olyan gyégyszerre, amely Fran-
ciaorszdgban nincs a piacon.

59. A francia kormany ellentmond a Bizott-
sdgnak. Arra hivatkozik, hogy az eljards
sziikséges a csaldsok lekiizdésére és annak
megakaddlyozisdra, hogy a forgalomba hoza-
tali engedélyre vonatkozé szabalyozdst meg-
keriiljék. A szabélyozés igenis lehet6évé teszi a
hozzéférést, mivel pusztén olyan adatokat
kell megadni, amelyeket az AFSSAPS maga
nem tud megszerezni. Ebben az dsszefiiggés-
ben Iényeges, hogy a 2001/83 iranyelv 105. és
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azt koveté cikkei gyors informéciécserét
frnak el a tagdllamokban a gydégyszerek
engedélyezésével megbizott tgynokségek
kozétt. Ezenkiviil az eljardst nem fiiggeszti
fel, ha az adatok nem teljesek. A Bizottsig
vélaszéban elutasitja Franciaorszdg allaspont-
jat. Ezt az alldspontot nem lehet levezetni az
R. 5142-14. cikkbdl.

60. A francia kormény szerint azok a hatar-
id6k, amelyeken beliil az AFSSAPS dont,
megfeleléek. A déntéshozatali hatridd leg-
feljebb két hénap, a gyakorlatban azonban az
AFSSAPS egy-hdrom napon beliil dontést
hoz. Az érintettek részére nyitva ll a birésagi
jogorvoslat.

61. Mindenekeldtt célszertinek tlinik sza-
momra, hogy é&llést foglaljak a csalds vagy
az irdnyelv szabdlyozdsa megkeriilésének
lehetdsége kapcesdn, amely szabélyozis sze-
rint tovébbra is a tagdllamok rendelkeznek
hatdskérrel annak megéllapitdsdra, hogy
mely gyégyszerek hozhaték forgalomba a
teriiletiikon. Joggal tesz a Bizottsdg el6add-
saiban éles kiilonbséget a gyogyszerek forga-
lomba hozatala és a személyes felhasznédlasra
torténé behozatal kozott. Ez megfelel a
gyogyszerészeti teriilet fokozatos harmonizé-
ci6janak, valamint a betegek szabad dontés-
hozatalra vonatkozé érdekének, ha 6k mds
tagéllamokban is vasérolhatnak gyogyszert.
Ebben az osszefiiggésben figyelembe kell
venni azt, hogy a Birdsdg is elényt lét abban,
ha a gyégyszerek beszerzésekor alternativik
dllnak a beteg rendelkezésére, példaul ha
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Interneten keresztiil is rendelhet gydgy-
szert 22, Utalni szeretnék tovabba a fogyasz-
tovédelem teriiletének itélkezési gyakorla-
tara. Annél a kérdésnél, hogy a fogyaszténak
szitksége van-e védelemre, a Birdsdg éltald-
ban egy szokdsosan tdjékozott, ésszerlien
figyelmes és koriiltekintd, étlagos fogyaszto-
b6l indul ki?®, Egy ilyen fogyaszté esetén
véleményem szerint alapvetSen abbdl kell
kiindulni, hogy képes mds tagdllamokban
gyégyszert vésarolni, és ezeket az orvosi
rendelvény alapjén felhasznélni.

62. A kozegészség érdekét azzal nem szol-
giljdk, hogy valamely tagéllam igen szigor
korl4tozésoknak veti ald a személyes felhasz-
ndlésra torténd behozatalt. A més tagdlla-
mokban letelepedett orvosok és gyogyszer-
tarak esetén is abbdl kell kiindulni ugyanis,
hogy 6k szem el6tt tartjik a beteg egészségét.
Az egyik tagillam hatdsigainak meg kell
bizniuk abban, ami egy mésik tagillamban
torténik. Ez a kozosségi szabélyozas kiindu-
I6pontja. Természetesen tartalmaz meghatd-
rozott kockazatot, ha magénszemélyek kiil-
foldon visarothatnak gydgyszert. A Deut-
scher Apothekerverband tigyben hozott ité-
letet 2 kivanom itt megemliteni, amelyben a
Biréség utalt arra, hogy ebben az esetben
nehezebb lehet az orvosi rendelvények haté-
kony és feleldsségteljes ellenérzése. Ezenki-
viil — mondja a Birésag — valéban fennill az
a lehetdség, hogy a gyogyszer — amelyet

22 — A fenti 18. lébjegyzetben hivatkozott Deutscher Apotheker-
verband tigyben hozott {télet 113. pontja.

23 — Lésd a Birésdg 4llandé ftélkezési gyakorlatét Ssszefoglalva a
C-210/96. sz, Gut SFringer&\eide és Tusky iigyben 1998.
joilius 16-4n hozott ftélet (EBHT 1998, 1-4657. 0.} 31. pontjé-
ban.

24 — A fenti 17. labjegyzetben hivatkozott {télet 119. pontja.
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valamely, a lakhelyétél kiilonboz6 tagéllam-
beli gydgyszertirban szerez be a vésarlé — az
6 nyelvét6l kiillonbdz6 nyelven van felcim-
kézve. Ezek a kockdzatok azonban éllaspon-
tom szerint nem olyan jellegiiek, hogy
valamely eljérds ténylegesen elriaszthasson
gyogyszerek mds tagdllamban val6 beszerzé-
sétél. Ez a kolcsénds bizalom alapvetd
kiindulépontjat sértené.

63. Arra szeretnék még ramutatni, hogy
bizonyos kériilmények kozétt elképzelhetd,
hogy gyégyszerek més tagdllamokbél torténd
személyes behozatala veszélyezteti a forga-
lomba hozatali engedélyt kiadésira vonat-
kozé nemzeti szabélyozds miikédését. Ilyen
koriilmények képezték az Ortscheit-itélet >°
alapjit, amelyben a Németorszigban nem
engedélyezett gydgyszerek reklimozasdnak
tilalmarél volt sz6. A Biréség kifejtette, hogy
ha Németorszégban ezen gyégyszereket rek-
ldmozhatndk, fennallna annak veszélye, hogy
a gyarték a gydgyszer engedélyezését egy
olyan tagéllamban kérelmezik, amely kisebb
kovetelményeket tdmaszt, és azutin — a
rekldmakcidk nyomdn kivaltott — egyen-
kénti megrendelések alapjén a gyégyszereket
Németorszdgba beviszik. Egy ilyen kériil-
mény oda is vezethet, hogy a gyégyszerek
engedélyezésére vonatkozé nemzeti szabs-

25 — A C-320/93. sz. iigyben 1994. november 10-én hozott ftélet
(EBHT 1994, 1-5243. 0.), 19. pontja.

lyozds pénziigyi egyenstlya veszélybe keriil.
Errél a lehetséges kovetkezményrél volt szé
— a gy6gyszerek hatdron dtnyilé eladisira
vonatkozéan — a Deutscher Apothekerver-
band tigyben hozott itéletben *°. Ez a veszély
azonban a jelen iigyben nem &ll fenn.

64. A személyes felhasznaldsra toérténd sze-
mélyes behozatal szigort kezelése nem
szolgdlia a kozegészség érdekét sem. Ez
csupdn akkor lenne mdsként, ha bizonyos
gyégyszerek behozatala egy olyan betegség
elterjedésének veszélyét hoznd létre, amely az
orszdgban nem ismert.

65. Ez azon kovetelmények vizsgalatihoz
vezet, amelyeket a Bizottsdg nevezett meg.
Az utolsé kovetelménnyel szeretném kez-
deni, vagyis hogy a kritériumok torvényi
eléfrdsokként vannak megfogalmazva. Ez a
kovetelmény szémomra elsddleges. A jog-
alanyok csupdn akkor szerezhetnek tudo-
midst az érvényes kovetelményekrdl, ameny-
nyiben azokat tSrvényi szabalyozas kifejezet-
ten felsorolja. Egy rugalmas kézigazgatisi
gyakorlat nem véltoztat ezen, és nem ment-
het meg egy, a kozdsségi jogba iitkdzd
torvényi szabdlyozast. Ehhez hozzjon még
az, hogy a francia kormdny még a rugalmas
kézigazgatdsi gyakorlatot sem tudta bizonyi-
tani.

26 — A fenti 17. labjegyzetben hivatkozott ftélet 122. és azt kévetd
pontjai.
L
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66. A Bizottsig 4ltal megnevezett tovabbi
hirom koévetelmény lényegében az
EK 10. cikkbd] kovetkez6 4ltaldnos tagéllami
kotelezettség kifejez6dése, amely szerint kot
elesek a kozosségi jogot johiszemlen és
hatdsosan végrehajtani. A térvényes engedé-
lyezési eljards jogbiztonségot kell, hogy
nydjtson a maganszemélynek, aki gyégyszert
kivén behozni:

— eldszér is kénnyen hozzd kell tudnia
férni az eljardshoz, és gyorsan meg kell
tudnia kapni a dontést;

— mésodszor a nemzeti hatésdg dltal
alkalmazott tartalmi kritériumoknak
vilagosaknak kell lennitik. Az engedélyt
csak az egészség veszélyeztetése esetén
szabad megtagadni.

67. A code de la santé publique R, 5142-
12. és azt kovet6 cikkeinek szévege nem hagy
kétséget a Bizottsdg felfogdsa tekintetében.
Eszerint egy gydgyszert behozé maginsze-
mélynek adatokat kell szolgdltatnia a meg-
nevezésrdl, az Osszetételrdl, a kiszerelési
formérél, az adagoldstél és az alkalmazdsi
médrél. Indokolhaténak tartom azi, hogy
ilyen adatokat koveteljenek meg a harmadik
orszagokbdl torténs behozatalkor, 4m egy
olyan tagallambél val6 behozatal esetén, ahol
a gyogyszer engedélyezett, ez a kovetelmény
egyértelmtien eltdlzott. Amennyiben az AFS-
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SAPS maga nem rendelkezik még ezekkel az
adatokkal, azokat nehézségek nélkiil besze-
rezheti valamely masik tagéllambeli tigynok-
ségnél. A 2001/83 irdnyelv 105. cikkére
utalok. Itt nem kell arra kitérni, hogy a
gyakorlatban hogyan hajtjdk végre a kérel-
mez6k ezen kotelezettségét. Ugyanez érvé-
nyes a dontési hatérid6re: a francia szabd-
lyoz4s nem fr el6 a gyors dontésre vonatkoz6
biztosftékot.

68. Ez engem a tartalmi kritériumokhoz
vezet el, amelyeket az AFSSAPS-nek a
francia szabalyozas alapjén alkalmaznia kell.
Ebben a pontban nem gy6z meg engem a
Bizottség véleménye. Az R. 5142-12. cikk
onmagdban elegend§ biztositékot nydjt arra,
hogy az engedélyt csak akkor lehet meg-
tagadni, ha a gyégyszer az egészségre veszé-
lyes vagy veszélyes lehet. Errél ugyanis
kifejezetten rendelkezik a cikk. A Bizottsdg
véleményét gy értelmezem, hogy az AFS-
SAPS kozigazgatdsi gyakorlata ahhoz is
vezethet, hogy az engedélyt ezen cikkel
ellentétesen megtagadjék. Ha ez igaz, akkor
a Francia Koéztdrsasdg ebben a tekintetben is
megsérti a kozosségi jogbol eredd kotelezett-
ségeit.

69. Ugyanakkor nem tartom sziikségesnek
ezen utols6 pont vizsgalatat, mivel a Bizott-
s4g a tobbi pontban kielégftéen bizonyitotta,
hogy a Francia Koztirsasdg megsértette
kotelezettségeit azaltal, hogy a code de la
santé publique szerinti elézetes engedélye-
zési eljardst fenntartotta olyan gyégyszerekre
vonatkozéan, amelyek Franciaorszdgban
nem, de a vésérlds helyének tagorszégdban
engedélyezettek.
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VI — Végkovetkeztetések

70. Mindezek alapjn azt javaslom a Birésignak, hogy

1. 4llapitsa meg, hogy a Francia Koztérsasig — mivel a code de Ia santé publique-
ben a személyes felhasznaldsra szolgalé gyégyszerek nem személyes szillitas
itjdn megvaldsitott személyes behozatala elé egy sor kovetelményt allitott —
nem teljesitette az EK 28. cikkbdl ad6dé kotelezettségeit. A kovetkezSkrsl van
sz6:

— az R, 5142-15. cikkben megéllapitott kotelezettségrdl, amely szerint az e
cikkben el6irt dokumentumokat kell bemutatni — az ellenérzé hatéség
felhivdsdra azonnal — olyan gyégyszereknek a francia teriiletre torténd
behozatala esetén, amelyek mind Franciaorszdgban, mind a szérmazés

szerinti tagdllamban engedélyezettek, :

— az R. 5142-12. cikkben megdllapitott kotelezettségrél, hogy a torzskényve-
zett gyogyszerkészitményekre vonatkoz6 térvényi, rendeleti vagy kézigaz-
gatdsi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szélé
65/65/EGK és 75/319/EGK irényelv hatalyanak kiterjesztésérsl, valamint
a homeopitids gydgyszerekre vonatkozé tovibbi rendelkezések megéllapi-
tasarl sz6l6, 1992. szeptember 22-i 92/73/EGK tanacsi iranyelv 7. cikke
értelmében vett homeopdtids gydgyszereknek a francia vémteriiletre torténd
behozatala esetén behozatali engedélyt kell beszerezni,

— az R. 5142-12. és R. 5142-14. cikkben megdllapitott kotelezettségrél, hogy
olyan gydgyszerek francia vémteriiletre torténd behozatala esetén, amelyek
Franciaorszigban nem, de a szdrmazés szerinti tagallamban engedélyezettek,
behozatali engedélyt kell beszerezni,

2. Kotelezze a Francia Koztdrsasagot a koltségek viselésére.
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