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2) A Birdsdg a keresetet ezt meghaladd részében elutasitja.

3) A Birdsdg Irorszdgot a koltségek kétharmaddnak viselésére kotelezi.
Az Eurdpai Kozosségek Bizottsdgdt a kiltségek fennmaradd egyhar-
maddnak viselésére kotelezi.

(") HL C 205., 2005.8.20.

A Birdsig (mdsodik tandcs) 2007. november 8-i itélete (a

Bundesgerichtshof [Németorszdg] el6zetes dontéshozatal

irinti kérelme) - Gintec International Import-Export
GmbH kontra Verband Sozialer Wettbewerb eV

(C-374/05. sz. iigy) ()

(2001/83/EK irdnyelv és 92/28/EGK irdnyelv — Nemzeti
jogszabdlyok, amelyek tiltjdk a gydgyszerek szakértelemmel
nem rendelkezd harmadik személyek kijelentései és sorsolds
dltali rekldmozdsdt — Egy fogyasztok korében végzett felmérés
dsszességében pozitiv eredményeinek felhaszndldsa és a termék
egy csomagjdnak megnyerését lehetdvé tevd havi sorsolds)

(2007/C 315/11)

Az eljdrds nyelve: német

A kérdést elGterjesztG birosig

Bundesgerichtshof

Az alapeljiris felei
Felperes: Gintec International Import-Export GmbH

Alperes: Verband Sozialer Wettbewerb eV

Targy

El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — Bundesgerichtshof — Az
emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl
sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv modositdsardl szolé 2004. madrcius 314
2004/27[EK  eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel
(EGT vonatkozdsti szoveg) (HL L 136., 34. o; magyar nyelvi
kiilonkiadds, 13. fejezet, 34. kotet) modositott, az emberi
felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdinyelv (HL L 311, 67. o.; magyar nyelvii kilonkiadds 13.
fejezet, 27. kotet 69. 0.) 87. cikke (3) bekezdésének és 90. cikke
j) pontjdnak, valamint az emberi hasznélatra szdnt gyogyszerké-
szitmények  rekldmozdsarél sz616, 1992. madrcius 314
92/28/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 113, 13. o) 2. cikke
(3) bekezdésének és (5) bekezdése j) pontjdnak értelmezése —
Nemzeti jogszabdlyok, amelyek tiltjdk a gyogyszerek szakérte-

lemmel nem rendelkez8 harmadik személyek kijelentései és
sorsolds dltali reklimozdsit — Egy fogyasztok korében végzett
felmérés osszességében pozitiv eredményeinek felhaszndldsa és a
termék egy csomagjdnak havi kisorsoldsa

Rendelkez§ rész

1) A 2004. mdrcius 31-i, 2004/27/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvvel mddositott, az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek kozdsségi kodexérdl sz6ld, 2001. november 6-i eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv teljes kord harmonizdciot valdsitott
meg a gydgyszerek rekldmozdsa terilletén, amely esetben a tagdl-
lamok csak a kifejezetten felsorolt esetekben jogosultak az irdnyelv
szabdlyaitol eltérd rendelkezések elfogaddsdra. Az irdnyelvet ezért
iigy kell értelmezni, hogy valamely tagdllam nem irhat el6 nemzeti
jogszabdlyaiban az emlitett irdnyelv dltal kifejezetten el6 nem irt
abszoliit és korldtlan tilalmat a gydgyszerekre vonatkozd rekldmban
a harmadik személyektdl szdrmazd nyilatkozatok felhaszndldsa
tekintetében, mikozben az emlitett modositott irdnyelv csak kiilonds
tartalmukra vagy szerzdjiik kilétére tekintettel teszi lehetGvé e nyilat-
kozatok haszndlatdnak korldtozdsdt.

2) a) A 2004/27 irdnyelv dltal médositott 2001/83 irdnyely
megkoveteli a tagdllamoktol, hogy nemzeti szabdlyozdsukban
megtiltsdk a  lakossdgnak sz6l6 ~ gydgyszerhirdetésekben a
harmadik személyekt6l szdrmazo nyilatkozatok haszndlatdt,
amennyiben azok helyteleniil, riasztdan vagy félrevezetGen
utalnak a 2004/27 irdnyelv dltal modositott 2001/83 irdnyely
90. cikkének j) pontja szerinti gyGgyuldsi tiinetekre; a
,Qyogyuldsi tiinetek” fogalmat azonban gy kell értelmezni,
mint amely nem terjed ki a személy j6 kozérzetének megerdsité-
sére torténd hivatkozdsokra, ha a gydgyszer terdpids hatékony-
sdgdt nem emlitik valamely betegség megsziintetése tekintetében.
A 2004/27 irinyely dltal mddositott 2001/83 irdnyely
90. cikkének c) pontja azt is megkoveteli a tagdllamoktdl, hogy
nemzeti szabdlyozdsukban tiltsdk meg a gydgyszerek a lakossdg
szdmdra torténd rekldmozdsa sordn a harmadik személyektdl
szdrmazé nyilatkozatok haszndlatdt, amennyiben azok arra
engednek feltételezni, hogy a gydgyszer haszndlata hozzdjdrul
az dltaldnos jo kozérzet” megerdsitéséhez.

b) A 2004/27 irdnyelvvel médositott 2001/83 irdnyelv 87. cikké-
nek (3) bekezdése és 88. cikkének (6) bekezdése és 96. cikkének
(1) bekezdése tiltja valamely gydgyszer interneten bejelentett,
sorshiizdssal egybekotitt rekldmozdsdt, amennyiben az a gyégy-
szer ésszeriitlen haszndlatdra Osztondz, és a gydgyszer a

lakossdg szdmdra torténd kozvetlen értékesitésével, valamint
ingyenes mintdk terjesztésével jdr.

3) Az els6 és a mdsodik el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésre
ugyanazt a vdlaszt kell adni, ha az emberi haszndlatra szdnt
gyogyszerkészitmények rvekldmozdsdrdl sz6lo, 1992. mdrcius 31-i
92/28/EGK tandcsi irdnyelv rendelkezései alkalmazandok.

(") HL C 315., 2005.12.10.



