g

W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (6todik tandcs)
2012. szeptember 6.*
»2001/83/EK irdanyelv — Emberi felhaszndlasra szant gyégyszerek — 1. cikk, 2. pont, b) alpont — A
»funkciondlis gydégyszer« fogalma — A »farmakolégiai hatds« fogalmanak meghatarozasa”

A C-308/11. sz. iigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott elézetes dontéshozatal irdnti kérelem targydban, amelyet az
Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Németorszag) a Birésighoz 2011. janius 20-an érkezett, 2011.
junius 14-i hatdrozataval terjesztett el az el6tte
a Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
és
a Sunstar Deutschland GmbH, koridbban John O. Butler GmbH
kozott folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (6todik tanacs),
tagjai: M. Safjan tandcselnok, A. Borg Barthet (el6ad) és M. Ilesi¢ birdk,
fétandcsnok: N. Jadskinen,
hivatalvezet6: A. Impellizzeri tanacsos,
tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2012. aprilis 26-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezok altal elGterjesztett észrevételeket:

a Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH képviseletében U. Grundmann Rechtsanwalt,
— a Sunstar Deutschland GmbH képviseletében C. Kriiger és M. Runge Rechtsanwilte,

— a belga kormany képviseletében T. Materne, meghatalmazotti minéségben,

— a cseh kormany képviseletében D. Hadrousek, meghatalmazotti mindségben,

— a lengyel kormany képviseletében M. Szpunar, meghatalmazotti mindségben,

— a portugdl korméany képviseletében L. Inez Fernandes és P.A. Antunes, meghatalmazotti
mindségben,

* Az eljaras nyelve: német.
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— az Egyesiilt Kirdlysdg Kormanya képviseletében H. Walker, meghatalmazotti mindségben,
— az Eurépai Bizottsag képviseletében M. Simerdové és B.-R. Killmann, meghatalmazotti mindségben,

tekintettel a fétandcsnok meghallgatdsat kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az iigy elbirdldsara a
fétanacsnok inditvanya nélkil keriil sor,

meghozta a kovetkezé

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem a 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvvel (HL L 136., 2004. éaprilis 30., 34. o.; magyar nyelvi kiilonkiadds 13. fejezet,
34. kotet, 262. 0.) mddositott, az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek kozosségi kddexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdanyelv (HL L 311., 67. o; magyar
nyelvi kilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; a tovabbiakban: 2001/83 iranyelv) 1. cikke 2. pontja
b) alpontjanak értelmezésére vonatkozik.

Ezt a kérelmet a Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH (a tovidbbiakban: Chemische Fabrik
Kreussler) és a Sunstar Deutschland GmbH, kordbban John O. Butler GmbH (a tovdbbiakban: John
O. Butler) kozotti jogvita keretében terjesztették el, a Németorszag teriiletén forgalmazott ,PAROEX
0,12%” elnevezésii szajoblité oldat mindsitése targyaban.

Jogi hattér
Az unids jog

A 2001/83 iranyelv

A 2001/83 iranyelvnek [az irdnyelv francia nyelvli véltozatdban az iranyelv 1. cikke 2. cikke
b)alpontjanak] az értelmében ,gyogyszer”:

»azok az anyagok vagy anyagok kombindciéi, amelyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus
hatdsok kivaltdsa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyredllitisa, javitidsa vagy
modositésa, illetve az orvosi diagnézis feldllitdsa érdekében alkalmazhatdk”.

A 76/768/EGK iranyelv

A 2005. junius 20-i 2005/42/EK bizottsagi iranyelvvel (HL L 158., 17. 0.) médositott, a kozmetikai
termékekre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1976. julius 27-i 76/768/EGK tandcsi
iranyelv. (HL L 262., 169. o magyar nyelvli kiilonkiadds 13. fejezet, 3. kotet, 285. o.) 1. cikke
(1) bekezdésének értelmében ,kozmetikai termék”:

»(1) [...] minden olyan anyag vagy készitmény, amely azt a célt szolgdlja, hogy az emberi test kiillonb6z6
kiils6 részeivel (hamréteg, haj és testszérzet, kormok, ajkak és kiils6 nemi szervek) vagy a fogakkal és a
szajureg nydlkahartydjaval érintkezésbe keriiljon, kizarélag vagy elsésorban azok tisztitdsa, illatositasa,
kinézetiik megvaltoztatdsa és/vagy a testszagok megsziintetése céljabol, és/vagy hogy azokat védje,
illetve dpolja”.
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A 76/768 iranyelv VI. melléklete, amely az ,A kozmetikai termékekben engedélyezett tartésitdszerek”
cimet viseli, e tartdsitoszerek sordban emliti a klér-hexidint, 0,3%-os engedélyezett legnagyobb
koncentraciéval.

A 76/768 iranyelv VI. mellékletének preambuluma értelmében a ,tartdsitészerek” olyan anyagok,

amelyeket abbdl az elsédleges célbél adhatnak hozzd a kozmetikai termékekhez, hogy ezekben a
termékekben megakadalyozzdk a mikroorganizmusok kifejlodését.

A német jog

A gyogyszer fogalmat a gyogyszerekrdl szl torvény (Arzneimittelgesetz) 2005. december 12-én
hatdlyos valtozata (BGBL 2005 I, 3394. 0.) 2. §-dnak (1) bekezdése hatdrozza meg.

E rendelkezés 2. pontja értelmében a gyogyszerek olyan anyagok és anyagkombinacidk, amelyek:

»a) [..] farmakolégiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivaltdsa révén valamely élettani
funkcié helyredllitasa, javitdsa vagy mddositasa, illetve;

b) az orvosi diagndzis feldllitdsa

érdekében alkalmazhaték emberi vagy dllati felhasznalasra.”

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

A Chemische Fabrik Kreussler és a John O. Butler egymds versenytarsai a klor-hexidin tartalmu
sz4joblit6 oldatok forgalmazasanak német piacan.

A John O. Butler e piacon kozmetikai termékként forgalmaz egy ,PAROEX 0,12%” elnevezésii
sz4joblit6 oldatot, amely 0,12% klér-hexidint, egy antiszeptikus anyagot tartalmaz. A csomagoldson az

alabbiak vannak feltiintetve: ,Szdjapolasra szolgdlé szajoblité — Eltavolitia a bakteridlis eredeti
fogkovet, és gatolja annak ujraképzédését — Védi a foginyt, és hozzdjarul a szdjegészség

megorzéséhez”. A terméket kiséré tdjékoztaté pontositja, hogy naponta kétszer kell a szdjat 10 ml
higitatlan oldattal 30 mésodpercig 6blogetni.

Az alapeljards keretében a Chemische Fabrik Kreussler azt dllitja, hogy a John O. Butler altal
forgalmazott szajoblité oldat a gydgyszerekrdl szo6ld torvény 2005. december 12-i valtozatanak 2. §-a
értelmében gyodgyszernek mindsiil, mert farmakoldgiai hatdssal bir. Egy 1994. évi, a kldr-hexidin
tulajdonsagairdl, hatdsairdl és felhasznaldsi lehetdségeirdl sz6lé monografiabdl az deriil ki ugyanis,
hogy a 0,2% Kkldér-hexidin-oldatot tartalmazdé szdjoblitéoldatok csokkentik a nyalban talalhaté
baktériumok szamat, és ily mdédon a foginygyulladas esetében terapids, illetve klinikai hatédssal birnak.

Kovetkezésképpen a Chemische Fabrik Kreussler 2006. szeptember 14-én keresetet inditott a
Landgericht Frankfurt am Main el6tt, amelyben ez utdbbitél azt kérte, hogy kotelezze a John
O. Butlert, hogy hagyjon fel a PAROEX 0,12% termék iivegeken, kartondobozokon és/vagy a terméket
kiséré tdjékoztatokon valé reklamozdsaval, valamint értékesitésével, ameddig gydgyszerként nem
rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel.

Az emlitett birésdg e keresetet azzal az indokoldssal utasitotta el, hogy a PAROEX 0,12% nem bir

farmakolégiai hatassal, mivel a klér-hexidin molekuldi és a felhasznalé valamely sejtkomponense
kozott szitkséges kolcsonhatds nem bizonyitott.

ECLILEU:C:2012:548 3



14

15

16

17

18

2012. 09. 06-1 ITELET — C-308/11. SZ. UGY
CHEMISCHE FABRIK KREUSSLER

A fellebbezés targyaban eljaré Oberlandesgericht Frankfurt am Main ugyancsak a széban forgd termék
farmakolégiai hatdsdnak hidnyat allapitotta meg. Ugy itélte meg, hogy e fogalom meghatirozasihoz
alapul veheté6 az Eurdpai Bizottsig ,Vallalkozaspolitika és Ipar” Féigazgatdsiga altal elfogadott
Gtmutaté, amely az ,ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK: ttmutaté — »Atmeneti termékek« —
Gydgyszerkészitmények adagoldsara szolgald termékek és Osszetevéként gyogyaszati segédanyagot vagy
emberi vérkészitményt mint segédanyagot tartalmazé orvostechnikai eszkozok” (,MEDICAL DEVICES:
Guidance document — Borderline products, drug-delivery products and medical devices incorporating,
as an integral part, an ancillary medicinal substance or an ancillary human blood derivative”) cimet
viseli (a tovabbiakban: orvostechnikai eszkbzokre vonatkozé utmutatd).

Az emlitett birésag szerint e dokumentumbdl az kovetkezik, hogy ahhoz, hogy valamely anyag
tekintetében a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) pontja szerinti farmakoldgiai hatast el lehessen
ismerni, a széban forgd anyag molekuldi és a felhaszndl6 testének valamely sejtkomponense kozott
1étrejové kolesonhatds sziikséges, amely a széban forgd termék esetében nem valésul meg.

A Chemische Fabrik Kreussler feliilvizsgalati kérelmet nyujtott be ezen itélet ellen a Bundesgerichtshof
el6tt, amely az Oberlandesgericht Frankfurt am Main hatdrozatat hatalyon kiviil helyezte, és a jogvitat
ismételt eljaras lefolytatdsa céljabdl visszautalta e birdsig elé. Ugyancsak az orvostechnikai eszkozokre
vonatkoz6 utmutaté dltal nyujtott fogalommeghatirozasbdl kiindulva a Bundesgerichtshof ugy itélte
meg, hogy valamely termék farmakolégiai hatdsdnak elismeréséhez nem sziikséges, hogy
megidllapithaté legyen a széban forgd anyag molekuldi és a felhaszndlé testének valamely
sejtkomponense kozott 1étrejové kolcsonhatds. Elegendd ugyanis annak megallapitdsa, hogy a széban
forgdé anyag molekuldi barmilyen médon koélcsonhatasba lépnek valamely sejtkomponenssel. Marpedig,
amennyiben a klér-hexidin reakciéba lép a felhaszndl6 szdjaban jelen 1évé baktériumsejtekkel, nem
zarhat6 a priori ki a farmakoldgiai hatas.

Az Oberlandesgericht Frankfurt am Main, miutdn gy itélte meg, hogy az el6tte folyamatban 1évé jogvita
megolddsa a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontja b) alpontjanak értelmezésétdl fiigg, ugy hatarozott, hogy
felfiiggeszti az eljarast, és el6zetes dontéshozatal céljabdl az aldbbi kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) Felhaszndlhaté-e a [...] 2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja szerinti
»farmakoldgiai hatds« fogalmdnak meghatarozasahoz az [orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
utmutatod], amely szerint sziikség van a széban forgd anyag molekuldi és valamely — rendszerint
receptornak nevezett — sejtkomponens kozott 1étrejove, valamely kozvetlen hatast kivalté vagy
valamely mds hatéanyag hatdsat blokkolé kolcsonhatasra?

2) Az els6 kérdésre adandé igenld vélasz esetén: azt feltételezi-e a »farmakoldgiai hatds« fogalma,
hogy a széban forgd anyag molekuldi kolcsonhatasba lépnek a felhaszndlé sejtkomponenseivel,
vagy elegendé a széban forgd anyag és valamely — nem az emberi test részét képezd -
sejtkomponens kozotti kolcsonhatés?

3) Az els6 kérdésre adandd nemleges valasz esetén vagy abban az esetben, ha a masodik kérdésben

javasolt fogalommeghatirozdsok egyike sem johet széba: mely mads fogalommeghatarozas
alkalmazandé ezek helyett?”

Az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Az elsd kérdésrél

A kérdést elSterjeszté birdsag elsé kérdésével lényegében arra keres valaszt, hogy a 2001/83 iranyelv
1. cikke 2. pontjanak b) alpontjat akként kell-e értelmezni, hogy a ,farmakolédgiai hatds” e rendelkezés
szerinti fogalmanak meghatdrozasahoz tekintetbe lehet venni a ,farmakoldgiai eszkozok”
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé ttmutatéban szereplé meghatarozasat.
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E vonatkozdsban meg kell allapitani, hogy ezen utmutatét, amint azt a cime jelzi, az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé unids iranyelvek alkalmazdsanak céljabdl dolgoztik ki, és az féként ezen
eszkozoknek a gydgyszerektdl vald elhatdrolasaban nyujt segitséget az illetékes hatdsdgok szamara.

Mairpedig az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozatbdl az deriil ki, hogy az alapjogvita a felek arra
vonatkoz6 nézeteltérésébdl indult ki, hogy a széban forgd terméket kozmetikai terméknek vagy
gyogyszernek kell-e mindsiteni.

Ezzel kapcsolatban ra kell mutatni, hogy létezik egy, a Bizottsag szervezeti egységei és az illetékes
tagallami hatésagok dltal egyiittesen kidolgozott utmutaté a kozmetikai termékekrdl szolo 76/768
iranyelv és a gyogyszerekr6l szolé 2001/83 iranyelv elhatdroldsardl (,Guidance Document on the
demarcation between the Cosmetic Products Directive 76/768 and the Medicinal Products Directive
2001/83 as agreed between the Commission Services and the competent authorities of Member States; a
tovabbiakban: a kozmetikai termékekrdl szolé iranyelv és a gydgyszerekrdl szélé iranyelv elhataroldsara
vonatkozdé utmutatd), amely a ,farmakoldgiai hatds” fogalmat az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
utmutatéban szerepld ,farmakoldgiai eszkozokével” azonos médon hatirozza meg.

Ennélfogva az elsé kérdést akként kell atfogalmazni, hogy az lényegében arra irdnyul, hogy a 2001/83
iranyelv 1. cikke 2. pontjdnak b) alpontjat akként kell-e értelmezni, hogy a ,farmakoldgiai hatds” e
rendelkezés szerinti fogalmanak meghatarozasahoz tekintetbe lehet venni e fogalomnak a kozmetikai
termékekrol szdl6 irdnyelv és a gyogyszerekrdl szoléd irdnyelv elhatdroldsdra vonatkozé utmutatéban
foglalt meghatarozasat.

E tekintetben ki kell emelni, hogy ezen, a Bizottsag szervezeti egységei dltal kidolgozott itmutaté mint
olyan, amely végs6 soron nem szerepel az EUMSZ 288. cikkben emlitett unids jogi aktusok sordban,
nem lehet jogilag kotelezd jellegli, és nem is érvényesitheté maganszemélyekkel szemben.

Egyébirant ez kovetkezik kifejezetten az emlitett dokumentumbdl is, amelynek értelmében az jogilag
nem kotelezd, mivel kizarélag a Birdsag rendelkezik hataskorrel arra, hogy az uniés jognak kotelezd
erejli értelmezést adjon.

Amint azt a kozmetikai termékekrdl szolo irdnyelv és a gyogyszerekrdl szolo iranyelv elhataroldsara
vonatkozé utmutaté bevezeté része kimondja, e dokumentum ett6l még, lévén hogy a nemzeti
hatésagok, a Bizottsag szervezeti egységei és ipari szakmai egyesiiletek szakembereinek csoportja
dolgozta ki, hasznos tényezékkel szolgdlhat a vonatkozé uniés jogi rendelkezések értelmezéséhez,
ekként hozzajarulhat ezen irdnyelvek egységes alkalmazasanak biztositasdhoz.

Kovetkezésképpen a nemzeti birdsag tekintetbe veheti az emlitett dokumentumot a ,farmakolégiai
hatds” 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja szerinti fogalmdnak alkalmazasa céljabdl.
Ennek sordn mindazonaltal tgyelnie kell arra, hogy az értelmezés, amelyre ilyen moédon jutott,
osszhangban alljon az unids jogi aktusok értelmezésére vonatkozé itélkezési gyakorlat dltal kimondott
kritériumokkal, ideértve a nemzeti birdsigok és a Birdsag kozotti, az elézetes dontéshozatali eljaras
keretében fennallé hataskormegosztisra vonatkozé itélkezési gyakorlatot is.

A fenti megfontolasokbdl az kovetkezik, hogy a 2001/83 irdnyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontjat
akként kell értelmezni, hogy a ,farmakolégiai hatds” e rendelkezés szerinti fogalmanak
meghatdrozasdhoz tekintetbe lehet venni e fogalomnak a kozmetikai termékekrdl szdl6 iranyelv és a
gyogyszerekrdl szolé iranyelv elhatarolasara vonatkozé ttmutatéban foglalt meghatarozasat.

A madsodik kérdésrdl
Masodik kérdésével a kérdést elGterjeszté birdsag lényegében arra keres valaszt, hogy a 2001/83

irdnyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontjat akként kell-e értelmezni, hogy ahhoz, hogy megallapithaté
legyen, hogy valamely anyag az e rendelkezés szerinti ,farmakoldgiai hatdssal” bir, az sziikséges, hogy a
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széban forgé anyag molekuldi kolcsonhatdsba 1épjenek a felhaszndlé testének valamely
sejtkomponensével, vagy elegendd lehet a széban forgd anyag és barmely — a felhasznalé testében
taldlhaté — sejtkomponens kozotti kolcsonhatas.

E vonatkozdsban eloljaréban meg kell allapitani, hogy sem a 2001/83 irdnyelvbdl, sem a kozmetikai
termékekrodl szolé iranyelv és a gyogyszerekrdl szold irdnyelv elhatdroldsira vonatkozé ttmutatébol
nem kovetkezik, hogy ahhoz, hogy a széban forgé anyagot ,farmakolégiai hatdst” kivalté anyagnak
lehessen tekinteni, ezen anyag molekuldinak sziikségszertien kolcsonhatasba kell 1épniiik valamely
emberi sejtkomponenssel.

Ezzel szemben az 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontjabdl az kovetkezik, hogy a széban
forgd anyagnak farmakolégiai, immunolégiai vagy metabolikus hatds kifejtése révén az élettani funkcié
helyredllitasara, javitdsara vagy mddositasara kell alkalmasnak lennie, és ezen alkalmassagot
tudomdnyosan meg kell allapitani (ldsd ebben az értelemben a C-140/07. sz. Hecht-Pharma {igyben
2009. janudr 15-én hozott itélet [EBHT 2009., I-41. o.] 26. pontjat).

Ebben az osszefiiggésben, a Birdsag elé terjesztett észrevételek fényében meg kell édllapitani, hogy egy
olyan anyag, amelynek molekuldi nem lépnek kolcsonhatasba valamely emberi sejtkomponenssel, ettél
még a felhaszndl6 szervezetében jelen 1évé mas sejtkomponensekkel — igy baktériumokkal, virusokkal
vagy parazitakkdl — valé kolcsonhatds révén kifejthet az ember élettani funkcidjat helyredllito, javité
vagy moédosité hatast.

Kovetkezésképpen nem zarhatd ki a priori, hogy egy olyan anyagot, amelynek molekuldi nem lépnek
kolcsonhatdsba emberi sejtkomponenssel, a 2001/83 iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének b) pontja
szerinti gyogyszernek lehessen tekinteni.

Végezetiil hangsilyozni kell, hogy nem mindsiil automatikusan ,funkciondlis” gyégyszernek — a
2001/83 iranyelv 1. cikke (2) pontjanak b) pontja értelmében — minden olyan termék, amelynek
Osszetételében farmakolédgiai hatast kifejté anyag taldlhaté, anélkiil hogy az illetékes hatdésag minden
egyes termék esetében, tobbek kozott a tudomanyos ismeretek jelenlegi allasa szerinti farmakoldgiai,
immunoldgiai vagy metabolikus jellemzdi figyelembevételével esetrél esetre megfelelé gondossiaggal
értékelést végezne (a fent hivatkozott Hecht-Pharma tigyben hozott itélet 40. pontja és a C-27/08. sz.
BIOS Naturprodukte iigyben 2009. dprilis 30-an hozott itélet [EBHT 2009., I-3785. o.] 19. pontjat).

Ugyancsak emlékeztetni kell arra, hogy valamely termék farmakolégiai, immunolégiai vagy metabolikus
tulajdonsagain til — amely tényez6k alapjan e termék lehetséges hatdsaibdl kiindulva, értékelni kell,
hogy az a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja szerint emberen alkalmazhat6-e valamely
élettani funkci6 helyredllitdsa, javitdsa vagy modositasa érdekében —, annak meghatirozasakor, hogy
valamely termék —e rendelkezés értelmében — besorolhaté-e a ,funkciondlis” gyégyszer meghatarozasa
ala, figyelembe kell venni a termék jellemzdinek Osszességét, kiilonosen Osszetételét, alkalmazasi
modjait, terjesztésének terjedelmét, a fogyasztéknak a termékkel kapcsolatos ismereteit, valamint az
alkalmazdsaval egyiitt jaré kockazatokat (lasd a fent hivatkozott BIOS Naturprodukte iigyben hozott
itélet 18. és 20. pontjat).

Végiil hozza kell tenni, hogy a széban forgd terméknek, ahhoz hogy funkcionalis gyégyszernek lehessen
tekinteni, Osszetételére tekintettel — hatdanyag-adagoldsat is ideértve — és szokdsos alkalmazasi
feltételek mellett alkalmasnak kell lennie az ember élettani funkcidinak helyreallitdsara, javitdsara vagy
jelentés modositasara (lasd a fent hivatkozott Hecht-Pharma tigyben hozott itélet 42. pontjat, valamint
a fent hivatkozott BIOS Naturprodukte tigyben hozott itélet 23. pontjat), aminek vizsgalata a kérdést
el6terjesztd birdsag feladata.

A fenti megfontoldsok fényében a masodik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 2001/83 iranyelv

1. cikke 2. pontjanak b) alpontjat akként kell értelmezni, hogy ahhoz, hogy megallapithaté legyen,
hogy valamely anyag az e rendelkezés szerinti ,farmakoldgiai hatassal” bir, nem sziikséges, hogy a

6 ECLIL:EU:C:2012:548
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széban forgé anyag molekuldi kolcsonhatdsba 1épjenek a felhaszndlé testének valamely
sejtkomponensével, elegendd lehet a széban forgd anyag és a felhasznalé testében jelen 1évé barmilyen
sejtkomponens kozotti kolcsonhatas.

A harmadik kérdésrél

A harmadik kérdést méasodlagosan terjesztették el arra az esetre, ha az els§ valaszra nemleges vélasz
adandd, vagy ha a masodik kérdésre javasolt fogalommeghatdrozasok egyike sem johet széba.

Kovetkezésképpen, az els6 és madsodik kérdésre adott valasz fényében a harmadik kérdésre nem
sziikséges valaszt adni.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé eljaras egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birésag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (6todik tanacs) a kovetkezéképpen hatarozott:

1) A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanicsi iranyelvvel mddositott, az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i
2001/83/EK europai parlamenti és tandcsi iranyelv 1. cikke 2. pontja b) alpontjat akként kell
értelmezni, hogy a ,farmakoldgiai hatis” e rendelkezés szerinti fogalmanak
meghatarozasihoz tekintetbe lehet venni e fogalomnak a kozmetikai termékekrol szolo
76/768 iranyelv és a gyogyszerekrol szolé 2001/83 iranyelv elhatarolasara vonatkozd, a
Bizottsag szervezeti egységei és az illetékes tagallami hatdésagok altal egyiittesen kidolgozott
utmutatéban foglalt meghatarozasat.

2) A 2004/27 iranyelvvel modositott 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontjat akként
kell értelmezni, hogy ahhoz, hogy megallapithat6 legyen, hogy valamely anyag az e
rendelkezés szerinti ,farmakologiai hatassal” bir, nem sziikséges, hogy a szoban forgé anyag
molekuldi kolcsonhatasba lépjenek a felhasznalé testének valamely sejtkomponensével,
elegendo lehet a szoban forgd anyag és valamely, a felhasznial6 testében jelen 1évé barmilyen
sejtkomponens kozotti kolcsonhatas.

Alairasok
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