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Az ismertetés napja: 2022. 4prilis 7.!

C-616/20. sz. igy

M2Beauté Cosmetics GmbH
kontra
Bundesrepublik Deutschland

(a Verwaltungsgericht Koln [kolni kozigazgatasi birdsag, Németorszag] altal benyujtott el6zetes
dontéshozatal iranti kérelem)

»El6zetes dontéshozatal — 2001/83/EK iranyelv — A funkciondlis gyégyszer meghatarozasa —
Szerkezeti analég — Tudomanyos bizonyiték — 1223/2009/EK rendelet — Kozmetikai termék —
Az emberi egészségre gyakorolt szamottevd jotékony hatds — A termék karos hatasai”

I. Bevezetés és az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések
1. A szépség a szemlélo tekintetébdl drad. A jelen tigyben ez sz6 szerint igy van.

2. Az alapeljarés felperese kifejlesztette és kozmetikai termékként forgalomba hozta az ,M2
Eyelash Activating Serum” terméket. A gyarté hirdetése szerint: ,A forradalmi [szérum]
hosszabba és dasabba teszi a szempilldkat, csaknem 50%-kal noveli azok hosszat!” A szérum
olyan gélszer( folyadék, amely hosszukas tivegcsében taldlhatd, amelyhez szemceruzara hasonlité
beépitett ecsetel§ tartozik. A szérumot naponta egyszer kell a fels6é szempilldk tovére felvinni.

3. A szérum gyartdja azonban azon tul, hogy stiri és hosszu szempilldkat biztosit vasarléinak,
jelenleg egy stirt és bonyolult tudoményos és jogi utvesztOben taldlja magat. A kérdést
el6terjeszté birdsag altal feltett kérdések elemzését megel6zGen tehat a relevans tényallas
részletesebb bemutatdsa sziikséges.

4. A torténet a glaukéma (z6ld hélyog, kérosan magas intraokuldris nyomads) kezelésével
kezdddik. A kezelésére kifejlesztett gydgyszerek — kozvetleniil a szembe csepegtetett szemcsepp
formdjaban torténé alkalmazdsuk esetén — kozismerten fokozzak a szempillanévekedést.? A
glaukéma elleni gydégyszer olyan gyogyszerészeti kutatas eredménye, amelynek soran az emberi
prosztaglandinokkal szerkezeti rokonsagot mutaté szintetikus prosztaglandin-analégokat
fejlesztettek ki. A ,bimatoproszt” (BMP) prosztaglandin-analégot a glaukéma kezelésére
alkalmazott szemcsepp Németorszagban gydgyszerként engedélyezett hatbanyagként hasznaljak.

' Eredeti nyelv: angol.

*  Eisenberg, D. L., Toris, C. B., Camras, C. B., ,Bimatoprost and travoprost: a review of recent studies of two new glaucoma drugs.”, Survey
of Ophthalmology, 2002., 47. kotet (1. kiegészités) 105-115. o.
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5. A szempillanévekedést mint mellékhatast késébb a glaukéma kezelésének vilagan kivil is
észrevették és hasznositottak. Az Egyesiilt Allamokban példaul a BMP-t és mas analégokat a
szempilldk hipotrichdzisdnak kezelésére szolgdlé gydgyszerek® és kozmetikai termékek
eléallitasara hasznaltak.* Kizardlag szempillandvesztésre torténd alkalmazds esetén a hatéanyagot
nem szemcseppként hasznaljak, hanem a fels6 szemhéj peremének bérére, a szempilldk tovéhez
viszik fel. Ez a mddszer a glaukdma kezelésére szolgilé szemcseppekben haszndlt hatéanyag
dézisanak koriilbelil 5%-at igényli, és nem gyakorol semmilyen hatdst az intraokuldris nyomas
szintjére.®

6. Az ,M2 Eyelash Activating Serum” tébbek kozott ,metilamid-dihidro-noralfaprosztal” (MDN)
hatéanyagot tartalmaz. Ez az anyag a BMP szerkezeti analdgja.® A felperes altal az alapeljarasban
adott tdjékoztatas szerint az Eurdpai Unidban legaldabb 20 masik olyan terméket értékesitenek
kozmetikai termékként, amelyhez hatdéanyagként MDN-t vagy mads szerkezeti analégot
hasznalnak.

7. A Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (gyégyszerek és orvostechnikai
eszkozok szovetségi intézete, Németorszdg; a tovdbbiakban: BfArM) az alapeljards alperese, a
Németorszagi Szovetségi Koztarsasdg nevében eljarva 2014. dprilis 29-i hatarozataval
megallapitotta, hogy a  széban forgdé termék nem = kozmetikum, hanem
forgalombahozataliengedély-koteles gyogyszer.

8. A sikertelen kifogdsolasi eljarast kovetéen az alapeljards felperese 2017. november 9-én
keresetet nyujtott be a kérdést elSterjeszté birésdghoz, amelyben e hatarozat megsemmisitését
kérte.

9. Mindezek tiikkrében a Verwaltungsgericht Koln (kolni kozigazgatadsi birdsdg, Németorszag)
elézetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjesztette a Birdsag elé:

»1) Jogosult-e a nemzeti hatdsdg valamely kozmetikai terméknek a 2001. november 6-i
2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja értelmében vett funkciondlis
gyogyszernek torténd, a termék valamennyi jellemzdjének vizsgalatit magaban foglald
mindsitése soran arra, hogy a termék farmakologiai sajatossagainak és kockazatainak
sziikséges tudomanyos megallapitdsat ugynevezett »szerkezeti analdgidra« alapozza, ha az
alkalmazott hatéanyagot Gjonnan fejlesztették ki, szerkezetét tekintve mar ismert és vizsgalt
farmakolégiai hatdanyagokkal 0Osszehasonlithatd, azonban a kérelmezé nem bocsatott
rendelkezésre az Uj anyag hatdsdra és adagoldsdra vonatkozé olyan atfogé farmakoldgiai,
toxikoldgiai vagy klinikai vizsgalatokat, amelyek kizardlag ezen irdnyelv alkalmazésa esetén
sziikségesek?

> ,A hypotrichézist a normadlisndl kevesebb sz6rszal jellemzi, a szempilla hypotrichdzis pedig a szempilldk elégtelen mennyiségét jelenti.”
Lasd: Law, S. K., ,Bimatoprost in the treatment of eyelash hypotrichosis”, Clinical Ophthamology, 4. kotet, 2010, 349. o.

4 Attekintésért ldsd: Jones, D., ,Enhanced Eyelashes: Prescription and Over-the-Counter Options”, Aesthetic Plastic Surgery,
35. kétet, 2011, 116. o.

> Uo.,, 118-119. 0.

¢ A felek eredeti beadvanyaikban arrdl szdmoltak be, hogy az MDN-t 0,001%-os koncentraciéban hasznaltdk, az alapeljéras alperese
azonban késébb, az irdsbeli kérdésekre adott valaszaiban megjegyezte, hogy a koncentriciét 0,0302%-ban dallapitottadk meg.
Természetesen a nemzeti birdsdg feladata, hogy a feltett kérdésekre adott valaszok tilkrében meghatdrozza a helyes mennyiséget, és
értékelje, hogy az milyen kovetkezményekkel jarhat.
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2) Ugy kell-e értelmezni a 2001. november 6-i 2001/83/EK iranyelv 1. cikke 2. pontjanak
b) alpontjat, hogy az a termék, amelyet kozmetikai termékként hoznak forgalomba, és amely
farmakolégiai hatds kivaltasa révén jelentésen moddositja az élettani funkcidkat, csak akkor
tekintheté funkciondlis gydgyszernek, ha az egészségre konkrét jotékony hatast fejt ki? E
tekintetben elegendé-e az, hogy a termék elsGsorban a kiils6 megjelenésre van pozitiv
hatéssal, ami az 6nbizalom vagy a j6 kozérzet novelésével kozvetve fejt ki jotékony hatést az
egészségre?

3) Vagy a termék abban az esetben is funkciondlis gydgyszernek minésiil-e, ha pozitiv hatdsa a
kills6 megjelenés javitisara korlatozddik, anélkill hogy kozvetlenil vagy kozvetve az
egészséget szolgdlnd, azonban nem rendelkezik kizarélag egészségre drtalmas
tulajdonsagokkal, és ezért kabitészerrel nem hasonlithat6 6ssze?”

10. Irasbeli észrevételeket az alapeljras felei, az észt és a gorég kormdany, valamint az Eurépai
Bizottsag nyujtott be.

II. Jogi hattér

A. A gydgyszerekrél szolo irdnyelv

11. A gybgyszerekrdl szdlo irdnyelv’ céljanak meghatirozdsat az irdnyelv preambuluma
tartalmazza:

»(2) A gyogyszerek gyartasira, forgalmazisira és felhaszndldsara vonatkozé szabdlyok
legfontosabb célja a kozegészség megovasa.

(3) Ezt a célkitlizést azonban olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek nem hatraltatjadk a
gyogyszeripar fejlédését, illetve a Kozosségen beliili gydgyszer-kereskedelmet.”

12. Ezenkivil a gyégyszerekkel kapcsolatos egészségiigyi kockazatok és elényok tekintetében a
preambulum a kovetkezéképpen szdl:

»(7) A karos hatds és terdpias hatds fogalmat csak egymashoz viszonyitva lehet vizsgélni, és csak
viszonylagos jelent6séggel birnak, amely a tudomédnyos haladdstdl és az adott gyogyszer
szandékolt felhaszndlasi céljatdl fiigg. Azoknak az adatoknak és dokumentumoknak,
amelyeket egy gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelméhez kell mellékelni,
igazolniuk kell, hogy a termék esetleges karos hatasainak a kockazatat meghaladjak a varhaté

terdpids hatas elényei.”

7 HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelv{i killonkiadés: 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235., 24. o.; HL 2014. L 239,
81. o; HL 2019. L 317., 115. o. A jogilag nem kotelezé erejli egységes szerkezetbe foglalt valtozat a kovetkezd linken érhetd el:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2021-05-26.
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13. A gyogyszerekrdl szolé iranyelv 1. cikkének 2. pontja kétféleképpen hatdrozza meg a
gyogyszer fogalmat:

»Qyogyszer:

a) barmely anyag, vagy azok kombindcidja, amelyet emberi betegségek kezelésére vagy
megel6zésére készitenek; vagy

b) azok az anyagok vagy anyagok kombindcidi, amelyek farmakoldgiai, immunolégiai vagy
metabolikus hatdsok kivaltdsa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyredllitasa,
javitasa vagy modositasa, illetve az orvosi diagnoézis feldllitasa érdekében alkalmazhatok.”

14. A gyogyszerekrdl szolé iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése meghatarozza az iranyelv
alkalmazasi korét a mas jogszabalyokkal vald esetleges atfedések esetére:

»Kétséges esetben, amikor valamely termék — valamennyi sajatossigat figyelembe véve — a
»gyogyszer« fogalommeghatirozdsa és mads kozosségi jogszabdly altal szabdlyozott valamely
termék fogalommeghatdrozdasa ald is tartozhat, ezen irdnyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.”

15. A gyodgyszerek gyogyszerekrdl szo6l6 irdnyelv szerinti forgalomba hozatalanak maédjat a 6. cikk
(1) bekezdése hatarozza meg:

»A tagallamokban gydgyszert csak akkor lehet forgalomba hozni, ha az adott tagallam illetékes
hatdésagai az ezen iranyelvvel 6sszhangban forgalombahozatali engedélyt adnak ki, vagy ha az
engedélyt a gyermekgyogyaszati felhaszndldsra szint gydgyszerkészitményekrol szolo, 2006.
december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel® és az 1394/2007/EK
rendelettel® 6sszefiiggésben értelmezett 726/2004/EK rendelettel ' 6sszhangban adtak ki.”

B. A kozmetikai termékekrol szolo rendelet

16. A kozmetikai termékekrdl szo6lé rendelet' 1. cikke a kovetkezOképpen hatdrozza meg a
rendelet céljat és hatalyat:

»E rendelet meghatdrozza forgalmazott kozmetikai termékre [helyesen: a forgalmazott kozmetikai
termékekre] vonatkozo szabdlyokat, ezzel biztositva a bels6 piac miikodését és az emberi egészség
magas szint(i védelmét.”

17. Mi minésill kozmetikai terméknek? A kozmetikai termékekrél szolé rendelet 2. cikk
(1) bekezdésének a) pontja szerint ,minden olyan anyag vagy keverék, amely azt a célt szolgdlja,
hogy az emberi test kiilonboz6 kiilsé részeivel (hamréteg, haj és testszérzet, kormok, ajkak és

8 A gyermekgydgyaszati felhaszndlasra szdnt gydgyszerkészitményekrél, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv,
a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasardl sz616, 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (HL 2006. L 378., 1. 0.).

° A fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasardl sz6ls, 2007.
november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2007. L 324., 121. o.; helyesbités: HL 2009. L 87., 174. o.).

10 Az emberi, illetve allatgydgyaszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok
meghatdrozasdrdl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozdsardl szolo, 2004. mércius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (HL 2004. L 136., 1. 0., magyar nyelvi kilonkiadds 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.).

1 HL 2009. L 342., 59. o.; helyesbitések: HL 2014. L 318., 34. o.; HL 2016. L 145., 49. o. A jogilag nem kotelezd erejl egységes szerkezetbe
foglalt valtozat a kovetkez6 linken érhetd el: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/2021-10-01.
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kills6 nemi szervek) vagy a fogakkal és a szdjiireg nydlkahdrtyajaval érintkezésbe keriiljon,
kizarélag vagy elsésorban azok tisztitasa, illatositdsa, kinézetiik megvaltoztatdsa, védelme,
megfeleld dllapotban tartdsa céljabodl, vagy a testszag megsziintetése érdekében [...].”

18. Az emberi egészség magas szintli védelmének biztositdsa érdekében a kozmetikai termékekrdl
sz6l6 rendelet Ggy rendelkezik, hogy a kozmetikai terméknek biztonsdgosnak kell lennie az emberi
egészségre (3. cikk), és hogy ez a kotelezettség a termékért felelds személyt terheli (5. cikk).

19. Ezenfelil a felel6s személynek biztonsdagi értékelés elvégzésével (10. cikk) és a Bizottsagnak
torténd bejelentéssel (13. cikk) biztositania kell az emberi egészség biztonsagat. Ezen tilmenden
a kozmetikai termékek emberi egészségre biztonsagos voltat az illetékes hatésagok is
ellendrizhetik (22. cikk).

20. Abban az esetben, ha valamely kozmetikai terméknél silyos nemkivanatos hatés fordul el6, a
felel6s személynek errdl haladéktalanul tdjékoztatnia kell az illetékes hatdsagot (23. cikk). Ha
valamely kozmetikai termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek biztonsdgossagaval
kapcsolatban komoly kétségek vetéddnek fel, az illetékes hatdsag indokolt kérelemmel
megkovetelheti a felel6s személytSl, hogy nyujtson be egy listat az Osszes olyan kozmetikai
termékrdl, amely ilyen anyagot tartalmaz (24. cikk).

21. Amennyiben a felel6s személy e kotelezettségek barmelyikének nem tesz eleget, az illetékes
hatésdg megkoveteli a felel6s személytdl, hogy hozzon meg minden megfelelé intézkedést,
beleértve a széban forgd kozmetikai termék kivondsat a forgalombdl (a 25. cikk (1) bekezdése).

22. Végiil, ha egy kozmetikai termék komoly veszélyt jelent az emberi egészségre, az illetékes
hatésdg minden megfelel6 atmeneti intézkedést meghozhat annak érdekében, hogy a széban
forgd terméket kivonjak a forgalombdl, visszahivjdk, vagy mdis mddon korlitozzak a
hozzaférhet6ségét (27. cikk).

II1. Elemzés

23. A kérdést elGterjeszté birdsag kérdéseivel arra kéri a Birdsiagot, hogy tisztdzza egy olyan
termék statuszat, amely jelenleg a kozmetikum és a gydgyszer kozotti vékony hatirmezsgyén
helyezkedik el. Vlaszaim megaddsa sordn eldszor is kifejtem, hogy az illetékes nemzeti hatdsag
az értékelés soran milyen feltételek mellett haszndlhatja fel az érintett termékben alkalmazott
hatéanyagok szerkezeti analdgjaira vonatkoz6 tudomdanyos bizonyitékokat (A).

24. Ezt kovetSen a kérdést elbterjeszté birdsag masodik és harmadik kérdésére egyiittesen
valaszolva (B) elGszor is ismertetem, milyen okok alapjan jutottam arra a kovetkeztetésre, hogy a
szoban forgd termék nem tartozik a funkciondlis gydgyszerek korébe, mivel nem gyakorol
szamottevd jotékony hatést az egészségre. E kovetkeztetéssel 0sszhangban kifejtem azt is, hogy a
szoban forgd termék esetleges kdaros hatdsait miért a kozmetikai termékekrdl sz6lé rendelet
rendszerében kell értékelni. Mindazonaltal arra az esetre, ha a Birésag a gyogyszerekrdl sz6l6
irdnyelv alkalmazhatdsagat allapitanda meg, végezetiill a széban forgd termék esetleges karos
hatdsainak szerepét fogom targyalni.
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A. Az elsé kérdésrol: tamaszkodhat-e az illetékes hatésdg a szerkezeti analogokra vonatkozo
tudomdnyos bizonyitékokra?

25. A kérdést elbterjesztd birdsag az elsé kérdésével arra kivan valaszt kapni, hogy az illetékes
hatésdg annak megallapitdsa sordn, hogy egy Uj anyagot alkalmazé termék gydgyszernek
mindsithet6-e, felhasznalhatja-e a termék hatéanyaga helyett az annak szerkezeti analégjara
vonatkoz6 tudoményos bizonyitékokat.

26. A Birdsag van Bennekom itélete'* 6ta tudott, hogy nincs altalainos, minden esetre érvényes
képlet annak meghatdrozdasara, hogy egy adott termék a gydgyszerekrol sz416 iranyelv értelmében
vett gyégyszernek mindsiil-e. A nemzeti hatésagnak inkabb mindig a ,tudomanyos ismeretek
jelenlegi allasa” alapjan kell elvégeznie az adott termék értékelését. Ez a fogalom kovetkezetesen
megjelenik a Birésagnak egy bizonyos termék gydgyszerként valé besorolasaval kapcsolatos
hatdrozataiban.®

27. A Birésag a Delattre itéletben' leszogezte, hogy a tagallamoknak figyelembe kell venniiik a
nemzetkdzi tudomdnyos kutatasokat, valamint az unids szakbizottsagok munkajat, noha egyetlen
jogszabdly sem irja el6 kifejezetten, hogy e munkdkat a hatirozathozatal el6tt figyelembe kell
venni.

28. A megfelel6 tudomanyos mérce megitéléséhez tovabbi segitséget nyudjthat a gyégyszerekrél
sz6l6 iranyelv 116. cikkének kontextusa; e cikk a forgalombahozatali engedély felfiiggesztésére,
visszavondsara vagy mddositdsira’® vonatkozik, amely eljards az irdnyelv 6. cikkének
(1) bekezdésében meghatarozott eljaras forditottja.

29. A Torvényszék allandd itélkezési gyakorlata szerint az illetékes hatésagnak a hatarozatat
»objektiv és j tudomanyos vagy orvosi adatokra” kell alapoznia.’ Ezen tilmenden az illetékes
hatésag koteles feltiintetni ,azokat a meghatarozé tudomdinyos és szakértéi jelentéseket,
amelyeket alapul vett”, mig a tudomdanyos értékelés a ,reprezentativabb tudoményos elméletek és
allaspontok 0sszevetésén alapul”.?’

30. A Torvényszék ezt kovetéen pontositotta a birdsagi feliilvizsgalat ebben az Osszefiiggésben
betoltott szerepét annak megallapitisa révén, hogy a birdsagok feladata nem az, hogy sajat
értékelést végezzenek, és ténylegesen helyettesitsék az érintett hatosag értékelését. A
birésagoknak inkabb az érintett hatdsag belsé koherencidjat és indokolasat kell feliilvizsgalniuk. **
Végso soron ,a [birdsag] csak annak ellendrzésére jogosult, hogy a vélemény tartalmaz-e olyan

12 1983. november 30-i itélet (227/82, EU:C:1983:354, 29. pont).

B 1991. dprilis 16-i Upjohn itélet (C-112/89, EU:C:1991:147, 23. pont); 2009. dprilis 30-i BIOS Naturprodukte itélet (C-27/08,
EU:C:2009:278, 18. pont); 2014. julius 10-i D. és G. itélet (C-358/13 és C-181/14, EU:C:2014:2060, 42. pont).

' 1991. marcius 21-i itélet (C-369/88, EU:C:1991:137, 32. pont). Lasd még: Van Gerven f6tanacsnok Bizottsdg kontra Németorszdg tigyre
vonatkoz6 inditvanya (C-290/90, EU:C:1992:125, 5. pont).

15 A gybgyszerekrdl szol6 irdnyelv 116. cikke ilyen eljdrast irdnyoz el§ arra az esetre, ,ha gy itélik meg, hogy a gy6gyszer karosnak bizonyul
vagy nincs terdpids hatdsa, vagy az elény/kockdzat viszony nem kedvezé, illetve mennyiségi és mindségi Osszetétele nem felel meg a
megadottaknak.”

16 2019. szeptember 19-i GE Healthcare kontra Bizottsag itélet (T-783/17, EU:T:2019:624, 49. pont); 2020. szeptember 23-i BASF kontra
Bizottsag itélet (T-472/19, nem tették kozzé, EU:T:2020:432, 51. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

17 2019. szeptember 19-i GE Healthcare kontra Bizottsdg itélet (T-783/17, EU:T:2019:624, 50. pont); 2020. szeptember 23-i BASF kontra
Bizottsag itélet (T-472/19, nem tették kozzé, EU:T:2020:432, 52. pont).

18 2019. szeptember 19-i GE Healthcare kontra Bizottsdg itélet (T-783/17, EU:T:2019:624, 51. pont); 2020. szeptember 23-i BASF kontra
Bizottsag itélet (T-472/19, nem tették kozzé, EU:T:2020:432, 53. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
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indokolast, amelynek alapjan értékelhetd, hogy mely megfontoldsokon alapul, és hogy érthet6
Osszefliggést teremt-e az orvosi és tudomanyos megallapitisok és az altala megfogalmazott
kovetkeztetések kozott.”

31. A kérdést elGterjesztd birdsag e szabalyoknak a jelen tigyre torténd alkalmazasat illetéen mar
rendelkezik olyan informiciéval, amely segithet annak megitélésében, hogy a BfArM valéban
kovetkezetesen és koherensen bizonyitotta-e, hogy az egyik szerkezeti analégra vonatkozé
tudomanyos megallapitdsok mas analégokra is alkalmazhaték.

32. A BfArM irasbeli észrevételeiben példaul a teriileten rendelkezésre all6 tudoméanyos adatok
atfogd értékelésére utal, és arra a kovetkeztetésre jut, hogy a BMP anyagra vonatkozo
megallapitasok az alapeljaras felperese altal hasznalt anyagra (MDN) is alkalmazhaték. A BfArM
allaspontja szerint a német szovetségi kockazatértékelési intézet is végzett ilyen irdnyd
vizsgélatokat.

33. A kérdést el6terjeszt birdsag figyelembe veheti azt is, hogy az alapeljaras felperese szerkezeti
analégokra vonatkozd vizsgalatokra tamaszkodott a kozigazgatdsi eljaras szakaszdban, hogy
bizonyitsa a BfArM el6tt a termékének biztonsagossagat. Ezenkiviil az alapeljaras felperese az
MDN-t vagy szerkezeti analégokat tartalmazé termékekre mint az Eurépai Unids piacon 1évé
kozvetlen versenytarsakra hivatkozott, ami még inkdbb az ezen anyagok nagy fokud
hasonldsaganak megallapitasa mellett szol.

34. A Bizottsdg ramutat arra, hogy a szerkezeti analégokra vonatkoz6 tudoményos bizonyitékok
kizardlag addig fogadhaték el, amig nem dllnak rendelkezésre az alapeljaras felperese altal
hasznalt hatéanyagra vonatkozé tanulmanyok. Egyetértek ugyanis azzal, hogy ez 6sszhangban
van a Birdsag altal arra vonatkozdéan megallapitott kovetelménnyel is, hogy az értékelést a
tudomanyos ismeretek jelenlegi allasa szerint kell elvégezni, valamint a T6érvényszék dltal arra
vonatkozoan megallapitott kovetelménnyel, hogy a megallapitisok udjak legyenek, és a
reprezentativabb tudomdanyos elméletek és dllaspontok 6sszevetésén alapuljanak.

35. A fentiek tiikrében ugy vélem, hogy az illetékes hatésdg akkor haszndlhatja fel a szerkezeti
analégra vonatkozé tudomanyos bizonyitékokat, ha ez a tudoményos ismeretek jelenlegi allasa
szerint tudomdnyosan elismert mddszernek mindsiil, aminek ellenérzése a nemzeti birdsag
feladata.

B. A masodik és harmadik kérdésrél: mi mindsiil funkciondlis gyégyszernek?

36. A kérdést el6terjeszté birésag a masodik és a harmadik kérdésével — amelyeket egyiittesen
célszerd vizsgalni — arra var valaszt, hogy milyen hatdsokkal kell rendelkeznie egy terméknek
ahhoz, hogy funkciondlis gyogyszernek mindsiiljon: kell-e a terméknek kozvetlen pozitiv hatast
gyakorolnia az egészségre, vagy e hatdasok lehetnek kozvetettek is, példaul a megjelenés javitasa,
ezaltal az Onbecsiilés novelése révén? Mdasodlagosan, elegend6-e e tekintetben, hogy a termék
nem kizardlagosan karos hatasu, és ezért kabitoszerrel nem hasonlithat6 6ssze?

19 2020. szeptember 23-i BASF kontra Bizottsag itélet (T-472/19, nem tették kozzé, EU:T:2020:432, 53. pont).
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37. A gyogyszerekrol sz6lé irdanyelv alkalmazdsa soran a Birdsag az 1. cikk (2) bekezdésének
a) pontja szerinti termékeket kovetkezetesen kiszerelés szerinti gyogyszereknek, az 1. cikk
(2) bekezdésének b) pontja szerinti termékeket pedig funkcionalis gydgyszereknek nevezte.” Bar
nem kizart, hogy a két fogalommeghatarozas kozott bizonyos foku atfedés van,” a jelen iigy
konkrétabban a funkciondlis gydgyszer meghatarozasara vonatkozik.

38. Birdsag megadllapitotta, hogy annak eldontéséhez, hogy valamely termék megfelel-e a
funkciondlis gyogyszer meghatdrozasianak, a (birdi felilvizsgalat alatt eljaré) nemzeti
hatésagoknak esetrdl esetre kell eldontenitiik, figyelembe véve a termék jellemzdinek osszességét,
killonosen 0Osszetételét, a tudominyos ismeretek jelenlegi &llasa szerint megéllapithatéd
farmakolégiai, immunolégiai vagy metabolikus tulajdonsagait, alkalmazasi mddjait,
forgalmazdsanak terjedelmét, a fogyasztoknak a termékkel kapcsolatos ismereteit, valamint az
alkalmazasaval egyiitt jaré kockazatokat. >

39. A kovetkez6kben tehat el6szor az egészségre gyakorolt — az élettani funkcidkat helyredllito,
javité vagy moédosité — jotékony hatdsok fogalmdnak értelmezésével foglalkozom (1). Ezt
kovetéen bemutatom elemzésemet arrdl, hogy valamely termék esetleges karos hatdsai milyen
szerepet jatszanak a gyégyszerekrdl sz616 iranyelv hatalyan kiviil (2). Arra az esetre azonban, ha a
Birésdg nem értene egyet a széban forgd termék jotékony egészségiigyi hatdsaira vonatkozd
kovetkeztetéseimmel, a gydgyszerekrdl sz6l6 irdnyelv hatdlya ald tartozé esetleges karos hatasok
szerepével is foglalkozom (3).

1. Van-e a széban forgo terméknek szamottevd jotékony egészségiigyi hatdsa?

40. A fokozott szempillanovekedés olyan jotékony egészségiigyi hatds-e, amely arra enged
kovetkeztetni, hogy a széban forgéd termék gyégyszernek mindsiil? E kérdés megvalaszolasahoz
jobban el kell mélyedni az emberi egészségre gyakorolt jotékony hatas fogalmaban.

41. Ezt a kérdést szamos olyan tigyben felvetették a Birdsag el6tt, amelyek egyrészt a kozmetikai
termékek,? élelmiszerek,* orvostechnikai eszk6zok,” valamint a kabitdszerek,* masrészt pedig a
funkcionalis gy6gyszerek kozotti esetleges atfedésekkel kapcsolatos hatéresetekkel foglalkoztak.

% Lasd mar: 1991. mércius 21-i Delattre itélet (C-369/88, EU:C:1991:137, 15. pont); 1991. mdrcius 21-i Monteil és Samanni itélet (C-60/89,
EU:C:1991:138, 17. pont). A két fogalom tovabbi elemzéséért ldsd: Trstenjak f6tandcsnok Bizottsag kontra Németorszag tigyre vonatkoz6
inditvanya (C-319/05, EU:C:2007:364, 48—68. pont); a Birdsagnak a 2007. november 15-i Bizottsdg kontra Németorszdg itéletében
(C-319/05, EU:C:2007:678, 43—78. pont) (a f6tandcsnoki inditvanyra utald) indokolasat.

2 2014. jalius 10-i D. és G. itélet (C-358/13 és C-181/14, EU:C:2014:2060, 29. pont).

2 Lasd példaul: 2013. oktéber 3-i Laboratoires Lyocentre itélet (C-109/12, EU:C:2013:626, 42. pont). Lasd még: 2009. januéar 15-i
Hecht-Pharma itélet (C-140/07, EU:C:2009:5, 39. pont); 2009. aprilis 30-i BIOS Naturprodukte itélet (C-27/08, EU:C:2009:278, 18. pont).

% 1991. mércius 21-i Monteil és Samanni itélet (C-60/89, EU:C:1991:138); 1991. 4prilis 16-i Upjohn itélet (C-112/89, EU:C:1991:147); 1992.
mdjus 20-i Bizottsdg kontra Németorszag itélet (C-290/90, EU:C:1992:227); 2012. szeptember 6-i Chemische Fabrik Kreussler itélet
(C-308/11, EU:C:2012:548).

% 1983. november 30-i van Bennekom itélet (227/82, EU:C:1983:354); 1991. mdrcius 21-i Delattre itélet (C-369/88, EU:C:1991:137); 2004.
aprilis 29-i Bizottsag kontra Németorszag itélet (C-387/99, EU:C:2004:235); 2004. aprilis 29-i Bizottsag kontra Ausztria itélet (C-150/00,
EU:C:2004:237); 2005. junius 9-i HLH Warenvertrieb és Orthica itélet (C-211/03, C-299/03 és C-316/03—C-318/03, EU:C:2005:370);
2007. november 15-i Bizottsdg kontra Németorszag itélet (C-319/05, EU:C:2007:678); 2009. janudr 15-i Hecht-Pharma itélet (C-140/07,
EU:C:2009:5); 2009. marcius 5-i Bizottsdg kontra Spanyolorszag itélet (C-88/07, EU:C:2009:123); 2009. dprilis 30-i BIOS Naturprodukte
itélet (C-27/08, EU:C:2009:278); 2016. december 15-i LEK itélet (C-700/15, EU:C:2016:959).

% 2013. oktéber 3-i Laboratoires Lyocentre itélet (C-109/12, EU:C:2013:626).

% 2014. jalius 10-i D. és G. itélet (C-358/13 és C-181/14, EU:C:2014:2060).
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42. A Birésag mir megallapitotta, hogy a funkciondlis gydgyszernek jotékony hatast kell
gyakorolnia az emberi egészségre, és nem elegendd, ha a termék pusztdn az élettani funkcidkat
modositja.?” A Birdsag inkabb azt allapitotta meg, hogy az ilyen hatdsoknak szamottevéeknek kell
lenniiik, * jelentds élettani hatdssal kell rendelkezniiik, * és ténylegesen ilyen célt kell szolgalniuk. *

43. Ezzel szemben azok a termékek, amelyek ,az emberi egészségre kozvetleniil vagy kozvetve
jotékony hatdsokat [nem tudnak] kifejteni”, nem tartoznak a gyogyszerekrol sz6l6 iranyelv hatalya
ala.®

44. A BfArM azt allitja, hogy e megallapitas szempontjabdl az a donté szempont, hogy a termék
alkalmas-e terapids célra. Ezenfeliil azzal érvel, hogy a széban forgd termék terapids célra is
alkalmazhaté példdul a kemoterapiat kiséré kéros szempillahullds esetén.

45. Az alapeljaras felperese azonban azzal érvel, hogy a BMP 6 funkcidja a glaukéma kezelése, a
szoban forgd terméknek azonban nincs erre semmilyen hatdsa, igy nem tekinthetdé ugy, hogy
jotékony hatast gyakorolna az emberi egészségre.

46. A Bizottsag hangstlyozza, hogy bar a gydgyszerek funkcidja nem kizardlag a betegségek
gyogyitasa, a megjelenésre gyakorolt puszta hatds nem elegendé ahhoz, hogy megfeleljen a
gyogyszerekrdl szolo iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének b) pontjaban szerepld, az ,élettani
funkcidok modositasara” vonatkozé kovetelménynek. Az észt kormany ehhez hozzateszi, hogy a
megjelenésre gyakorolt pozitiv hatds és az onbecsiilés ebbdl kovetkezé novekedése valdjaban a
kozmetikai termékek f6 funkcioja.

47. A széban forgd termék a szempilldk novekedési fazisanak meghosszabbitdsa révén
megvaltoztatja az emberi megjelenést. Noha a termék — a kérdést el6terjeszt6 birdsag allaspontja
szerint — novelheti az Onbecsiilést, egyetértek a Bizottsaggal abban, hogy a termék nem
befolyasolja jelentésen az élettani funkcidkat, és nem valtoztatja meg azok miikodésének maodjat.

48. Az alapeljaras alperese altal ajanlott értelmezés szerint a termék terdpias céla lehet mas
betegségek kezelése kovetkeztében idonként el6fordulé édllapotok, példdul a kemoterdpia miatti
szempillahullas esetében.

49. Nem hiszem, hogy ez a felhasznalds elegendé lenne ahhoz, hogy az emberi egészségre
gyakorolt szamottevé jotékony hatdsra lehessen kovetkeztetni. Ugyanakkor a kemoterdpidhoz
hasonlé kezelésekkel parhuzamosan természetesen hasznalhaték kozmetikai termékek a kezelés
nemkivanatos mellékhatasainak, példdul a hajhullasnak az enyhitésére.*

7 Lasd: 1991. 4prilis 16-i Upjohn itélet (C-112/89, EU:C:1991:147, 22. pont); 2007. november 15-i Bizottsag kontra Németorszag itélet
(C-319/05, EU:C:2007:678, 60. és 61. pont); 2009. 4prilis 30-i BIOS Naturprodukte itélet (C-27/08, EU:C:2009:278, 21. pont); 2014. jalius
10-i D. és G. itélet (C-358/13 és C-181/14, EU:C:2014:2060, 37 és 38. pont). Lasd még: Bot f6tandcsnok D. és G. egyesitett tigyekre
vonatkoz6 inditvanya (C-358/13 és C-181/14, EU:C:2014:1927, 13. pont).

% 2009. janudr 15-i Hecht-Pharma itélet (C-140/07, EU:C:2009:5, 42. pont); 2009. dprilis 30-i BIOS Naturprodukte itélet (C-27/08,
EU:C:2009:278, 23. pont).

» 2009. janudr 15-i Hecht-Pharma itélet (C-140/07, EU:C:2009:5, 41. pont); 2009. dprilis 30-i BIOS Naturprodukte itélet (C-27/08,
EU:C:2009:278, 21. pont).

%0 2007. november 15-i Bizottsag kontra Németorszag itélet (C-319/05, EU:C:2007:678, 61. pont).

31 2014. jalius 10-i D. és G. itélet (C-358/13 és C-181/14, EU:C:2014:2060, 38. pont).

A kemoterépia miatti hajhullds kezelésének mdsik példdja a parékahaszndlat. Természetesen azok a kemoterdpia alatt és utdn a hajhullds

Onbecstilésre és kozérzetre gyakorolt hatdsainak enyhitésére is hasznalhatok, anélkiil, hogy e termékek valaha is kozel keriilnének a

funkciondlis gyégyszer meghatdrozasahoz. A kozmetikai termékekkel foglalkozé munkacsoport (hatdreseteknek mindsiilé termékekkel

foglalkozé alcsoport) 1223/2009/EK kozmetikai rendelet alkalmazasi korére (a 2. cikk (1) bekezdésének a) pontja) vonatkozé

kézikonyvének 5.2. valtozata (2020. szeptember) szerint a paréka kozmetikai terméknek sem mindsiil.
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50. Allaspontom szerint azt inkabb példdul a tetovéléfestékhez vagy a tartés sminkhez lehet
hasonlitani. Ugyanis tulzds lenne azt dllitani, hogy a bér megjelenésére gyakorolt hatasuk
jotékony hatasként jellemezhetd, ennek kovetkeztében pedig funkciondlis gyogyszerként besorolni
azokat.

51. Egy masik, a BfArM dltal felhozott megfontolds az, hogy a szérumban olyan hatéanyagot
haszndlnak, amelyet mar egy meghatdrozott betegség (glaukoma) kezelésére eldallitott masik
gyogyszerben alkalmaznak. Szamit-e az, hogy a termék egy olyan termékben 1évé hatéanyagot
hasznal, amelyet Németorszagban mar gyégyszerként forgalomba hoztak?

52. A Birdsag ezzel a kérdéssel a Hecht-Pharma itéletben foglalkozott, amelyben megallapitotta,
hogy olyan anyagnak valamely termékben val6 felhasznidldsa, amely élettani hatast fejthet ki
(mivel gyogyszerben haszndljdk), nem eredményezi az ilyen terméknek automatikusan
funkciondlis gyégyszerként valé mindsitését.*® Az illetékes hatdsiagnak ehelyett minden egyes
terméket kiilon-kiilon kell értékelnie annak megallapitasa céljabol, hogy az ugyanezen anyagot
haszndalé termék valoban jétékony hatdssal van az emberi egészségre.*

53. Végiil, szamit-e e tekintetben a szérumban 1évé hatdéanyag adagoldsa? A Birdsag korabban
megerdsitette, hogy az adagolds értékelését a termék szokdsos alkalmazasi feltételeihez
viszonyitva kell elvégezni, tekintet nélkiil a nagyobb adag esetleges hatésaira.*® A nemzeti birdsag
feladata ellendrizni a hatéanyag Osszetételét és pontos aranyat (tekintettel az elGzetes
dontéshozatali eljardsban a BfArM és a kérdést elGterjeszté birdsiag dltal az elGzetes
dontéshozatalra utalé6 hatdrozatban tett eltéré észrevételekre),®® és hogy ez milyen
kovetkezményekkel jar a szoban forgé termék alkalmazasi feltételeire nézve.

54. Kovetkezésképpen nem gondolom, hogy a széban forgé termék pusztan a szempillanovekedés
el6idézésével szamottevd jotékony hatdssal jarna az emberi egészségre nézve, kovetkezésképpen
nem mindsiil funkciondlis gyogyszernek.

2. Az esetleges kdros hatdsok szerepe

55. Az egészségre gyakorolt szamottevé jotékony hatdsok hidnydban mi a szerepe az esetleges
kéros hatasoknak a gyégyszerekrdl sz616 iranyelv alkalmazhatésiga szempontjabol?

56. Semmi.?¥

57. A gybgyszerekrdl sz616 irdnyelv (7) preambulumbekezdése szerint a gyégyszerek kiros hatasat
és terdpids hatdsat csak egymdashoz viszonyitva lehet értékelni. Ez utébbi hianyaban az mar nem a
gyogyszerekrol sz616 irdnyelv hatdlya ald tartozik, és a karos hatdsokkal nem lehet annak keretében

% Lasd e tekintetben: 2009. januér 15-i Hecht-Pharma itélet (C-140/07, EU:C:2009:5, 40. pont).
% Uo.

% 2004. aprilis 29-i Bizottsdg kontra Ausztria itélet (C-150/00, EU:C:2004:237, 75. pont); 2009. januar 15-i Hecht-Pharma itélet (C-140/07,
EU:C:2009:5, 42. pont); 2009. marcius 5-i Bizottsag kontra Spanyolorszég itélet (C-88/07, EU:C:2009:123, 75. pont); 2009. aprilis 30-i
BIOS Naturprodukte itélet (C-27/08, EU:C:2009:278, 22. pont).

Lasd a fenti 6. lbjegyzetet.

7 Lasd e tekintetben: 2009. dprilis 30-i BIOS Naturprodukte itélet (C-27/08, EU:C:2009:278, 25. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat). Lasd még: Geelhoed fétandcsnok HLH Warenvertrieb és Orthica egyesitett tigyekre vonatkozé inditvanya (C-211/03,
C-299/03 és C-316/03-318/03, EU:C:2005:78, 80. pont).
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foglalkozni. A Birdsag a kébitdszerekkel kapcsolatban® is megerdsitette, hogy az emberi
egészségre karos és arra egyaltalin nem jotékony hatasi termékek nem mindsiilnek a
gyogyszerekrol sz6l6 iranyelv értelmében vett gyégyszereknek.

58. Ahogyan ugyanis arra Bot f6tandcsnok a kabitészerekkel kapcsolatban a D. és G. tigyekben
ramutatott, a gyoégyszerekrdl szo6lé irdanyelv nem haszndlhatéd fel a terdpids hatdssal nem
rendelkezd, potencidlisan karos termékek forgalomba hozatalanak biintetend6vé tételére.*

59. Amennyiben az illetékes hatésag az els6 kérdésre adott valaszban meghatarozott
kritériumoknak megfeleléen bizonyitja a kérdést elSterjeszté birdsag szdmara a kérdéses termék
karos hatdsat, a termék a kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendeletben meghatarozott eljarasnak
megfeleléen kivonhat6 a forgalombdl.® Ez a kozmetikai termékekrdl sz616 rendelet targya szerint
hataskorrel rendelkez6 szamos nemzeti hatésagot érinthet. *

60. A tetovalofesték és a tartés smink példdjara visszatérve, mindkét termékcsoport
biztonsagossagat jelenleg vizsgaljak.” Szamos, ezekben a termékekben hasznalt vegyi anyagot
felvettek a kozmetikai termékekrél sz616 rendelet II. és IV. mellékletébe is.*

61. Ha a relevans tanulmanyokban megéllapitist nyer, hogy a szempillanévekedést kivaltd
termékek is veszélyeztetik az emberi egészséget, nem latom okat annak, hogy miért ne
oszthatndk a tetovalofesték vagy a tartds smink sorsat.

62. Mindazonaltal az, hogy a gyart6 ezt kovetéen tovabb kivanja-e fejleszteni a termékét annak
biztonsagossa tétele érdekében, olyan dontés, amelyet szabadon hozhat meg, és amely a
vallalkozas szabadséaga és az aruk szabad mozgasa korébe tartozik.

63. Kovetkezésképpen tugy vélem, hogy a szdban forgd termék az emberi egészségre gyakorolt
jotékony hatdsok hidnyadban nem tekintheté funkciondlis gyogyszernek, és az esetleges karos
hatdsokat a kozmetikai termékekrol sz6l6 rendelet rendszerét kovetve kell kezelni.

3. Az esetleges kdros hatdsok szerepe a gyogyszerekrdl szolo irdnyelv keretében

64. Amennyiben viszont a Birésdg megallapitja, hogy a széban forgd termék az egészségre
szamottevé jotékony hatdst gyakorol, a gydgyszerekrdl szdl6 iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése
kizarja a kozmetikai termékekrdl szo6lé rendelet alkalmazhatésagat.* Ebben az esetben az
esetleges kdros hatdsokat is figyelembe kell venni annak eldontésekor, hogy egy termék
gyogyszerként engedélyezhets-e. Ilyen esetben ugyanis a terdpids hatdsnak meg kell haladnia a
karos hatast ahhoz, hogy a termék forgalomba keriilhessen.*

3% 2014. jalius 10-i D. és G. itélet (C-358/13 és C-181/14, EU:C:2014:2060, 46. és 47. pont).

* Bot fétandcsnok D. és G. egyesitett tigyekre vonatkoz6 inditvanya (C-358/13 és C-181/14, EU:C:2014:1927, 50. pont).

% Lésd a fenti IL.B. részt.

A kozmetikai termékekrél sz6l6 rendelet 34. cikkének (1) és (3) bekezdése akként rendelkezik, hogy a tagallamok kijelolik az illetékes
nemzeti hatdsdgaikat, és a Bizottsdg Osszedllitja a széban forgé listat, és ezt a nyilvanossdg szdmdara hozzaférhet6vé teszi.

“ E fejleményekkel és az eddig elfogadott hatdrozatokkal kapcsolatos tovabbi tdjékoztatdsért lasd:
https://ec.europa.eu/growth/news/chemicals-eu-takes-action-safer-tattooing-inks-and-permanent-make-2020-12-14_en.

A tobb mint 4000 veszélyes vegyi anyag tetovalofestékben és tartés sminkben valé felhaszndldsa igy korlatozott lesz. A korlatozas
keretében a tetovaldfestékben vagy a tartés sminkben haszndlt egyes anyagokra vagy anyagcsoportokra vonatkozé maximalis
koncentracids hatdrértékeket vezetnek be. Ilyen vegyi anyagok példdul bizonyos azoszédak, rékkelté aromds aminok, policiklikus aromds
szénhidrogének (PAH), fémek és a metanol. Tovabbi tdjékoztatasért ldsd: https://echa.europa.eu/hot-topics/tattoo-inks.

#  Lésd e tekintetben: 2009. janudr 15-i Hecht-Pharma itélet (C-140/07, EU:C:2009:5, 24. pont).

% Lésd a gyoégyszerekrdl szol6 irdnyelv (7) preambulumbekezdését.
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65. E tekintetben ra kell mutatni arra, hogy a BfArM dllaspontja szerint a széban forgé termék
analdgjaira vonatkozé tudomadnyos bizonyitékokbdl nem lehet bizonyossiggal kovetkeztetni a
kéros hatasokra.

66. Allaspontom szerint ilyen tudomanyos bizonytalansig esetén az elévigyazatossag elvét lehet
segitségiil hivni. Ezt az indokolja, hogy a Torvényszék az eldvigyazatossag elvét mint az uniés jog
altalanos elvét* a gydgyszerekrdl sz6l6 iranyelv 116. cikkével sszefiiggésben alkalmazta.*” Ennek
kiilonos jelentdsége van, mivel a gyégyszer forgalombahozatali engedélye 116. cikk szerinti
felfiiggesztésének, visszavonasanak vagy modositasanak egyik lehetséges oka a termék potencialis
artalmassaga, vagyis az e részben vizsgaltakhoz hasonlé kontextus.

67. A Birdsag az elGvigyazatossag elvét a kovetkez6képpen hatdrozta meg: ,[a] tagallam altal
végzendo értékelés [...] ramutathat arra, hogy ebben a vonatkozasban jelentés a tudomanyos és
gyakorlati bizonytalansag. [...] Ilyen kortlmények kozott elismerhetd az, hogy egy tagallam az
elévigyazatossag elvével oOsszhangban védelmi intézkedéseket fogadjon el, anélkil hogy
megvarnd, hogy ezen kockazatok tényleges bekovetkezése és sulyossdga teljesen kimutathatd
legyen.”*

68. Az eldvigyazatossag elvének alkalmazasa két feltételen alapul: ,[...] egyfeldl [...] az egészségre
gyakorolt lehetséges negativ hatdsainak azonositas[a], és masfeldl egy atfogd [kockazatelemzés],
ami a rendelkezésre allé legmegbizhatébb tudomdnyos adatokon és a nemzetkozi kutatdsok
legtijabb eredményein alapul.”*

69. A Torvényszék konkrétabban a gyogyszerekrdl szélo iranyelvvel oOsszefiiggésben a GE
Healthcare kontra Bizottsdag itéletben megallapitotta, hogy az egészségre gyakorolt
kockazatoknak nem kell konkrét jelleget olteniiik, potencialis mivoltuk is elegendé. Ilyen esetben
az illetékes hatdsig olyan komoly és meggy6z6 valdszintsité koriilményeket ismertet, amelyek
— noha nem sziintetik meg a tudomanyos bizonytalansagot — észszer( kétséget ébresztenek azzal
kapcsolatban, hogy a széban forgé gyégyszer artalmatlan-e.*

70. Ennélfogva ugy vélem, hogy a Torvényszék altal a gyégyszerekrdl sz616 iranyelv 116. cikkével
Osszefliggésben meghatarozott eldvigyazatossag elve alkalmazhat6 a széban forgd termék
esetleges artalmassaganak megallapitdsa sordn a BFArM rendelkezésére all6 moédszerekre.

% Az el6vigydzatossag elvével és a tagdllamok mérlegelési jogkorének béviilésével kapcsolatos legdjabb fejleményekr6l lasd: Goldner Lang,
L, ,»Laws of Fear« in the EU: The Precautionary Principle and Public Health Restrictions to Free Movement of Persons in the Time of
COVID-19”, European Journal of Risk Regulation, 2021, 1-24. o.

7 A Torvényszéknek ezt a megkozelitését a Birdsag a 2014. dprilis 10-i Acino kontra Bizottsag itéletében (C-269/13 P, EU:C:2014:255, 57—
59. pont) fellebbezés folytdn jévahagyta. A Birdsig az emlitett iigyben az elGvigydzatossdg elvével kapcsolatos éltaldnos itélkezési
gyakorlatdra, koztiikk a 2003. szeptember 9-i Monsanto Agricoltura Italia és tdrsai itéletre (C-236/01, EU:C:2003:431, 113. pont)
hivatkozott.

#2010. janudr 28-i Bizottsdg kontra Franciaorszag itélet (C-333/08, EU:C:2010:44, 91. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

¥ 2010. janudr 28-i Bizottsdg kontra Franciaorszag itélet (C-333/08, EU:C:2010:44, 92. pont). Lasd még: 2003. szeptember 9-i Monsanto
Agricoltura Italia és tarsai itélet (C-236/01, EU:C:2003:431, 113. pont); 2003. szeptember 23-i Bizottsdg kontra Dénia itélet (C-192/01,
EU:C:2003:492, 51. pont); 2017. janudr 19-i Queisser Pharma itélet (C-282/15, EU:C:2017:26, 56. pont); 2019. mércius 28-i Verlezza és
tarsai itélet (C-487/17-C-489/17, EU:C:2019:270, 57. pont).

0 2019. szeptember 19-i itélet (T-783/17, EU:T:2019:624, 46. és 48. pont). Lasd még: 2020. szeptember 23-i BASF kontra Bizottsdg itélet
(T-472/19, nem tették kozzé, EU:T:2020:432, 48. és 50. pont).
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71. Az alapiigyben a felek altal tett észrevételekbdl szamomra Ggy tlinik — aminek vizsgalata a
nemzeti birdsag feladata —, hogy teljesiilnek az el6vigydzatossag elve alkalmazhatésaganak
feltételei. A BfArM ramutatott példaul arra, hogy a veszélyes termékek eurdpai gyorsriasztasi
rendszerén, a RAPEX-en keresztill is felmeriiltek a BMP biztonsdgossagaval kapcsolatos
aggalyok.*

72. Végil a fogyasztéovédelmi tudomdnyos bizottsig tanulménya ramutatott a
prosztaglandin-anal6gok szempillanovekedést el6idéz6 hasznalatdval kapcsolatos, az emberi
egészséget érinté kockazatokra.> Megjegyzendd, hogy e jelentés elkészitését az alapeljaras
alperese emlitette. Azt azonban az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem jelen tigyben torténd
benyujtasat kovetden tették kozzé. A Birdsag ismételten csak a forgalombahozatali engedély
visszavondsaval osszefiiggésben megallapitotta, hogy az ilyen visszavonast feliilvizsgalé nemzeti
birésag nem koteles figyelembe venni az idékozben felmeriilé j tudomanyos bizonyitékokat.*
Alldsspontom szerint ez azonban nem tiltja, hogy a nemzeti birésag a nemzeti eljardsi
szabalyoknak megfelel6en figyelembe vegye az ilyen bizonyitékokat.

73. Végezetill, amennyiben a Birésdg megallapitja, hogy a széban forgé terméknek jotékony
hatdsa van az emberi egészségre, és a gydgyszerekrdl szdl6 iranyelv alkalmazandd, az illetékes
hatdsag a kérdést elSterjeszté birdsag feliilvizsgalata mellett eljarva az elévigyazatossag elvének
alkalmazasihoz folyamodhat a széban forgd termék karos voltdval kapcsolatos tudoményos
bizonytalansag esetén.

IV. Végkovetkeztetés

74. A fentiek tiikrében javaslom, hogy a Birdsag a Verwaltungsgericht Koln (kolni kozigazgatasi
birésag, Németorszag) altal elézetes dontéshozatalra céljabol el6terjesztett kérdésekre a
kovetkezéképpen valaszoljon:

(1) A nemzeti hatésidgok jogosultak arra, hogy a termék farmakoldgiai sajatossagainak és
kockdzatainak sziikséges tudomédnyos megallapitasat Ggynevezett ,szerkezeti analdgidra”
alapozzdk, ha a tudomdnyos ismeretek jelenlegi éallasa aldtdmasztja az analég anyagok
esetében a megallapitisok egymadsra valé alkalmazhatésagat, aminek vizsgdlata a kérdést
el6terjesztd birosag feladata.

(2) Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz6ld, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének b) pontjat ugy
kell értelmezni, hogy a forgalomba hozott termék kizardlag abban az esetben mindsiil
funkciondlis gyogyszernek, ha az egészségre konkrét jotékony hatast fejtenek ki, és e
tekintetben nem elegendd, hogy a termék pusztan az dnbecsiilést vagy a jo kozérzetet noveli.

(3) Szamottevd jotékony hatds hidnyaban a funkciondlis gyégyszernek mindsiilés szempontjabodl
irrelevans az, hogy a termék karos-e vagy sem.

51 A gyors informdcidcsere-rendszer (RAPEX) a nem biztonsigos fogyasztasi cikkekre és a fogyasztovédelemre vonatkozé eurdpai unids
gyorsriasztasi rendszer. A RAPEX nem terjed ki az élelmiszerekre, a gydgyszerekre és a kabitdszerekre. Tovabbi informdcio itt taldlhato:
https://joinup.ec.europa.eu/collection/rapex/about.

A fogyasztok biztonsdgaval foglalkoz6 tudoményos bizottsdg: A kozmetikai termékekben felhaszndlt prosztaglandinokra és
prosztaglandin-analégokra vonatkozé vélemény, 2021. szeptember 27. Elérhet6 a kovetkezd cimen:
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/sccs_o_258.pdf.

5 Lasd: 1999. januér 21-i Upjohn itélet (C-120/97, EU:C:1999:14, 42. pont).
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