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1. A homeopdtidval kapcsolatos vitdk mar
nem korlatozédnak kizdrolag az orvoslds
teriiletére. Mint ahogy arrdl a Verwaltungs-
gericht Berlin (Németorszdg) dltal el6terjesz-
tett jelen elzetes dontéshozatal iranti kére-
lem is mutatja, e vitik mér jogi szempontbdl
is jelent6sek. A vita ugyanakkor tovabbra is
ugyanazon visszatéré kérdés, a homeopdtias
gyogyszerek hatékonysdgénak bizonyitasa
kériil forog.

2. A 2001/83/EK? irdnyelvvel egységes szer-
kezetbe foglalt 92/73/EGK? irdnyelv Gta a
kozdsségi jog, azzal, hogy bizonyos feltételek
fennalldsa esetén kiilénleges, egyszerfisitett
torzskonyvezési eljards ald vonja a homeo-
patids gydgyszereket, figyelembe veszi azok
kiillonleges jellemzdit. A Verwaltungsgericht

1 — Az eredeti nyelv: francia.

2 — Az emberi felhaszndldsra szint gydgyszerck kozosségi kéde-
xér6! 52616, 2001. november 6-1 2001/83/EK eurépai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (HL L 311, 67. 0; magyar nyelvii
kitlonkiadds 13, fejezet, 27. kdtet, 69. o). A pontositds
érdekében megjegyzendd, hogy ezt az irdnyelvet legutébb a
2004. mércius 31-1 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyclv (HL L 136, 34. o; magyar nyelvii kiilonkiadds
13. fejezet, 34. kilet, 262. 0.}, valamint a hagyomdényos névényi

gyégyszerck tekintetében a 2004. mdrcius 31-i 2004/24/EK

eurdpai parlamenti és tandesi irdnyelv (HL L. 136., 85. o;
magyar nyelvii killonkiadds 13. fejezet, 34, kétet, 313. o)
médositotta. E két utébbi irdnyelvet a tagillamoknak legké-
s6bb 2005. oktéber 30-ig kell 4tiiltetniiik. A 2001/83 irfnyely
128. cikke a 92/73 jrdnyelvet hatdlyon kiviil helyezte.

3 — A torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre vonatkozé tér-
vényi, rendeleli vagy kozigazgatdsi intézkedésekben megsll
pitott rcndclkezésc{ kozelitésérdl sz6l6 65/65/EGK és a
75/319/EGK irdnyelvek hatdlydnak kiterjesztésérsl, valamint
a honcopidtids gyogyszerckre vonatkozé tovdbbi rendelkezé-
sek megdl lapitﬁsdré% 52616, 1992, szeptember 22-1 92/73/EGK
tandcsi irdnyelv (HL L 297, 8. 0.).

Berlin az elézetes dontéshozatalra eldterjesz-
tett kérdéseivel ezen kiildnleges, egyszerfisi-
tett torzskonyvezési eljirdsra vonatkozé
kozosségi rendelkezések értelmezését kéri.

I — A jogi hattér

A — A kozisségi jog

3. A 2001/83 irdnyelv az emberi felhaszn4-
lasra szant gydgyszerekre koz8sségi kédexet
hozott létre. E kédex III. Cime régziti a
gyégyszereknek az Eurdpai Kézosség tagilla-
maiban t6rténd forgalomba hozataléval kap-
csolatos szabdlyokat.

4. A 2001/83 irdnyelv alapvetd célkitiizése a
Kozosségen beliili gy6gyszer-kereskedelem
akadalyainak megsziintetése és a kdzegészség
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meg6vasa. Ez utdbbit tekinti a kozdsségi
jogalkotd a ,legfontosabb”-nak 4,

5. A 2001/83 irdnyelv (21) preambulumbe-
kezdése szerint:

sTekintettel a homeopétids gydgyszerek
kiilénleges jellemzéire, mint példdul a rend-
kiviil alacsony hatéanyag-tartalom, illetve az,
hogy a klinikai vizsgélatok sorin nehéz
alkalmazni rdjuk a hagyomanyos statisztikai
moédszereket, kivanatosnak tilinik egy kiilon-
leges, egyszerisitett torzskonyvezési eljirds
kialakitdsa azoknak a homeopétids gyogy-
szereknek az esetében, amelyeket terdpids
javallat nélkiil olyan gydgyszerformaban és
adagoldsban hoznak forgalomba, amelyek
nem jelentenek veszélyt a betegekre.”

6. A 92/73 irdnyelv tizedik preambulumbe-
kezdése azonos rendelkezést tartalmaz, azzal
az eltéréssel, hogy az ,hagyomdnyos” homeo-
pitids gyogyszereket emlit,

7. A 2001/83 irdnyelv (23) preambulumbe-
kezdése szerint ,[m]indenekel6tt sziikséges,

4 — (2) preambulumbekezdés.
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hogy a homeopitids gyégyszerek felhaszna-
16inak egyértelm@ tdjékoztatdst adjanak a
készitmény homeopatids jellegérol, és szava-
toljak azok mindségét és artalmatlansigt”.

8. Ezen irdnyelv 1. cikkének 5. pontja szerint
homeopatids gyogyszer ,az Eurépai gyogy-
szerkényvben, illetve ennek hidnydban a
tagallamokban jelenleg hivatalosan hasznd-
latban 1évé gyogyszerkonyvekben leirt
homeopétiss gyartési eljdrdsnak megfeleléen
késziilt, homeop4tids torzsoldatnak nevezett
termékbél, anyaghol vagy keverékbdl el6alli-
tott gyégyszer”. Azt is meghatérozza tovabba,
hogy .[elgy homeopétids gyogyszer tobb
alkotéelemet is tartalmazhat”.

9. A 2001/83 iranyelv 2. fejezete hatdrozza
meg a homeopétids gyogyszerekre alkalma-
zandé kiilonos rendelkezéseket. A 14. cikké-
nek (1) bekezdése szerint a kiilonleges,
egyszer(isitett torzskonyvezési eljards csak
azokra a homeopitids gydgyszerekre vonat-
kozik, amelyek megfelelnek a kovetkezd
hérom feltételnek:

»— Szijon 4t vagy kiilsSleg alkalmazhats,

— a gyoégyszer cimkéjén nincs feltiintetve
kiilonleges terapids javallat, illetve ezzel
kapcsolatos informacio,
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— a gyégyszer higitdsi foka biztositja az
artalmatlansigot; azaz a gydgyszerben
az @stinktiira aranya nem lehet tobb egy
tizezrednél, illetve azoknak az aktiv
hatéanyagoknak az ardnya nem lehet
tdbb egy szdzadndl, amelyeket az allo-
pitids gyégymoédban alkalmazott legki-
sebb adaghoz haszndlnak, és
amelyeknek az allopétids gy6gyszerek-
ben valé jelenléte miatt a készitmény
vénykoteles”.

10. A 2001/83 irédnyelv 14. cikkének
(2) bekezdése pontositja, hogy az irdnyelv
egyéb rendelkezéseiben megéllapitott eljards
szabdlyait és kritériumait ,értelemszeriien
kell alkalmazni a homeopétids gydgyszerek
kiilénleges, egyszerlisitett térzskényvezési
eljdrdsdra, kivéve a terdpids hatds bizonyits-
sat”.

11. Ezen tdlmenden ugyanezen irdnyelv
14. cikkének (3) bekezdése tigy rendelkezik,
hogy .[n]em sziikséges a terdpids hatds
bizonyitésa az e cikk (1) bekezdésének meg-
felelden torzskonyvezett [...] homeopitids
gyogyszerek esetében”.

12. Végiil, a 2001/83 irdnyelv 15. cikke
sorolja fel azokat a dokumentumokat, ame-
lyeket a kitlonleges, egyszerisitett torzskény-
vezési eljards irdnti kérelemhez mellékelni
kell, ,kiillonésen annak érdekében, hogy
meghatdrozzdk az érintett termékek gydgy-
szerészeti mindségét és szdllitmanyonkénti

homogenitdsat”. Ezek a dokumentumok a
kévetkezdk:

»— homeopitids torzsoldatnak vagy olda-
toknak a gydgyszerkdonyvben megadott
tudomdnyos neve vagy egyéb neve egy
nyilatkozattal az alkalmazds médjardl,
valamint arrdl, hogy milyen gydgyszer-
formakban all rendelkezésre, és milyen
higitasi fokban kivénjak torzskényvez-
tetni,

— a homeopitids térzsoldat vagy oldatok
kinyerésének, ellendrzésének a lefrasa,
valamint megfelel§ szakirodalom alap-
jan a homeopatids jelleg igazoldsa,

— az egyes gyogyszerformdk gydrtdsdra és
ellenbrzésére vonatkozd adatok, vala-
mint a higitds és potencidlis médszeré-
nek ismertetése,

— az adott gydgyszerek gydrtasi engedélye,

— az ugyanarra a gyoégyszerre egy mdsik
tagdllamban kiadott tdrzskényvezés
vagy engedély mdsolata,
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— a torzskonyveztetni kivint gyégyszer
kézvetlen és kiils6 csomagoldsdnak egy
vagy tobb példdnya, illetve mintija,

— a gy6gyszer stabilitdsdval kapcsolatos
adatok”.

B — A nemzeti jog

13. Az Arzneimittellgesetz (német gydgy-
szertdrvény, a tovibbiakban: AMG) 39. cikke
(2) bekezdésének 7a. pontja kizdrja a kiilon-
b6z6, szakirodalommal aldtdmasztott
homeopatids Osszetevékbsl 4llé gyédgyszer
torzskonyvezését, amennyiben homeopétids
gyogyszerként to6rténé felhaszndlasa altald-
nosan nem ismert.

Il — A tényallds és az eljards

14. 1993 decemberében a meta Fackler KG
tirsasdg (a tovabbiakban: a meta Fackler
tarsasig) az akkor illetékes Bundesgesund-
hetsamthoz (német szovetségl egészségiigyi
hivatal) egy ,metaipecac” elnevezésti homeo-
patids gyGgyszer torzskonyvezése irdnti
kérelmet nyujtott be az AMG rendelkezései
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alapjan. E gydgyszer ismert és a Bundesan-
zeigerben (torvényileg kotelez6 hirdetmé-
nyek szovetségi kozlénye) megjelentetett
monografidkban leirt homeopdatids hato-
anyagok ujfajta kombinaciéja.

15. 1994. december 30-i hatdrozatival az
ekkor mér illetékes Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (német sz6-
vetségi gyogyszer- és gyogyszertermék-inté-
zet, a tovibbiakban: a Bundesinstitut) eluta-
sftotta a torzskonyvezés iranti kérelmet azzal
az indokkal, hogy nem bizonyitottak homeo-
pétids gyégyszerként torténd felhaszndlasd-
nak sltaldnos ismertségét. A Bundesinstitut
tigy itélte meg, hogy a gydgyszer sszetevéi
kozott talalhaté egyes hatéanyagok — nem
vitatott — 4ltaldnos ismertsége nem ele-
gendd az Gj hatéanyag-kombindci6 elisme-
rése torvényi el6feltételeinek teljesitéséhez.

' 16. A meta Fackler tdrsasig a hatdrozattal

szemben ellentmondéssal élt, azzal érvelve,
hogy az ismert hatéanyagokbol 4ll6 Gj hatd-
anyag-kombindcié mind nemzeti, mind
pedig kozosségi jogi szempontbdl torzskony-
vezheté. A Bundesinstitut 1996. dprilis 17-
hatdrozatdval ugyanazokkal az indokokkal
utasitotta el ezt az ellentmonddst, mint
amelyek az els6 hatdrozatban szerepeltek,
hozzatéve kiilondsen, hogy egy homeopatids
gyogyszer altalanos ismertségének sziikség-
szer(i el6feltétele az azzal kapcsolatos terd-
pids tapasztalatok létezése.
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17. A Bundesinstitut szerint kizart tehédt a
hatéanyag-kombindcié ismertségének az
egyes Osszetevdi ismertségébdl t6rténd leve-
zetése. Ezt a felfogdst megerGsiti a 92/73
irdnyelv tizedik preambulumbekezdése,
amely szerint a kiilonleges, egyszerdsitett
torzskonyvezési eljirds csupdn a ,hagyomsi-
nyos” — vagyis éltaldnosan ismert — homeo-
patids gyogyszerekre vonatkozik.

18. Ezen utébbi hatdrozat ellen a meta
Fackler térsasdg keresetet nydjtott be a
Verwaltungsgericht Berlinhez. A kérdést
el6terjesztd birésdg gy itéli meg, hogy az
alapeljirds felperese ezzel a keresetével
tovabbra is fenntartja a torzskonyvezés iranti
kérelmét >,

III — Az eldzetes dontéshozatalra elGter-
jesztett kérdés

19. E birésignak, mivel kétségei meriiltek fel
a homeopitids gydgyszerek kiilonleges, egy-
szerlisftett torzskonyvezési eljirdsdra vonat-
kozé kozosségi rendelkezések értelmezésével
kapcsolatban, a kovetkezd kérdéseket ter-
jesztette elézetes dontéshozatalra a Birdsig
elé:

»1) Osszeegyeztethet6-e a 2001. november
6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és

5 — El6zetes dontéshozatalra utalé végzés, 4. o.

2)

tandcsi iranyelvvel az AMG [...]
39. cikke (2) bekezdésének 7a. pontja-
ban foglalt szabalyozds abban a részé-
ben, amelyben kizdrja egy
szakirodalommal aldtdmasztott homeo-
patids dsszetev6kbdl 116 gydgyszer
torzskényvezését, amennyiben »homeo-
patids gydgyszerként torténd felhaszna-
ldsa [...] dltaldnosan nem ismert«?

Kiilénosen:

a) Csak a »hagyomdnyos« homeopd-
tids gydgyszerek tartoznak-e a
2001/83 iranyelv 14. és azt kovetd
cikkei szerinti kiilonleges, egyszer(i-
sitett torzskonyvezési eljards ala?

b) Amennyiben e kérdésre a vélasz
igenld, »hagyomanyosnak« mingsit-
het6-e egy szakirodalommal aldts-
masztott homeopitids térzsoldatok
felhasznaldsdval elSallitott gySgy-
szer, anélkiil hogy a kérelmezett
torzskonyvezést megelézéen ebben
a hatdanyag-kombindcidban a
homeopatidban tényleges haszndlat-
ban lett volna,

vagy
I-3919
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lehetévé teszi-e a 2001/83 iranyelv
15. cikke (2) bekezdésének madsodik
francia bekezdése egy tagillam szdmdra
valamely, tobb homeopétids torzsoldat
felhasznalasaval eldéllitott homeopatias
gyogyszer torzskonyvezéséhez erre a
hatéanyag-kombindciéra vonatkozé
szakirodalmi dokumentdlé iratok meg-
kovetelését?”

IV — Vizsgélat

20. MindenekelStt azt sziikséges pontosi-
tani, hogy az egységes szerkezetbe foglalé
2001/83 irdnyelvnek ,A homeopétids gyogy-
szerekre alkalmazandé kiilonds rendelkezé-
sekr8l” sz6l6 2. fejezete szinte teljesen
megegyezik a 92/73 irdnyelvnek a homeopa-
tids gyogyszerek kiilonleges, egyszer(isitett
torzskényvezési eljardsdhoz szitkséges felté-
teleire és ezen eljdras irdnti kérelemhez
mellékelend dokumentumokra vonatkozd
rendelkezéseivel ®.

21. Emellett, mint ahogy arra mdr el6zéleg
wtaltunk, az elézetes dontéshozatalra utald
végzésbol az kovetkezik, hogy a meta Fackler
tarsasdg nem csupan a Bundesinstitut vita-
tott hatdrozatdnak megsemmisitését kéri a
nemzeti birésagtsl, hanem tovébbra is fenn-

tartja e birésig el6tt a torzskényvezés irdnti

kérelmét,

6 — E rendelkezések kézott csupin formdlis eltérések léteznek,
amelyek magibé! az egységes szerkezetbe foglalisbél adédnak.
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22, Ezért gy itéljik meg, hogy még ha a
Bundesinstitut vitatott hatérozata meghoza-
taldnak id8pontjaban, azaz 1996. 4prilis 17-
én a 92/73 irdnyelv volt is hatélyban, nem
zérhaté ki, hogy a 2001/83 irdnyelv értelme-
zése hasznos lehet a kérdést elbterjesztd
birésagnak ahhoz, hogy az alapeljards felpe-
rese dltal benytjtott keresetre teljes kordien
vélaszolhasson.

23. Igy a Biréségtél megalapozottan kérik a
2001/83 iranyelv vonatkozé rendelkezései-
nek értelmezését.

24. Egyidejiileg ugy gondoljuk, hogy a vizs-
gilatunkat a kérdést elSterjeszté birdsag
killénboz8 kérdései kozill a legfontosabbra
kell 8sszpontositanunk, azaz: a 2001/83
iranyelv 14. és 15. cikkét tgy kell-e értel-
mezni, hogy azokkal ellentétes az olyan
nemzeti rendelkezés, amely kizdr a kitlonle-
ges, egyszerfisitett torzskényvezési eljdrdsbol
valamely, tobb ismert homeopétids anyagbdl
allé gybgyszert abban az esetben, ha homeo-
pétids gyogyszerként torténé felhasznaldsa
altalanosan nem ismert.

25. Az erre a legfontosabb kérdésre adandd
valasz ugyanis nem csupdn a ,hagyoményos”
homeopatids gyogyszer fogalma jelentésének
és terjedelmének pontositsit koveteli meg,
hanem annak meghatdrozdsat is, hogy a
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kozosségi jog lehetévé teszi-e egy tagillam-
nak, hogy a homeopdtids gydgyszert kiilén-
leges, egyszeriisitett torzskonyvezési eljards-
sal torzskonyveztetni kiviné piaci szereplé-
nek kételezévé tegye az ij hatéanyag-kom-
bindciéra vonatkozé szakirodalom
benytijtasat.

26. Miutan a vizsgdlatunk kereteit meghat4-
roztuk, ismertetni kell a kiilénbozg 4lldspon-
tokat.

A — Az dlldspontok

27. A Bundesinstitut az dllitja, hogy még
abban az esetben is, ha a kézdsségi rendel-
kezések nem emlitik a homeopatids gyégy-
szer éltaldnos ismertségét a kiilonleges,
egyszer(isitett eljards szerinti torzskonyvezés
feltételei kozott, egy ilyen feltételt a piaci
szerepl6knek tiszteletben kell tartaniuk,

28. A Bundesinstitut ugyanis irésbeli észre-
vételeiben tgy érvel, hogy ha a 2001/83
irdnyelv kifejezetten ki is zdrja a gydgyszer
terdpids hatisa bizonyltisdnak kotelezettsé-
gét, azt nem zdrja ki, hogy homeopdtids
értelemben bizonyitsik a gydgyszer haté-
konysagat. Ez az érvelés azon az alapfeltevé-
sen nyugszik, amely szerint ,[e]gy gyégyszert,

az alkalmazdsdra vonatkozé tapasztalat hid-
nyaban, nem lehet [...] e tudoményag sajat
elgondoldsai szerint homeopdtidsnak minég-
siteni””. Igy nem elegends, ha egy gyogyszert
homeopitids médszerrel allitanak els, mivel
a gylgyszer — hatdsai megéllapitésit lehe-
tévé tévé — tesztelése is a homeopdtiis
hagyomény része.

29. A homeopitia e sajitossdgit a 92/73
irdnyelv alkotéi is figyelembe vették, mivel a
tizedik preambulumbekezdése szerint a

kiilénleges, egyszerfisitett tdrzskonyvezési

eljards a ,hagyomdnyos” homeopétids gyégy-
szerekre vonatkozik, Ezenkiviil a ,hagyoma-
nyos” jelz6 kihagyésa az egységes szerkezetbe
foglalé 2001/83 irdnyelvbSl nem mond ellent
ennek a vizsgdlatnak, mivel ez a kimaradis
nyilvinvaléan szerkesztési hibabdl ered ®,

30. A Bundesinstitut végiil megéllapitja,
hogy a nem tesztelt gyégyszerek felhaszna-

7 — Az alapeljirds felperese frdsbeli észrevételei 29. pontjdnak
utolsé mondata.

8 — A Bundesinstitut hozzéteszi, hogy az dllatgyégydszati készit-
mények kozdsségi kodexérdt sz6l6, 2001. november 6-i
2001/82/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv
(HL L 311, 1. o; magyar nyelvii kitlonkiadds 13. fejezet,
27, kotet, 3. o) (18) preambulumbekezdése szerint a
kiilonleges, egyszertisfielt torzsknyvezési eljdrds a ,hagyoma-
nyos” homeopélids gyégyszerekre vonatkozik. Ha az emberi
fethaszndldsra szént gyogyszerekre vonatkozé 2001/83 irfny-
elvbol a ,hagyomanyos” Eife‘ezés kimaraddsa nem szerkesztési
hibdbél ered, az a Bundesinstitut clemzése szerint azt
jelentené, hogy ,az allatgygydszati termékekre szigortibb
biztonsdgi szabdlyok vonatkoznénak, mint az emberi felhasz-
ndldsra szdnt gyogyszerekre” (az alapeljirds felperese észrevé-
teleinek 20. pontja},
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ldsa nem jelenti, hogy azok biztonsigosan
felhasznilhat6 a homeopétia teriiletén, amely
viszont ellentétes volna a kozdsségi jogalkotd
iltal ,legfontosabbnak” mindsitett céllal, a
kézegészség meg6vésival ®,

31. A Bizottsig a maga részérdl azt éllapitja
meg, hogy a 92/73 irdnyelv, majd a 2001/83
irdnyelv alkot6i a homeopétidval és az azzal
osszefiiggd vitdkkal kapcsolatban semleges
aliaspontot képviseltek. Igy az ezen irdny-
elvekben fellelhet6 kompromisszumos meg-
old4s azon az elgondoldson alapul, hogy nem
csupin a homeopdtids gyogyszerek biztonsa-
git és min6ségét kell biztositani, hanem azt
is, hogy a betegek szabadon hozzdjuthassa-
nak a vilasztisuk szerinti gyégyszerekhez.

32. A homeopétids készitmények hatékony-
séga bizonyitdsdnak problémdjit megoldotta
volna az, ha terdpids javallat nélkil forga-
lomba hozott gydgyszerek esetében nem

.z

teszik kotelez6vé az ilyen bizonyitékot.

33. A Bizottsdg rdmutat arra is, hogy a
gyégyszerek homeopitids gydgyszerként tor-
téné felhasznildsidhoz sziikséges, az
AMG 39. cikke (2) bekezdésének
7a. pontjdban szerepl altalanos ismertséget
a kiillonleges, egyszeriisitett torzskonyvezési

eljdrasra vonatkozé kozosségi rendelkezések

9 — Lisd a 92/73 irédnyelv mésodik és a 2001/83 irdnyelv
(2) preambulumbekezdését.
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nem frjak eld. Rdaddsul az ezen eljdrds
feltételei, valamint a torzskonyvezés irdnti
kérelemhez mellékelend6 dokumentumok
taxative vannak felsorolva.

34. Ezenkivill a homeopatias gyogyszer
kozosségi meghatdrozdsa csupan homeopa-
tids torzsoldatbol t6rténd, valamint homeo-
pétids gyartasi eljarasnak megfelel6 eldallitdst
ir el§. Ez a meghatarozas ugyanakkor egydl-
taldn nem utal valamely gyégyszer homeo-

patids gydgyszerként torténd felhasznélasa-
hoz sziikséges altalanos ismertségére.

35. A homeopatids gydgyszer felhasznaldsa-
hoz sziikséges 4ltaldnos ismertségi feltétel
nem vezethetd le a 92/73 irdnyelv tizedik
preambiuilumbekezdésében szereplé ,hagyo-
ményos” jelz6b6l sem, mivel az iranyelvek
preambulumdnak nincs kotelezd jogi ereje,
igy nem lehet rd hivatkozni az érintett jogi
aktus rendelkezéseitdl vald eltérés aldtamasz-
téséra .

36. A Bizottsdg tehat ugy itéli meg, hogy
azok a tagdllamok, amelyek a homeopatids

10 — A Bizottsig ezen érvelésének alatimasztdséra a C-162/97. sz.,
Nilsson és tarsai igyben 1998. november 19-én hozott ftélet
(EBHT 1998., 1-7477. 0.) 54. pontjira hivatkozik.
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gyogyszerekre a kiilonleges, egyszersitett
torzskonyvezési eljardst alkalmazzak, nem
rendethetik ald ezt az eljdrdst szigorabb
feltételeknek, mint amelyeket a 2001/83
irdnyelv kifejezetten eléir.

37. Egy 4ltaldnosan nem ismert homeopatias
gyoégyszer egyes OsszetevSinek esetleges kol-
csonhatésaibél adddo kockédzatokat illetéen a
Bizottsdg gy ftéli meg, hogy e homeopdtis
gybgyszer artalmatlansigit az alkalmazasa-
nak médja és higitasi foka biztositja. Réada-
sul a homeopétids gy6gyszerek alkalmazdsa-
nak biztonsdga igy egy ilyen gydgyszer
alkalmazdsdnak drtalmatlansigit jelentené,
Marpedig ha a kézosségi rendelkezések altal
meghatdrozott feltételek teljesiilnek, akkor
megéllapithaté a homeopitids gyégyszer
drtalmatlansdga.

38. Végiil a 2001/83 irdnyelv 26. és 116. cikke
analégia Gtjdn alkalmazandé a kiilénleges,
egyszer(isitett torzskényvezési eljarasra. Mar-
pedig a 26. cikk analégia Gtjan tdérténé
alkalmazasabol az kovetkezik, hogy a torzs-
konyvezést meg kell tagadni, ha az adatok és
dokumentumok vizsgélatit kévetden megdl-
lapitjék, hogy a gy6gyszer a rendeltetésszer(i
haszndlat sordn kdros hatdst. A 116. cikk
pedig szintén megerdsiti, hogy a hatésagok-
nak vissza kell vonniuk a térzskonyvezést, ha
a gydgyszer kirosnak bizonyul.

39. A meta Fackler tdrsasdg a tdrgyalds sordn
lényegében a Bizottsdg 4lldspontjéhoz csatla-
kozott.

B — A javasolt vilasz

40, Emlékeztetni kivinunk arra, hogy kérdé-
seivel az el6terjesztd birdség lényegében arra
var vilaszt, hogy a 2001/83 irdnyelv 14, és
15. cikkét tigy kell-e értelmezni, hogy azokkal
ellentétes az olyan nemzeti rendelkezés,
amely kizdr a kiilonleges, egyszeriisitett
torzskonyvezési eljarasbdl valamely, tébb
ismert homeopdtids anyagbdl all6 gyégyszert
abban az esetben, ha homeopdtids gyégy-
szerként torténd felhaszndlédsa altaldnosan
nem ismert.

41. A Bundesinstitut éltal elSadott érvelés
azt mutatja, hogy a homeopdtidt egyértel-
milen tapasztalati médon kozeliti meg. E
megkozelitési méd alapjan a 2001/83 irdny-
elv rendelkezéseiben a torzskényvezni kért
homeopétids gyégyszerek hatdsaira vonat-
kozé ismeretekkel kapcsolatos kévetelmé-
nyeket vél felfedezni.

42. Ezzel ellentétben a Bizottsdg a kozosségi
jogalkoténak a homeopatids gydgyszerek
hatékonysagit illetd semlegességével érvel,
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43. A meta Fackler tdrsasdg ezen érvelés
logikajat kiveti, amikor fenntartja, hogy egy
gydgyszer homeopdtids jellegét mindenek-
elétt a kiildnleges gyartasi eljaras biztositja.

44, Allaspontunk szerint a 2001/83 irdny-
elvnek mind a szévege, mind a szerkezete,
mind a célkitizései a Bizottsig és a meta
Fackler tirsasag alldspontjit tdmasztjak ald.

45. Mielétt részletesebben megvizsgdlnink a
homeopétids gydgyszer kozosségi jogi meg-
hat4rozasat, valamint a 2001/83 iranyelv
vonatkozé rendelkezéseinek szovegét, hasz-
nosnak tartjuk a homeopatids modszer egyes
jellemzdinek ismertetését,

46. A homeopdtia (a gorog ,homoios”,
hasonlé, és ,pathos”, betegség) egy olyan, ,a
beteget olyan rendkivil kis mennyiségti
anyaggal kezeld terdpids mddszer, amely az
egészséges embernél a beteg embernél jelent-
kezé tiinetekhez hasonlé tiineteket vélt ki” ™.

11 — Lasd a Petit Larousse, nagy formdtum, 1993. A homeopatid-
val ellentétesen az allopétia (a gordg ,allos”, més, és ,pathos”,
betegség) egy olyan ,kezelési médszer, amely a gydgyitandé
betegséggel ellentétes hatast kivalté gyogyszereket alkalmaz”.
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47. A Samuel Hahnemann (1755-1843) 4ltal
kitaldlt homeopétia tehdt a hasonlésig elvén
alapul (,hasonlét a hasonléval kell gydgyi-
tani”), amely szerint minden olyan anyag,
amely egy egészséges embernél jellegzetes
tiineteket képes kivéltani, az ugyanezen
jellegzetes tiineteket mutaté beteg embert

meggyogyithatja.

48. A homeopétids modszerhez két madsik
elv is hozzitartozik: a higitds és a serkentés
elve, amelyek szerint az anyag meghatdrozott
ardnyt higitdsa és elegyitése megsziinteti a
kéros hatdsat, és alkalmassd teszi arra, hogy
bizonyos hatdst gyakoroljon a szervezetre.

49. A homeopdtia e kiilonleges jellemzdi
szolgaltak a 92/73 és az egységes szerkezetbe
foglalé 2001/83 irdnyelv alapjaul.

50. Emliékeztetni kivdnunk arra, hogy a
2001/83 irdnyelv 1. cikkének 5. pontja szerint
homeopétids gydgyszer ,az Eurdpai gyogy-
szerkonyvben, illetve ennek hidnydban a
tagallamokban jelenleg hivatalosan hasznd-
latban 1évé gydgyszerkonyvekben leirt
homeop4tids gyartasi eljarasnak megfeleléen
késziilt, homeopéatids torzsoldatnak nevezett
termékbél, anyaghbol vagy keverékb6l el6alli-
tott gyogyszer”.
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51. E meghatdrozds hatdlya ald tartozd
gybgyszerek koziil csak azokra vonatkozik a
killénleges, egyszer(isitett tdrzskényvezési
eljéras, amelyek a 2001/83 irdnyelv 14. cikké-
nek (1) bekezdésében meghatdrozott kovet-

kez6 hérom feltételnek megfelelnek:

— szdjon 4t vagy kiils6leg alkalmazhatd,

— a gybgyszer cimkéjén nincs feltiintetve
kitlonleges terdpids javallat, illetve ezzel
kapcsolatos informécid,

— &5 végill, a gydgyszer higitdsi foka
biztositja az drtalmatlansagot.

52. E rendelkezés egyszeri olvasata alapjan is
megillapithatd, hogy a fentebb hivatkozott
feltételek kozott — amely feltételek felsoro-
lasdnak taxatfv jellege nem vitatott — a
homeopitids gyégyszer 4ltaldnos ismertsége
nem szerepel Ggy, ahogy azt a német
szabalyozds tartalmazza.

53. Egy gyogyszer dltaldnos ismertségét
bizonyité vizsgilatok és tanulményok meg-
kovetelése teljesen idegen a 2001/83 irdnyelv

15. cikkétd! is, amely szintén taxative sorolja
fel azokat a dokumentumokat, amelyeket a
kiilonleges, egyszerlisitett torzskonyvezési
eljaras irdnti kérelemhez mellékelni kell.

54. A Bundesinstitut ugyanakkor dagy itéli
meg, hogy e cikk mésodik francia bekezdé-
sében — amely szerint e kérelemhez mellé-
kelni kell ,a homeopétids torzsoldat vagy
oldatok kinyerésének, ellendrzésének a le-
fras[at], valamint megfelel6 szakirodalom
alapjén a homeopatids jelleg igazolas[at]” —
szereplé rendelkezést tgy kell értelmezni,
hogy az egy vagy t6bb térzsoldathbdl 4ll6
gyogyszer homeopdtids jellegét bizonyitani
kell.

55. Mérpedig, a Bundesinstitut szerint egy
gyogyszer homeopdtids jellegét nem lehet
csupdn az e gydgyszert alkotd térzsoldatok
homeopitids jellege alapjén megallapitani; e
gyogyszert gy kellett tesztelni, hogy a
homeopdtia teriiletén vald felhaszndldsa
sordn kifejtett hatdsait ki lehessen mutatni'?,

56. Ezen érvelésbdl az kovetkezik, hogy a

német jogalkoté dltal elbirt 4ltaldnos ismert-
ség és annak a Bundesinstitut 4ltali alkalma-

12 — Az alapeljdrds felperese frdsbeli észrevételeinek 27. és
28. pontja.
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e

zésa gyakorlatilag eléirja a kérelmezének,
hogy a homeopdtids gydgyszerrel kapcsolatos
szakirodalom bemutatdsaval bizonyitsa, hogy
tesztelték az ismert homeopitids anyagokbol
4llé gyogyszer hatékonysigét, oly médon,
hogy megfelelé tudomdnyos ismeret alljon
rendelkezésre e gydgyszerrél.

57. Nem tudunk elfogadni egy ilyen, a
2001/83 irdnyelv 15. cikkének mésodik
francia bekezdésében foglaltakon tdlmutatd
érvelést. Ez a rendelkezés ugyanis csupdn a
gyogyszert alkoto tdrzsoldatok kinyerésének,
ellendrzésének leirdsat, valamint a homeo-
patids jelleg igazoldsét koveteli meg, és nem
- magdnak a homeopdtids gyogyszernek a
hat{issdt bizonyité szakirodalom mellékelé-
sét ™.

58. Ezen tdlmen6en e 15. cikk szerint a
torzskonyvezés iranti kérelemhez mellé-
kelendé dokumentumok célja, hogy ,meg-

13 — Ezt az elemzést szerintiink nem kérddjelezi meg a 2004/27
irdnyelvvel médositott 15. cikk mésodik francia bekezdése
sem, amely szerint a torzskdnyvezés irdni kérelemhez
mellékelni kell ,a homeopdtids torzsoldat vagy -oldatok
kinyerésének, ellenGrzésének a lefrisdt, valamint megfelels
szakirodalom alapjén a homeopatis alkalmazdsuk/alkalima-
zdsaik igazolésat” (kiemelés téliink). Igy 4lldspontunk szerint
még mindig a6l van sz6, hogy a homeopétids torzsoldatok

Ikal 4sat bizonyfté tanulminyokat, valamint a homeopa-
tias modszer szerinti eljardst kell bemutatni.
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hatdrozzak az érintett termékek gyégyszeré-
szeti mindségét és szallitmanyonkénti homo-
genitasit”. Ezen dokumentumok nem a
gybgyszer homeopdtids felhaszndldsa haté-
konysagénak bizonyitasit szolgaljak.

59. E tekintetben a Bundesinstitut dltal
kifejtett érvelést a 2001/83 irdnyelv 14. cikkeé-
nek (2) és (3) bekezdése is megcéfolja, amely
kifejezetten kizdrja a teripids hatds bizonyi-
tasat homeopatids gydgyszerek kiilonleges,
egyszerlsitett torzskonyvezési eljdrdsa eseté-
ben ',

60. Végiill meg kivinjuk jegyezni, hogy a
2001/83 irdnyelv 14. cikkének (2) bekezdése,
amely eldirja, hogy egyes kritériumokat és
altaldnos eljarasi szabdlyokat analdgia utjan
alkalmazni kell az (1) bekezdésében meg-
hatarozott feltételeknek megfelelé homeopa-
tids gyogyszerek kiilonleges eljrdsira, nem
érinti kifejezetten ezen irdnyelv 10. cikke
(1) bekezdésének b) pontjat, ezért ez ezekre a
homeopiétids gyégyszerekre nem vonatkozik.

14 — Ezzel kapcsolatban megjegyezni kivanjuk, hogy a 2001/83
irdnyelvet mddosfté 2004/27 irdnyelv elhagyja a 14. cikk
(3) bekezdését. fgy csupin a 14, cikk (2) bekezdésében
meghatarozott terapids hatds bizonyftésinak kizdrdsa maradt
meg.
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61. Ennek a megjegyzésnek a jelen iigy
szempontjabél annyiban van jelentdsége,
hogy a 2001/83 irdnyelv 10. cikke (1) bekez-
désének b) pontja szerint ,[a]zoknak az G
gyogyszereknek az esetében, amelyekben az
ismert Osszetevék kombindcidjit eddig nem
alkalmaztdk terdpids célra, be kell mutatni az
adott kombindciéra vonatkozé toxikolégiai
és farmakolégiai kisérletek és klinikai vizs-
gélatok eredményeit, azonban nem sziikséges
az egyes OsszetevOkre vonatkozé adatok
megaddsa”.

62. A 2001/83 irdnyelv 14. cikke (1) bekez-
désének fent hivatkozott feltételeinek meg-
felel j homeopatids gyégyszer esetében ez
a logika egész egyszerdien megfordul: ha egy
ilyen gydgyszer cimkéjén nem kell feltiintetni
kiilonleges terdpids javallatot, és a gyégyszer
higitdsi foka biztositja az 4drtalmatlansagit,
nem teszik kotelezévé az orvosi kisérleteket.
Egy ilyen 0j gydgyszer torzskonyvezése irdnti
kérelemhez azonban csatolni kell az e
homeopitids gydgyszert alkotd homeopatids
torzsoldattal kapcsolatos dokumentumokat.

63. Igy a homeopatids gy6gyszerek kiilonle-
ges, egyszerdisitett tOrzskonyvezési eljardsa-
val kapcsolatos kozdsségi rendelkezések sz6-
vegének, valamint a 2001/83 irédnyelv szerke-
zetének vizsgdlata kizdrja azt az értelmezést,
amely szerint egy ilyen eljirds szerinti
torzskényvezéshez bizonyitani kell a gydgy-
szer &ltaldnos ismertségét.

64. Ezt az elemzést nem befolydsolja lénye-
gesen a Bundesinstitut érvelése, amely tulaj-
donképpen a kérdéseket el§terjeszté birdsig
dltal elGzetes dontéshozatalra el6terjesztett
kérdések hatterében dll, és amely érvelés
szerint mivel a 92/73 irdnyelv tizedik pream-
bulumbekezdése kifejezett utaldst tesz a ,egy
kiilonleges, egyszeriisitett torzskényvezési
eljardsra] a hagyomdnyos'® homeopitis
gyégyszerek esetében”, a kizdrdlag egységes
szerkezetbe foglaldsi céllal késziilt 2001/83
irAnyelvnek nem lehetett célja, és nem is
eredményezhette, hogy a ,hagyoményoson”
kiviili homeopiétids gyogyszerekre is kiter-
jessze ezt az eljdrdst.

65. Az bizonyos, hogy e jelz8 jelenléte az
alapirdnyelvben els6 megkozelitésben arra
engedhet kovetkeztetni, hogy a kozdsségi
jogalkoté — legaldbbis eredetileg — a
kiilonleges, egyszerfisitett térzskényvezési
eljdrdst kizdrélag olyan homeopétids gydgy-
szerek esetében kivdnta biztosftani, amelyek
kell6en hosszd ideig térténd orvosi alkalma-
zésa igazolja ezen gydgyszerek elismert
hatékonysdgit és elfogadhatd szint(i bizton-
sagdt.

66. E megkozelités kapcsin érdekes a leg-
jabb 2004/24 irdnyelvre utalni, amely kife-
jezetten a hagyomdnyos novényi gydgysze-

15 — Kiemelés t6liink.
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rekre alkalmazandé kiilénos rendelkezéseket
illeszt a 2001/83 irdnyelvbe. Igy ezek a
rendelkezések a médositott 2001/83 irdnyelv
16c¢. cikke (1) bekezdésének c) pontja szerint
azon gydgyszerekre vonatkoznak, amelyek ,a
[torzskonyvezési irédnti] kérelem id&pontjat
megel6zéen legaldbb 30 éves id6tartamon
keresztiil gydgydszati hasznélatban volt[ak],
ebbdl legalabb 15 évig a Kozdsségben”.

67. A 2004/24 irdnyelvben a kozosségi
jogalkoté dltal haszndlt kifejezés szerint ezen
shagyoményos alkalmazds torzskonyvezési”
eljgrdsa gy kifejezetten olyan kiilonb6z6
feltételeknek megfelel6 névényi gydgysze-
rekre vonatkozik, amelyek kozott az aldbbi
feltétel is szerepel: ,a hagyomdnyos haszné-
latnak a 16c. cikk (1) bekezdése ¢) pontjiban
emlitett idészaka letelt” . ‘

68. Meg kell llapitani, hogy ezen iranyelv
cime, preambuluma és tartalma kozott toké-
letes az &sszhang: az ezen irdnyelv altal
bevezetett egyszerlisitett torzskonyvezési
eljdras kizdrélag olyan hagyomdnyos névényi
gyogyszerekre vonatkozik, amelyek ,a
Kozosségben elegendben hosszi gydgyaszati
felhasznéldssal rendelkez[nek]” V.

16 — A moédosftott 2001/83 iranyely 16a. cikke (1) bekezdésének
d) pontja.
17 - A 2004/24 irinyelv (7) preambulumbekezdése.
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69. Ezzel ellentétben a 92/73 irdnyelvben a
shagyomdnyos” jelz6 kizérélag egy preambu-
lumbekezdésben jelent meg, abban nem
keriillt meghatdrozasra, és ezen irdnyelv sehol
sem hivatkozik a kiilonleges, egyszer(sitett
eljéras szerinti torzskonyvezés jogi feltétele-
ként a homeopétids gybgyszer gydgydszati
felhasznaldsdnak id6tartamdra sem.

70. Mirpedig, ha egy irdnyelv preambuluma
dltalanos szabalyként lehetévé teszi a Bird-
saguk szdmara, hogy megismerjék belle a
jogalkot6 szdndékat, és hasznos irdnymuta-
tasul szolgdl a rendelkezéseinek értelmezé-
séhez, akkor ha egy preambulumbekezdés-
ben talélhaté kifejezés az irdnyelv szévegében
nem keriil egyértelm{ien meghatarozasra, sét
azzal ellentétes, akkor véleményiink szerint
az irdnyelv tartalma élvez elsébbséget.

71. Ez az érvelés szerintiink Osszhangban
van a Birésaguk éltal kialakitott dlldsfogla-
lssal, amely szerint ,valamely koz0sségi jogi
aktus preambuluménak nincs kételezd jogi
ereje, és nem lehet rd hivatkozni az érintett
jogi aktus rendelkezéseitdl valé eltérés érde-
kében” 8,

18 — A fent hivatkozott Nilsson-ligyben hozott ftélet {54. pont).
Mischo fGtandcsnok 1998, majus 5-i, ezen iigyre vonatkozé
inditvnysban ezt az &ll4spontot az alibbi médon magyardzta
meg: ,A preambulum Kkijelentései a szabily tartalmdnak
indokol4saként szolgdlnak, és néha megkénnyitik annak
értelmezését. Ugyanakkor az irdnyelv kifejezett rendelkezé-
seitél valé eltérés aldtdmasztisira nem szolgélhatnak”
(92. pont).



META FACKLER

72. A fentiekre figyelemmel dgy gondoljuk,
hogy a 92/73 irdnyelv tizedik preambulum-
bekezdésében a ,hagyomdnyos” jelz6 jelen-
léte a homeopitids gydgyszerek kiilonleges,
egyszer(isitett torzskonyvezési eljardsdnak
feltételeként nem teheti lehet6vé annak
megéllapitdsit, hogy kizdrélag az altaldnosan
ismert homeopétids gyGgyszerek tartozhat-
nak ezen eljirds hatilya ald,

73. A ,hagyoményos” jelz8 alkalmazisa a
92/73 irdnyelv szerkezetére tekintettel szi-
munkra feleslegesnek tinik, és amely irany-
elv — egyértelmii tartalmanak megfelelen —
mindossze legfeljebb a homeopétids gyartasi
eljards szerint és a homeopétidban hagyoms4-
nyosan alkalmazott térzsoldatbél el8allitott
gyogyszerek megjeldlésére szolgdl.

74. A jelzének az egységes szerkezetbe
foglalé 2001/83 irdnyelv preambulumébdl
torténé kimaraddsa igazolja feleslegességét,
és e tekintetben minden kétséget kizdr. Igy
szerintiink nem lehet sz6 szerkesztési hibé-
bél ered§ kimaraddsrdl, mint ahogy azt a
Bundesinstitut allitja.

75. Vizsgilatunk e szakaszdban hajlamosak
vagyunk annak megdllapitdséra, hogy a
2001/83 irdnyelv rendelkezéseit, kiillondsen

a 14. és 15. cikket, tgy kell értelmezni, hogy
azokkal ellentétes egy olyan nemzeti rendel-
kezés, amely kizarja a kiilonleges, egyszeri-
sitett torzskonyvezési eljards aldl valamely,
tobb ismert homeopdtids anyaghdl 4llé
gyogyszert abban az esetben, ha homeopétids
gyégyszerként torténd felhaszndldsa altals-
nosan nem ismert.

76. A 2001/83 irdnyelv f6 célkitlizéseinek
figyelembevétele ezt az értelmezést erdsiti
meg.

77. Elsésorban a kozegészség megdvisa
megkdveteli a killénleges, egyszeriisitett elja-
rds szerint torzskonyvezett gyégyszerek
mindsége és drtalmatlansdga tekintetében a

megfelel8 biztositékok létesitését.

78. Mirpedig ezen irdnyelv 14. és 15. cikké-
nek rendelkezései lehet6vé teszik ezen célki-
tlizés elérését, mivel egyrészr6l csupan olyan
homeopitids gydgyszerekre vonatkoznak,
amelyek higftasi foka biztositja az 4rtalmat-
lansdgat, mésrészrdl a kiilonleges, egyszerd-
sitett torzskonyvezési eljirds irdnti kérelem-
hez csatolandé dokumentumoknak igazol-
niuk kell ezen gyégyszerek gydgyszerészeti
mindségét és széllitmanyonkénti homogeni-
tasat.
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79. A kozegészség megbvasdnak fontossiga
még arra is késztette a jogalkotét, hogy
analégia alapjan a homeopatids gy6gysze-
rekre is alkalmazni kell a gyégyszerek
forgalomba hozatali engedélyének elutasit-
sara, felfiiggesztésére és visszavondsira
vonatkozé 4ltaldnos eljardsi szabalyokat,
amennyiben az a rendes hasznilat esetén
kérosnak bizonyul *°,

80. A fentiekre figyelemmel, semmi sem
teszi lehetévé annak megallapitisat, hogy
egy dltaldnosan nem ismert, de a 2001/83
iranyelv objektiv feltételeinek megfelel6
homeopatids gydgyszer egyszerdsitett, kiillon-
leges eljdras szerinti torzskonyvezése ellen-
tétes a kozegészség megbvasdnak céljaval.

81. Misodsorban, a Kozosségen beliili
homeopdtidsgyogyszer-kereskedelem akadé-
lyainak megsziintetése azt jelenti, hogy az
ilyen kiildnleges, egyszertisitett torzskényve-
zési eljarast bevezet$ tagdllamnak a tagélla-
mok piaci szerepléit a 2001/83 irdnyelv
14. cikkének (1) bekezdésében kifejezetten
eloirt feltételeknek kell aldvetnie, és ez
ut6bbiaktsl nem kovetelhet olyan dokumen-
tumokat, amelyekrdl ezen irdnyelv 15. cikke
nem rendelkezik. Amennyiben ugyanis elfo-
gadjuk, hogy a tagédllamok a gydgyszerek

s

kiilonleges, egyszerlisitett eljirds szerinti

19 — Ldsd a 2001/83 irdnyelv 26. és 116. cikkét.
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torzskonyvezéséhez tovdbbi feltételeket és
formalitdsokat szabhatnak, illetve irhatnak
elé, az nem csupan ellentétes a tagéllamok
nemzeti szabalyozdsai kozelitésének sziiksé-
gességével 2%, hanem bonyolultabbd tesz egy
olyan eljardst, amelynek kiilonlegessége ezzel
ellentétben éppen az, hogy a ,klasszikus”
gy6gyszerek forgalomba hozatali engedélye-
zési eljardsshoz képest egyszertibb.

82. A fentiek 6sszessége alapjén azt javasol-
juk a Biréséguknak, hogy a Verwaltungsge-
richt Berlin részére azt a vélaszt adja, hogy a
2001/83 irdnyelv 14. és 15. cikkét tgy kell
értelmezni, hogy azokkal ellentétes az olyan
nemzeti rendelkezés, amely kizdr a kiilonle-
ges, egyszerlisitett torzskonyvezési eljardsbol
valamely, t6bb ismert homeopdtids anyaghol
4ll6 gyoégyszert abban az esetben, ha homeo-
pétids gyogyszerként torténé felhaszndldsa
altaldnosan nem ismert.

83. Kiiléndsen a 2001/83 irdnyelv 15. cikké-
nek masodik francia bekezdését tgy kell
értelmezni, hogy azzal ellentétes, hogy vala-
mely tagallam egy tobb homeopétids tdrzsol-
datbél 4116 homeopéitiss gyogyszer kildnle-
ges, egyszerlisitett eljards szerinti torzskony-
vezéséhez megkovetelhesse az Gj hatéanyag-
kombind4ciéval kapcsolatos szakirodalom
csatoldsét.

20 ~- Lasd a 2001/83 ivényelv (5) preambulumbekezdését.
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V — Végkovetkeztetések

84. Az el6z8 megdllapitdsokra figyelemmel azt javasoljuk a Birésdguknak, hogy a
Verwaltungsgericht Berlin részére azt a vélaszt adja, hogy:

»1) Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kézosségi kédexérdl sz6lo, 2001.

2)

november 6-i 2001//83/EK eurdpai parlamenti és tanicsi irdnyelv 14. és
15. cikkét gy kell értelmezni, hogy azokkal ellentétes az olyan nemzeti
rendelkezés, amely kizar a kiilonleges, egyszersitett torzskényvezési eljarasbol
valamely, tobb ismert homeopétids anyaghdl 4ll6 gydgyszert abban az esetben,

ha homeopitids gydgyszerként torténd felhasznélsa dltaldnosan nem ismert.

Kiiléndsen a 2001/83 irdnyelv 15, cikkének masodik francia bekezdését tigy kell
értelmezni, hogy azzal ellentétes, hogy valamely tagdllam egy tébb homeopatiss
torzsoldatbél 4ll6 homeopétias gyégyszer kiilonleges, egyszeriisitett eljards
szerinti térzskonyvezéséhez megkovetelhesse az Gj hatéanyag-kombindciéval

kapcsolatos szakirodalom csatolast.”
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