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A Birésig (els6 tandcs) 2009. janudr 15-i itélete (a Bundes-

verwaltungsgericht [Németorszag] elGzetes dontéshozatal

irdnti kérelme) — Hecht-Pharma GmbH kontra Staatliches
Gewerbeaufsichtsamt Liineburg

(C-140/07. sz. iigy) (")

(2001/83/EK irdnyelv — Az 1. cikk 2. pontja és a 2. cikk

(2) bekezdése — A ,funkciondlis gyigyszer” fogalma — Olyan

termék, amelynek a funkciondlis gyogyszer mivolta nem keriilt
megdllapitdsra — A hatéanyag-adagolds figyelembe vétele)

(2009/C 55/02)

Az eljdrds nyelve: német

A kérdést elSterjesztd birdsag

Bundesverwaltungsgericht

Az alapeljiras felei
Felperes: Hecht-Pharma GmbH
Alperes: Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Lineburg

A kovetkez§ részvételével: Vertreterin des Bundesinteresses beim
Bundesverwaltungsgericht

Targy

El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — Bundesverwaltungsge-
richt — A 2004. mrcius 31-i 2004/27[EK irdnyelvvel (HL L 136.,
34. o; magyar nyelvii kilonkiadds 13. fejezet, 34. kotet,
262. 0.) médositott, az emberi felhasznaldsra szant gybgyszerek
kozosségi kodexérdl sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83EK
irdnyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelv(i kilonkiadds 13. feje-
zet, 27. kotet, 69. o) 1. cikke 2. pontjdnak és 2. cikke

(2) bekezdésének értelmezése — Gydgyszernek mindsiil-e az a
termék, amely olyan Osszetevét tartalmaz, amely Osszetevd fizio-
logiai valtozdsokat okozhat, ha a normdl alkalmazds szerint
el6irtndl erésebb adagoldsban szedik — A 2001/83/EK irdnyelv
alkalmazhatdsiga egy olyan termékre, amelyet esetleg gyogy-
szernek lehet mindsiteni, de amelynek gyogyszer mivoltat nem
allapitottak meg — A gyogyszer fogalma

Rendelkez§ rész

1) A 2004. mdrcius 31-i 2004/27 [EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvvel mddositott, az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
kozosségi kddexérdl szols, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurGpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 2. cikkének (2) bekezdését
tigy kell értelmezni, hogy a 2004/27 irdnyelvvel mddositott
2001/83 irdanyelv nem alkalmazhatd az olyan termékre, amelynek
funkciondlis gydgyszer mindsége nem Reriilt tudomdnyosan megdl-
lapitdsra, de nem is zdrhatd ki.

o

A 2004/27 irdnyelyvel mddositott 2001/83 irdnyelv 1. cikke
2. pontjdnak b) alpontjdt tigy kell értelmezni, hogy valamely
termék alkalmazdsi médjai, terjesztésének terjedelme, a fogyasz-
téknak a termékkel kapcsolatos ismeretei, valamint az alkalmazd-
sdval egyiitt jdrd kockdzatok tovdbbra is jelentdséggel birnak annak
meghatdrozdsakor, hogy e termék a funkciondlis gyGgyszer megha-
tdrozds ald tartozik-e.

)
~

A 2004/27 irdnyelyvel mddositott 2001/83 irdnyelv 1. cikke
2. pontjdnak b) alpontjdt tigy kell értelmezni, hogy az orvosi diag-
nézis megdllapitdsdra irdnyuld anyagok vagy osszetevék esetén kiviil
valamely termék nem tekinthet6' az e rendelkezés szerinti gyogy-
szernek, ha Osszetételére tekintettel — hatdanyag-adagoldsdt is
ideértve — és szokdsos alkalmazdsi feltételek mellett nem alkalmas
farmakolégiai, immunolGgiai vagy metabolikus hatdsok kivdltdsa
révén az emberi élettani funkciok helyredllitdsdra, javitdsdra vagy
jelentds maodositdsdra.

() HL C 117., 2007.5.26.



