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A Bundesverwaltungsgericht (Németorszdg) dltal 2007.

mdrcius 12-én benydjtott elGzetes dontéshozatal irdnti

kérelem - Hecht-Pharma GmbH kontra Staatliches
Gewerbeaufsichtsamt Liineburg

(C-140/07. sz. iigy)
(2007/C 117[23)

Az eljdrds nyelve: német

A kérdést elGterjesztG birosig

Bundesverwaltungsgericht (Németorszag)

Az alapeljaris felei
Felperes: Hecht-Pharma GmbH
Alperes: Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg

Madsik fél az eljdrasban: Vertreterin des Bundesinteresses beim
Bundesverwaltungsgericht (a szovetségi érdek képviselGje a
Bundesverwaltungsgerichtnél)

Az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

1. Azt jelenti-e a 2004/27[EK irdnyelvvel (') modositott
2001/83[EK irdnyelv (3 2. cikkének (2) bekezdése szerinti
kétséges esetekre vonatkozé szabdly, hogy a 2001/83/EK
irdnyelv alkalmazandé olyan, alkalmasint gy6gyszerként
besoroland6 termékre, amelynek gydgyszer mivolta azonban
pozitiv médon nem keriilt megallapitdsra? Milyen mértékd
valoszintiség és ennek megfelel6en milyen mértékd tényfel-
tards sziikséges adott esetben a 2001/83/EK irdnyelv alkalma-
zdsanak igazoldsahoz?

2. Valamely kiszerelése szerint nem gydgyszernek mindsiild
termék a 2004/27[EK irdnyelvvel médositott 2001/83/EK
irdnyelv 1. cikkének 2. pontja szerinti funkciondlis gyogy-
szernek tekinthet6-e a meghatdrozott adagoldsban élettani
valtozdsok kivéltdsira alkalmas olyan OsszetevGje miatt,
amelynek adagoldsa a megitélend§ termékben azonban -
rendeltetésszeri haszndlat mellett — ezen adagolds alatt
marad? Ezt a kérdést a ,farmakoldgiai hatds” jellemz6hoz
vagy az ,emberi élettani funkciok médositdsa” jellemzshoz
kell hozzdrendelni?

3. A gyogyszer fogalmdnak 2004/27[EK irdnyelv dltali tjrasza-
bélyozdsit kovetSen tovabbra is jelentGséggel birnak-e az
Eurépai Kozosségek Birdsdganak itélkezési gyakorlatiban a
gyogyszerként vald besorolds sordn a farmakoldgiai tulajdon-
sdgok mellett relevdnsnak nyilvénitott olyan jellemzdk, mint
az ,alkalmazdsi moédjai, a terjesztésének terjedelme, a
fogyasztok ezzel kapcsolatos ismeretei, valamint az alkalma-
zdsaval egyitt jar6 kockdzatok” (a C-211/03. sz. tigyben
2005. jinius 9-én hozott itélet 51. pontja [EBHT 2005.,
[-5141. és 5217. 0.])?

(") HL L 136., 34. o.; magyar nyelvii kiilonkiadds 13. fejezet, 34. kotet,
262. 0.

() HL L 311., 67. o.; magyar nyelv{ kiilonkiadds 13. fejezet, 27. kotet,
69. o.

2007. mdrcius 9-én benyiijtott kereset — Az Eurdpai
Ko6zosségek Bizottsiga kontra Németorszigi Szovetségi
Koztirsasag

(C-141/07. sz. iigy)
(2007/C 117/24)

Az eljdrds nyelve: német

Felek

Felperes: az Eurbpai Kozosségek Bizottsiga (képviseldk:
B. Schima, meghatalmazotti minéségben)

Alperes: Németorszagi Szovetségi Koztdrsasdg

Kereseti kérelmek

— A Németorszagi Szovetségi Koztarsasig — mivel az Apothe-
kengesetz (gyogyszertdrakr6l szolé torvény) 14. § (5) és
(6) bekezdésében a gyodgyszerellatasi szerz8dés esetében olyan
egylittes feltételeket ir el6, amelyek gyakorlatilag lehetetlenné
teszik a mds tagdllamokban taldlhaté gyogyszertdrak esetében
a korhazak gyogyszerekkel valé rendszeres ellatdsit — nem
teljesitette az EK 28. cikkbdl és az EK 30. cikkbdl eredd kote-
lezettségeit;

— kotelezze a Németorszdgi Szovetségi Koztdrsasagot a kolt-
ségek viselésére.

Jogalapok és fontosabb érvek

Az EK 28. cikk szerint a tagallamok kozott tilos a behozatalra
vonatkozé minden mennyiségi korldtozds és az azzal azonos
hatdsti intézkedés. Minden olyan kereskedelmi szabdlyozst,
amely kozvetleniil vagy kozvetve, ténylegesen vagy potencidlisan
akadalyozhatja a Kozosségen beliili kereskedelmet, mennyiségi
korldtozdsokkal azonos hatdst intézkedésnek kell tekinteni. Az a
tény, hogy a kozosségi jog jelenlegi helyzetében a gyogyszerek
forgalmazdsira vonatkozd szabdlyokat csak egyes korldtozott
teriileteken harmonizdltdk, nem mentesiti a tagdllamot az druk
szabad mozgdsdra vonatkozé el6irdsok teljesitésének kotelezett-
sége alol.

A német Apothekengesetz (gydgyszertirakrdl szol6 torvény)
14. §-a szerint a német korhdzakat kills6 gydgyszertarbdl kell
elldtni gyogyszerrel, és nem kell a kérhdzon beliil sajit gyogy-
szertdrat kialakitaniuk. E rendelkezés szerint a gy6gyszerelldtdsi
szerz8déseknek azonban olyan egyiittes feltételeknek kell eleget
tenniitk, ami gyakorlatilag lehetetlenné teszik a mds tagilla-
mokban taldlhat6 gyogyszertdrak esetében a kérhdzak gydgysze-
rekkel val6 rendszeres ellatdsit, mivel a szerz8désben meghatd-
rozott egyes kotelezettségeket csak a korhdz kozelében taldlhatd
gyogyszertarak képesek eleget tenni.



