HLH WARENVERTRIEB ES ORTHICA

L. A. GEELHOED

FOTANACSNOK INDITVANYA
Az ismertetés napja: 2005. februar 3.1

I — Bevezetés

1. A ténydllisok viszonylag egyszeriek.
Mindegyik alapiigy Hollandidban étrend-
kiegészit6ként forgalomba hozott termékre
vonatkozik. Az alapiigyek felperesei az ille-
tékes német hatdsdgtél import- és forga-
lomba hozatali engedélyt kértek ezekre a
termékekre. A kérelmeket némely esetben
azzal az indokkal utasitottdk el, hogy a
kérdéses termékeket nem élelmiszernek kell
tekinteni, hanem gyégyszernek, mdskor
pedig azzal, hogy a kozegészségen alapuld
kényszeritd indokokkal ellentétes a forga-
lomba hozataluk engedélyezése.

2. Az Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfalen (Németorszdg) ala-
posan mérlegelve az elutasité hatdrozatok
elleni fellebbezést, egy sor kérdést terjesztett
a Birésig elé az alkalmazand6 kozosségi
jogra vonatkozéan. Ezek a kérdések nagy-

1 — Eredeti nyelv: holland.

részt — ha nem teljes mértékben — azonosak.
Az aldbbiakban csoportositott médon mutat-
juk tehét be e kérdéseket.

3. Az ezen tigyek dltal felvetett jogi probléma
részletes birésagi {télkezési gyakorlat térgya
volt a Van Bennekom-iigyben hozott {télettsl
kezd6dGen, amelyet legutébb a Bizottsig
kontra Dénia és Bizottsag kontra Hollandia
figyben hozott ftéletek * egészitettek ki.

IT — Jogi hattér

A — A kozosségi jog

4. Az 1j élelmiszerekrdl és az (j élelmiszer-
Osszetevékrél szo6lé, 1997. janudr 27-i

2 — A 227/82. sz. Van Bennckom-iigyben 1983, november 30-4n
hozott ftélet (EBHT 1983, 3883, 0.), a C-192/01. sz, Bizottsig
kontra Diénia iigyben 2003. szeptember 23-dn hozott itélet
(EBHT 2003, 1-9693. 0.) és a C-41/02. sz, Bizottség kontra
Hollandia {igyben 2004. december 2-4n hozott ftélet
(EBHT 2004, 1-11375. 0.).
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258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet® 1. cikke a kovetkezSképpen ren-
delkezik:

»(1) Ez a rendelet az ij élelmiszereknek és az
j élelmiszer-osszetevéknek a Kozdsségen
beliili forgalomba hozataldra vonatkozik.

(2) Ezt a rendeletet az olyan élelmiszerek és
élelmiszer-Gsszetevék Kozosségen beliili for-
galomba hozataldra kell alkalmazni, amelyek
emberi fogyasztis céljabol torténd felhasznd-
ldsa a Kozdsségen beliil mindeddig elha-
nyagolhaté volt, és amelyek a kévetkezd
kategdridkba tartoznak:

a) a 90/220/EGK irdnyelv értelmében a
géntechnol6gidval médositott szerveze-
teket tartalmazé vagy ilyen szervezetek-
bél dllé élelmiszerek és élelmiszer-
Osszetevdk;

b) a géntechnoldgidval mddositott szerve-
zetekbdl eldéllitott, de ilyen szervezete-
ket nem tartalmazd élelmiszerek és

élelmiszer-osszetevék;

3— HdlliL 43., 1. 0.; magyar nyelvii kiilgnkiadds 13. fejezet, 18. kotet,
244, o,
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<)

d)

e)

az Uj vagy szédndékosan mddosftott
elsGdleges molekulaszerkezettel rendel-
kezé élelmiszerek és élelmiszer-6ssze-
tevék;

a mikroorganizmusokbél, gombakbél
vagy algdkbdl 4ll6 vagy azokbdl izoldlt
élelmiszerek és élelmiszer-Gsszetevik;

a novényekbdl 4116 vagy azokbodl izoldlt
élelmiszerek és élelmiszer-osszetevik,
valamint az éllatokbdl izoldlt élelmi-
szer-Gsszetevék, a hagyomdényos szapo-
ritdsi vagy tenyésztési gyalorlat alapjin
el6allitott élelmiszerek és élelmiszer-
osszetevik kivételével, amelyek kordbbi,
élelmiszerként torténd biztonsigos fel-
hasznaldsa adatokkal igazolhaté;

az élelmiszerek és az élelmiszer-Ossze-
tevik, amelyeknél jelenleg nem hasz-
ndlt, az élelmiszerek vagy élelmiszer-
osszetevok Osszetételében vagy szerke-
zetében olyan szdmottevd valtozdsokat
el6idézé gyartasi eljardst alkalmaztak,
amelyek kihatnak azok tdpértékére,
anyagcseréjére vagy a benniik taldlhaté
nemkivdnatos anyagok mennyiségére.
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5. Az élelmiszerjog &ltalinos elveirél és
kévetelményeirdl, az Furdpai Elelmiszerbiz-
tonsdgi Hat6sdg létrehozdsardl és az élelmi-
szerbiztonsdgra vonatkozé eljirdsok megdl-
lapitasardl sz6l6, 2002. januar 28-i 178/2002/
EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet®
2. cikkének els6 bekezdése értelmében e
rendelet alkalmazdsdban az élelmiszer min-
den olyan feldolgozott, részben feldolgozott
vagy feldolgozatlan anyagot vagy terméket
jelent, amelyet emberi fogyasztdsra szdnnak,
illetve amelyet virhatéan emberek fogyaszta-
nak el. A fenti cikk harmadik bekezdésének
d) pontja kifejezetten pontositja azonban,
hogy nem mindstilnek élelmiszernek a
gyogyszerek, a 65/65/EGK és a 92/73/EGK
irAnyelv értelmében. Id6kozben ezeket az
irAnyelveket az emberi felhaszndldsra szant
gyégyszerek kozosségi kddexérél sz6ls, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurépai parla-
menti és tandcsi irAnyelv® kodifikélta.

6. A 2001/83 irdnyelv 1. cikkének 2. pontja
értelmében a gydgyszer fogalma az irdnyelv
alkalmazésaban elsGsorban az emberi beteg-

4 — HL L 31., 1. o; magyar nyelvii kiilonkiadds 15. feJezet, 6. kitet,
463. o.

5 —HL L 311, 67. o. ; magyar nyelvii kiilonkiadds 13. fejezet,
27. ktet, 69, o.

ségek kezelésére vagy megelGzésére szolgals
anyagokként vagy azok kombindcidiként
hatdrozhat6 meg, masodsorban olyan anya-
gokként vagy anyagok kombindciéként, ame-
lyek embereken az orvosi diagnézis megilla-
pitisdnak érdekében, illetve valamely élettani
funkcié fenntartisa, helyreéllitisa, javitdsa
vagy mddositisa érdekében alkalmazhatdk.

7. A 2001/83 irdnyelv 1. cikk 1. pontjinak
meghatdrozdsa szerint a torzskdnyvezett
gyégyszerkészitmény a piacon késztermék
formajiban, egyedi névvel és kilon csoma-
goldsban forgalomba hozott gydgyszer.

8. Az étrend-kiegészit6kre vonatkozé tagdl-
lami jogszabalyok kozelitésérdl sz6lo, 2002.
junius 10-i 2002/46/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi irdnyelv® 2. cikke a) pontjénak
fogalommeghatdrozdsa szerint az étrend-
kiegészit6k olyan élelmiszerek, amelyek a
hagyomdnyos étrend kiegészitésére szolgdl-
nak, és amelyek koncentrilt tépanyagforrd-
sok, vagy egyéb olyan anyagok forrédsai,
amelyek énmagukban vagy kombinélva tdp-
lalkozasi vagy fiziolégids hatdssal birnak,
tovabbd amelyeket dézisformdban forgal-
maznak [...]. A tdpanyagokat mint vitamino-
kat és dsvanyi anyagokat hatdrozza meg [az
irdnyelv 2. cikkének b) pontja].

9. A 2002/46 irdnyelv 1. cikke kifejezetten
eléirja, hogy az irdnyelv nem vonatkozik a

6 — HL L 183, 51. o; magyar nyelvil kiilonkiadds 13. fejezet,
29, ktet, 490, o,
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2001/83 irdnyelvben meghatérozott gyogy-
szerekre.

10. A 2002/46 irdnyelv 15. cikke el6irja, hogy
a tagdllamok hatdlyba léptetik azokat a
térvényi, rendeleti és kézigazgatéisi rendelke-
zéseket, amelyek szilkségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek legkésGbb 2003. jalius
31-ig megfeleljenek.

B — A nemzeti jog

11. Az élelmiszerekrél és a kozigényi tdr-
gyakrdl szélé térvény (Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetz, a tovabbiakban:
LMBG) 47a. cikke a kdvetkez6képpen ren-
delkezik:

1) A 47. cikk (1) bekezdésének elsé
mondatétdl eltéréen a jelen térvény szerinti
termékek, amelyeket a Kozdsség masik
tagéllamaban vagy az Eurépai Gazdasigi
Térségrol sz6lé megillapodds részes dllamé-
ban jogszerlien készitettek és hoztak forga-
lomba, az orszdgba bevezetheték és
forgalomba hozhatdk, még akkor is, ha nem
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felelnek meg a Németorszdgi Szovetségi
Koztarsasag élelmiszerekre vonatkozé jog
rendelkezéseinek. Az els6 mondat nem
alkalmazhat6 azokra a termékekre, amelyek:

1. nincsenek ésszhangban a 8., 24. vagy a
30. cikkben meghatérozott tilalmakkal,

vagy

2. nem felelnek meg az egészségvédelmi
céllal elfogadott egyéb jogi rendelkezé-
seknek, amennyiben nem ismerték el, a
(2) bekezdésnek megfeleléen, a Bunde-
sanzeigerben a Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit
[Szovetségi Fogyasztévédelmi és Elelmi-
szerbiztonségi Hivatal] dltalénos hatdlya
hatdrozatdval a termékeknek a Néme-
torszégi Szovetségi Koztdrsasigban valé
forgalomba hozhat6sigit.

(2) Az éltalanos hatélytq hatdrozatokat az
(1) bekezdés mdsodik albekezdése 2. pontja-
nak megfeleléen a Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit a
Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkont-
rolle (szovetségi gazdasigi és export-ellen-
Orzési hivatal) egyetértésével fogadja el,
amennyiben azt feltétleniil érvényesitendd
egészségvédelmi indokok nem tiltjék. E haté-
rozatokat a termékeket az orszdgba behozni
szandékozd személy kérelmére fogadjak el. A
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termék egészségre veszélyességének értéke-
lése sordn a nemzetkozi kutatdsi eredmé-
nyeket, valamint, élelmiszerek esetében, a
Németorszagi Szovetségi Koztarsasig élel-
mezési szokdsait kell figyelembe venni. Az
elsé mondat szerinti ltaldnos hatédlyt hata-
rozatok kiterjednek az Eurdpai Kézosségek
t6bbi tagllamébdl vagy az Eurépai Gazda-
sgi Térségrol sz616 megallapodéds més részes
dllaméb6l szdrmazd érintett termék vala-
mennyi importérjére,

(3) A kérelemhez csatolni kell a termék
pontos lefrdsat, valamint a hatdrozat meg-
hozataldhoz sziikséges, rendelkezésre dllé
iratokat. A kérelmet ésszertt id6n beliil el
kell birélni. Ha kilencven napon beliil nem
hoznak végleges hatdrozatot a kérelemrdl, a
kérelmez6t értesiteni kell a késedelem indo-
kairdl.

(4) Ha az élelmiszerek eltérnek a jelen
torvény vagy annak végrehajtdsira elfogadott
rendelet rendelkezéseitd]l, azt megfeleld
mddon jelezni kell, amennyiben az a fogyasz-
tok védelme érdekében sziikséges.”

12. A gyégyszertorvény (Arzneimittelgesetz)
73. cikke (1) bekezdésének elsé6 mondata a
kévetkezdképpen rendelkezik:

«(1) Az engedélyeztetésnek vagy torzskény-
vezésnek aldvetett gydgyszereket csak akkor
lehet az e torvény hatdlya ald tartozéd
teriileten — kivéve a Helgoland-szigetektsl
kiilonb6z6 vdmszabad terilleteket — beve-
zetni, ha e teriilet vonatkozdsdban engedé-
lyezték vagy torzskonyvezték azokat vagy
mentesitették azokat az engedélyezés vagy a
torzskényvezés aldl, és teljesiilnek az alébbi
feltételek:

1. ha a terméket az Eurdpai Kézosségek
valamely tagdllamabél vagy az Eurdpai
Gazdaségi Térségrél sz616 megdllapodis
mds részes dllamabdl hoztdk be, a
cimzettnek gydgyszerész-véllalkozdnak,
nagykeresked6nek, dallatorvosnak vagy
gyogyszertir-lizemeltetének kell lennie;

2. ha a terméket mds orszdgbdl hoztdk be,
a cfmzettnek a 72. cikkben meghatdro-
zott engedéllyel kell rendelkeznie,

[...]”
I-5151
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HI — Osszefiiggések és az elézetes don-
téshozatalra el§terjesztett kérdések

A nemzeti eljdrds

13. A HLH Warenvertriebs GmbH (a tovab-
biakban: HLH) és az Orthica BV (a tovdb-
biakban: Orthica) 1995-ben és 1996-ban azt
kérte az alapeljards idején hatdskorrel ren-
delkez8 Bundesministerium fiir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft-
tol (szovetségi fogyasztovédelmi, élelmezési
és mezdgazdasdgi minisztérium), hogy hoz-
zon az LMBG 47a. cikke szerinti dltaldnos
hatédlyd hatdrozatot, amit az megtagadott, Az

alapiigy felperesei Hollandidban forgalomba

hozott kiilonbozé termékeket szdndékoztak
a német piacon étrend-kiegészit6ként forga-
lomba hozni.

14. Az aldbbi termékekrdl van szé:

— a C-211/03. sz. Ggyben a ,lactobact
omni FOS”-1él (por forméju, egy gramm
por legaldbb egy millidrd, az aldbbi hat
baktériumtorzsekbOl szdrmazé csirat
tartalmaz: lactobacillus acidophilus, lac-
tococcus lactis, E. faecium, bifidobacte-
rium bifidum, lactobacillus casei és
lactobacillus thermophilus; az ajanlott
napi fogyasztdsi mennyiség koriilbeliil

I-5152

2 g, amelyet fél pohdr vizben vagy
joghurtban kell elkeverni, megniveke-
dett sziikséglet esetén kétszeres adagot
kell elfogyasztani az els6 négy hét
soran); '

a C-299/03. sz. tgyben a ,C 1000”-r6l
(tabletta, amely tébbek kozott 1000 mg
C-vitamint, 30 mg citrus bioflavonoidot,
rutin-heszperidin-komplexet és mds
OsszetevOket tartalmaz, az ajénlott napi
fogyasztisi mennyiség egy tabletta);

a C-316/03. sz. igyben az ,OPC 85"-r6l
(tabletta, amely 50 mg bioflavonol-
kivonatot — procianidin oligomert -
tartalmaz; az ajdnlott napi fogyasztdsi
mennyiség egy tabletta);

a C-317/03. sz. figyben az ,Acid
Free C-1000"-r6l (tabletta, amely tébbek
kozott 1110 mg kalcium aszkorbatot
— 1000 mg C-vitamint és 110 mg
kalciumot — tartalmaz; az ajinlott napi
fogyasztdsi mennyiség egy tabletta);



HLH WARENVERTRIEB ES ORTHICA

— a C-318/03. sz. iigyben ,E-400"-ré!
(tabletta, amely 268 mg E-vitamint
tartalmaz; az ajinlott napi fogyasztdsi
mennyiség egy tabletta).

15. A Bundesministerium fiir Gesundheit
(szbvetségi egészségiigyi minisztérium),
amely idékozben illetékessé vilt e targykor-
ben, megtagadta az dltalanos hatalyd haté-
rozatok meghozataldt, a kovetkezékkel indo-
kolva az elutasitést:

— a C-211/03. sz. iigyben arra hivatkozva,
hogy nem élelmiszerrél, hanem gydgy-
hatédssal rendelkezd, izoldlt baktérium-
kultardkat tartalmazd kész{tményrél
van szd;

— a C-299/03. sz. és C-317/03. sz. ligyben
arra hivatkozva, hogy nem mindennapi
fogyasztasra szdnt élelmiszerrdl van szd,
mivel egy tabletta elfogyasztdsival lega-
l14bb tizenhdromszor lépik tdal a C-
vitamin Németorszdgban jelenleg ajin-
lott napi adagjét, és az egészségvédelem
feltétleniil érvényesitendd koévetelmé-
nyei kovetkezésképpen tiltjdk e termék
kereskedelmi forgalomba hozatalat;

— a C-316/03. sz. tigyben arra hivatkozva,
hogy a termékben elszigetelt formdban
jelenlévé bioflavonoidok élelmezési vagy

élvezeti céloknak alapvetfen nem felel-
nek meg, azonban olyan anyagoknak
kell tekinteni azokat, amelyeknek far-
makoldgiai hatdsuk van, valamint hogy
az egészségvédelem kovetelményei tilt-
jik kereskedelmi forgalomba hozatalat;

— a C-318/03. sz. tigyben arra hivatkozva,
hogy naponta csak egy tabletta elfo-
gyasztdsa is legaldbb huszonkétszeresen
haladja meg az E-vitamin Németorszég-
ban jelenleg ajanlott napi adagjat, vala-
mint hogy Gjabb kutatdsi eredmények
alapjén feltételezhetd, hogy az E-vitamin
hosszii tdvit és nagy mennyiségl
fogyasztisinak egészséglkdrositd hatdsai
lehetnek, ezért az e téren jelentkezd
bizonytalansdgok a termék forgalomba
hozataldnak akadalyat képezik.

16. A HLH és az Orthica ezek ellen az
elutasité hatdrozatok ellen kereseteket ter-
jesztett el a Verwaltungsgerichtnél, amely
elutasitotta ezeket azzal az indokoldssal, hogy
az érintett termékek gydgyszernek, és nem
élelmiszernek mindstilnek,

17. A HLH és az Orthica fellebbezéssel
tdmadta meg ezeket a hatdrozatokat az
Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nord-
rhein-Westfalen el6tt. Ez ut6bbi ugy {télte
meg, hogy a jogvita megolddsa t6bb kozos-
ségi jogi rendelkezés értelmezésétdl fiigg, és
kovetkezésképpen az aldbb kovetkezd kérdé-
seket terjesztette a Birdsig elé elGzetes
dontéshozatal céljabél.
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Az elbzetes dontéshozatalra elbterjesztett
kérdések

+A) kérdéscsoport

— A) I kérdés (rﬁindegyik tigyben)

Az eljaras targyat képezd termékek élelmi-
szerek-e (esetlegesen étrend-kiegészitének
mindsiilnek-e) Vagy gyégyszerek? Ez a ming-
sités kotelez6-e valamennyi tagallam szd-
mdra? :

— A) I kérdés (a C-211/03. sz. tigyben)

A kérdéses mindsités fiigg-e attdl, hogy a
terméket, annak hasznalati utasitisa szerint,
ossze kell keverni vizzel vagy joghurttal, vagy
a termék behozatalkori dllapota a kritérium?
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— A) IIL kérdés (a C-211/03. sz. tigyben) és
A) II, kérdés (a C-299/03. sz. és a 316/03—
C-318/03. sz. tigyben)

Abban az esetben, ha a Birdsdg arra a
kivetkeztetésre jutna, hogy a kérdéses ter-
mék gydgyszer, azonban élelmiszernek miné-
siil azokban a tagéllamokban, amelyek mér
ennek mindsitették, azok a problémdk, ame-
lyek a B) III. kérdéssel osszefiiggésben a
B) VI. kérdés alapjat jelentik, felmeriilnek a
kérdést elSterjesztd birdsdg elStt, amely e
kérdéseket, valamint az azokhoz kapcsol6do
magyarazatokat a Birésag elé terjeszti, és
azokrol kéri a Birdsdg éllaspontjat.

— A) IV. kérdés (a C-211/03. sz. iigyben)

Abban az esetben, ha a »lactobact
omni FOS« élelmiszernek (étrend-kiegészi-
tének) mindsiil, akkor az a 258/97 rendelet
értelmében vett G élelmiszer-e? Milyen
kapcsolat 4ll fenn a kiilénboz6 jogi alapok
kozott?

B) kérdéscsoport

Abban az esetben — ahogy ez eddig is volt —,
ha nem a Birdsdg, hanem a nemzeti birésé-
gok feladata lenne az A) kérdésrdl torténé
hatdrozathozatal, akior a nemzeti bir6sdgnak
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az aldbb kovetkezd kérdések megvélaszoldsa
sziikséges:

— B) L a) kérdés (mindegyik iigyben)

Az eljdréds targyat képezd termék mindsitését
a 178/2002 rendelet 2. cikke els6 és masodik
bekezdésének, valamint harmadik bekezdése
d) pontjanak egyiittesen alkalmazott rendel-
kezései vagy — a 2003. julius 31-i atiiltetési
hatarid6 leteltét kévetden — a 2002/46
irdnyelv, és adott esetben ezen irdnyelv mely
részei, hatdrozzdk meg?

— B) IL kérdés (a C-211/03. sz. iigyben) és
B) IL. A) kérdés (a C-299/03. sz. és a
C-316/03-C-318/03. sz. ligyben)

Miként lehet meghatirozni a kézosségi
jogban a termékek mindsitésekor lényeges
farmakoldgiai hatds fogalmdat — kiilénésen a
178/2002 rendelet 2. cikke elsé és mdsodik
bekezdésének, valamint harmadik bekezdése
d) pontjdnak egyiittesen alkalmazott rendel-
kezéseinek alkalmazdsa szempontjabol?

— B) 1L b) kérdés (a C-299/03. sz. és a
316/03—-C-318/03. sz. iigyben)

Mivel a 2001/83 irdnyelv az 1. cikke
(2) bekezdésének masodik mondatéban (az
tgynevezett funkciondlis gyGgyszerek vonat-
kozdsiban) bevezette az »élettani funkcid«
kifejezést, ezért mindezeken feliil tovdbbi
kérdésként meriil fel e kifejezés jelentése és
viszonya a »farmakolégiai hatés«-hoz.

— B) IIL kérdés {mindegyik iigyben)

A fent hivatkozott Van Bennekom-iigyben
hozott ftélet 39. pontjdban a vitaminkészit-
mények altaldnos értékelése szempontjabél a
Birésag altal kifejtett dlldspont, amely szerint
az elédllité tagillamban élelmiszerként for-
galomba hozhatd termék behozatala forga-
lomba hozatali engedély megadisa alapjin
akkor is lehetséges, ha a rendeltetési orszag-
ban az gydgyszernek mindsiil, azonban a
forgalomba hozatali engedélynek ésszeegyez-
tethetdnek kell lennie az egészségvédelem
kovetelményeivel, alkalmazhaté-e a jelen iigy
targydt képezd tipusi termékekre is, és a
Birésag fenntartja-e dlldspontjat figyelemmel
a kozOsségi jog azt kdvetd, jelenlegi 4llapo-
tara?

I-5155



GEELHOED FOTANACSNOK INDITVANYA — C-211/03. C-299/03. ES C-316/03 — C-318/03. SZ. EGYESITETT UGYEK

— B) IV. a) kérdés (mindegyik {igyben)

Amennyiben figyelembe kell venni a B) IL és
a B) I kérdésben emlitetteket vagy a
kozosségi jog mds vonatkozé rendelkezéseit,
példdul az EK 28. cikk és az EK 30. cikk,
szerint az »egészségre veszélyességet«: Azt az
upper safe levelnek nevezett fels§ biztonsa-
gos szintre kell-e alapitani, vagy rugalmassé
kell-e tenni ezt a hatédrt, példdul azért, mert
az eljirds targyat képezd anyagokat egysze-
rlien étellel kell elfogyasztani és/vagy mert
— legaldbbis elhtiz6d6 alkalmazis esetén —
kiilsnbozé fogyasztéi csoportokat és azok
eltéré érzékenységét sziikséges figyelembe
venni? Hogyan kell meghatdrozni a 2002/46
irinyelv 5. cikkében hasznélt, a »vitaminok és
dsvdnyi anyagok lakossdg 4ltali bevitelére
vonatkozé referenciamennyiség« fogalmat?

— B) IV. b) kérdés (mindegyik itigyben)

A nemzeti jog szerint csak az upper safe level
— egyedi — meghatdrozdsira, és adott
esetben annak - egyedi — felpuhitdsira
korlatozédé birésdgi kontroll ald tartozo
szakhatosdgok mérlegelési jogkore ellen-
tétes-e a kozosségi joggal?
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— B) V. a) kérdés (mindegyik tigyben)

Legaldbb egy maésik tagdllamban élelmiszer-
ként forgalomba hozhatd terméknek Német-
orszdghan valé szabad forgalomba
hozhatdsiga érdekében jelentGséget kell-e
tulajdonitani annak a ténynek, hogy az
illetékes német hatésdg lényegében azt 4llitja,
hogy e termék vonatkozdsiban Németor-
szagban nem létezik »tépldlkozasi igény«?

— B) V. b) kérdés (mindegyik tigyben)

Igenl$ vélasz esetén: a nemzeti jog szerint
korldtozott birdsigi kontroll ald tartozé
hat6sdgok e vonatkozdst mérlegelési jogkdre
ellentétes-e a kozosségi joggal?

— B) VI kérdés (mindegyik tigyben)

Abban az esetben, ha a Bir6sig igenl§ vélaszt
ad a fent hivatkozott Van Bennekom-iigyben
hozott itélettel kapcsolatos B) III. kérdésre,
és a jelen tigyben nem 4ll fenn &sszeférhe-
tetlenség az egészségvédelem sziikségleteivel:
hogyan lehet alkalmazni a forgalomba hoza-
tali engedély megszerzéséhez valé jogot? A
kért, az LMBG 47a. cikke szerinti 4ltaldnos
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hatalyi hatdrozat meghozataldt meg lehet-e
tagadni a kozOsségi jog megsértése nélkiil
azon indok alapjén, hogy a német minGsités
szerint gydgyszerrel dllunk szemben, mig az
el6allité tagdllamban a terméket élelmiszer-
ként lehet forgalomba hozni? Osszeegyeztet-
het6-e a kozdsségi joggal, nevezetesen az
EK 28. cikkel és az EK 30. cikkel, az, hogy az
ilyen gyégyszerekre nem alkalmazzék anals-
gia Gtjain az LMBG 47a. cikkét? Nemleges
vélasz esetén: a német dllam a kozdsségi jog
megsértése nélkiil kivonhatja-e magit a
német birésignak (az analdgia Wtjan) az
LMBG 47a. cikke szerinti dltaldnos hatélyd
hatdrozat meghozataldra utasité rendelke-
zése aldl, arra a tényre figyelemmel, hogy
maga vagy nem a gydgyszerek, hanem az
élelmiszerek vonatkozdsiban hatdskorrel
rendelkezé hatésdga azt a kifogast hozza fel,
hogy mivel a német mindsités szerint gyogy-
szerrel dllunk szemben, igy nem lehet
(analdgia ttjdn) az LMBG 47a. cikke szerinti
dltaldnos hatdlyd hatdrozatot meghozni:

a) tekintettel az LMBG 47a. cikke szerinti
dltaldnos hatdlytl hatdrozat meghozata-
ldra hatéskorrel rendelkezd hatésdgnak
a gyogyszerek teriiletén fenndllé hatés-
kérének hidnyéra;

b) tekintettel a gydgyszerkénti engedélye-
zés hidnydra?

— B) VIL kérdés (a C-211/03. sz. iigyben)

Abban az esetben, ha a Birésig altal adott
vélaszokra is figyelemmel a kérdéses termék
élelmiszernek (adott esetben étrend-kiegé-
sz{tének) bizonyul, de mindenesetre nem
gybgyszer, jelen tandcsnak a 258/97 rendelet
rendelkezéseinek alkalmazhatésdgardl kell
hatiroznia, amelynek els6bbsége van az
LMBG 47a. cikkének rendelkezéseivel szem-
ben, és alkalmas atra, hogy a jelen kereset
keretében a kereshet8ségi jogot megfossza
alapjaitél. Kévetkezésképpen a nemzeti biré-
sag a kovetkezd kérdéseket terjeszti el:
Miként kell értelmezni a 258/97 rendelet
1. cikkének (2) bekezdésében szereplé mon-
datrészt, miszerint »mindeddig elhanyagol-
haté volt«? Elegendé-e az, hogy a holland
Hivatalos Lapban 1995. februdr 16-dn koz-
zétették az eljdrds tirgyit képezd termékkel
dsszehasonlithatd, az »Ecologic 316« elneve-
zésli probiotikus anyag forgalomba hozatali
engedélyét, és a felperes, az 1996. mdjus 20-i
szamla szerint, Ecologic 316 szdllitményt
kapott, vagy pedig milyen minimalis feltéte-
leknek kell ahhoz teljesiilnie, hogy a 258/97
rendelet 1. cikke (2) bekezdésének értelmé-
ben vett elhanyagolhat6 fogyasztést lehessen
megéllapftani? Mi a viszonyftdsi pont a
»volt« kifejezés vonatkozdsdban?

— B) VIIL kérdés (a C-211/03. sz. iigyben) és
B) VIL kérdés (a C-299/03. sz. és a
C-316/03-C-318/03. sz. ligyben)

Ha a Bfrésig maga nem vélaszol az
A) pontban feltett kérdésekre, akkor a
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nemzeti birésag terjeszthet-e el a termékek
mindsitésére vonatkozé kérdéseket, neveze-
tesen szakkérdéseket vagy modszertani kér-
déseket, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi
Hatésdgnak, és adott esetben milyen kote-
lezé erével rendelkezik ezen intézmény

véleménye a nemzeti birdsag tekintetében?”

A Birosdg elotti eljdrds

18. A Birdsaghoz a HLH, az Orthica, vala-
mint a Bizotts4g, a német, a spanyol és a svéd
kormdny terjesztette elé irdsbeli észrevéte-
leit. A térgyaldst 2004. december 9-én
tartottik.

IV — Jogi allaspont

Elézetes megjegyzések

19. Tobb szempontbél is rendkiviil dinami-
kus az a helyzet, amelyben a fent ismertetett
kérdéseket elbterjesztették.

20. Gazdasdgi nézSpontbdl tekintve az élel-
miszeripari technoldgidk fejlddése a mindig
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is ismert és a hagyoményos Osszetevéket
tartalmazé élelmiszerek mellett 4 élelmisze-
rek névekvd piaci megjelenéséhez vezetett.
Ezek az élelmiszerek wjak elkészitési médjuk
vagy eltéré Osszetételitk miatt; Gjak, mivel
olyan, kiilénb6z8 hatéanyagokkal dusitottak,
mint a vitaminok, baktériumok vagy dsvényi
anyagok; vagy mert kiilonleges termékeso-
portként keriilnek a piacra, példdul mint
étrend-kiegészit6k. Magukat a gyGgyszereket
is hasonlé fejlédés érinti az e teriileten
végbement technoldgiai fejlddés folytan. A
biotechnolégiai felfedezések miatt jelent8s
véltozasra kell tehdt szémitani.

21. Tudoményos néz6pontbdl ez az 4gazat
ugyanennyire dinamikus. Az 4j élelmiszerek-
hez és az 4j gydgyszerekhez vezetd felfede-

- zések mellett egyre inkdbb figyelembe vesz-

szitk azokat a kockdzatokat, amelyekkel
bizonyos élelmiszerek fogyasztisa vagy
gyogyszerek szedése jarhat. A kockazat kap-
csoldhat bizonyos alapanyag vagy osszetevd
mennyiségéhez vagy az élelmiszer egészében
is veszéllyel jarhat a kozegészségre nézve.

22. A dinamizmus a jog teriiletét is érinti. Az
élelmiszerek és a gydgyszerek fogyasztasihoz
kapcsol6dé éltaldnos érdekek ugyanis meg-
kévetelik a jogalkotétdl, hogy a piacon
végbement fejlédéshez, valamint a technikai
és tudomdnyos ismeretek fejlédéséhez iga-
zitsa a szabdlyozédst. A kozosségi jogalkotd-



HLH WARENVERTRIEB £S ORTHICA

nak tovabba killonleges feladata van a fenti
termékek szabad mozgdsdnak biztositdsa
terén a nemzeti jogszabdlyok sziikséges
mértékben torténé harmonizdldsival és az
alkalmazédsukhoz sziikséges konvergencia
végrehajtiséval. Ez a kettds feladat tekinté-
lyes teriiletet lefedd irdnyelvek és rendeletek
Osszességéhez vezetett. Erre a kés6bbiekben
még visszatériink.

23, A fent hivatkozott Van Bennekom-iigy-
ben hozott itélet 6ta killéndsen a kdzosségi
jogalkotd éltal folytatott tevékenység ered-
ményeképpen alapvet véltozdsokon ment
keresztiil az a jogszabélyi kérnyezet is,
amelyben a Birésdgnak hatérozatot kell
hoznia, Még ha igaz is, hogy a Birésag 4ltal
ebben az ftéletben kimondott elvek tovabbra
is érvényesek, az alkalmazdsi kériik dllan-
déan szlikil a mésodlagos kozdsségi jognak
koszonhetSen. Amint azt a késobbiekben
latni fogjuk, ez a megédllapitds inkdbb a
gyoégyszer-szabdlyozésokra igaz, mint az élel-
miszerére.

24. Végiil felhfvjuk a figyelmet a kizdsségi
szabalyoknak a gydgyszerek és élelmiszerek
teriiletén vald végrehajtdsanak sajatos jellem-
zbjére. A végrehajtds mindenekel6tt a nem-
zeti hat6sdgok feladata. A kézosségi szervek
e tekintetben csak tdmogatd vagy kiegészitd
szerepet jitszanak, bdr ez a szerep kicsit
erésebb a gydgyszereket illetden, mint az
élelmiszerek teriiletén. A kézdsségi piacon a
nemzeti hatdsdgok parhuzamos eljardsa
— melyeknek a kozésségi jog elismeri az

6ndllé mérlegelési jogit — lehetdvé teszi,
hogy eltér dlldspontok 4lljanak fenn az
élelmiszerek és — kisebb mértékben —~ a
gyogyszerek engedélyezése korében. Az
ebbdl eredd kereskedelmi akadélyok — ame-
lyeket a jelen {igyek is taldléan illusztralnak —
maguk is tjabb jogkérdéseket vetnek fel.

25. Az élelmiszerekre és a gydgyszerekre
alkalmazandé kézdsségi jog éllapotdra tér-
ténd emlékeztetGvel kezdjiik. Ezt kévetben a
gyogyszerek és élelmiszerek teriiletére vonat-
kozé kozosségi jogszabdlyok alkalmazisi
kérével kapesolatos problémara hivatkozunk,
amelyet id6kézben nagy részben megoldott a
kézosségi jogalkotd és a Birdsdg. Tekintettel
arra, hogy az el6zetes dontéshozatalra el§-
terjesztett kérdések olyan teriiletekre vonat-
koznak, ahol a harmonizdcié helyenként
teljes, mdshol pedig hidnyos, hasznosnak
tlinik Osszefoglalni a tagdllamok nemzeti
jogénak azon vonatkozé rendelkezéseit, ame-
lyekkel a kozegészségiigy nevében korlitoza-
sokkal élhetnek. A jelen indftvény altalanos
részét a Birdsag friss ftélkezési gyakorlatdnak
néhdny megéllapitisira térténd rovid utalds-
sal zdrjuk, amelyek fontosan lehetnek az
elézetes dontéshozatalra utalt kérdések meg-
vélaszoldsakor. Az elemzésiink a kozésségi
jog jelen allapotdn nyugszik, tekintettel arra,
hogy a kérdést elSterjesztl birésig a végzé-
seiben kijelentette, hogy erre kivin tAmasz-
kodni az alapeljirdsok megoldasa soran.
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26. A csoportositott kérdésekre adott
vélaszok viszonylag rovidek lesznek, ameny-
nyiben a jelen inditvany &ltaldnos része mdr
érintette a legfontosabb elemeket. Az olva-
sénak a hosszd és ismétlésekkel teli rendel-
kez6 rész unalmas olvasdsitél valé meg-
kimélése érdekében beérjilkk azzal, hogy az
inditvdny azon pontjara hivatkozunk, ahol a
javasolt vélasz szerepel.

Gydgyszerek

27. A gyégyszerek szabad mozgdsinak aka-
délyait felszidmolé elsé harmonizdcids intéz-
kedéseket a 65/65 irdnyelv’ elfogaddséval
hoztdk meg. Ez az irdnyelv csak az els6
lépcssfokot jelentette a nemzeti jogszabalyok
teljes harmonizaldsa felé®. A gyégyszer és a
toérzskonyvezett gyégyszerkészitmény kdzods-
ségi fogalma meghatdrozdsdnak és a fenti
termékek forgalomba hozataldnak engedé-
lyezésére vonatkozé nemzeti eljardsok dssze-
hangoldsédnak technikdjat alkalmazta az
iranyelv.

28. A 65/65 irdnyelvet szdmos alkalommal
modositottdk és kiegészitették. Az 4tldthats-

7 — A gydgyszerek, a torzskdnyvezett gyégyszerkészitményekre
vonatkozé térvényi, rendeleti vagy kézigazgatisi intézkedé-
sekben megéllapitott rendelkezések kézelitésérdl sz616, 1965,
janudr 26-i 65/65/EGK tanécsi irdnyelv (HL 1965. 22., 369. 0.).

8 — Lasd az irdnyelv preambulumét. Valamint l4sd kiilngsen a
fenti 2. labjegyzetben hivatkozott Van Bennekom-iigyben
hozott ftélet 31. pontjét és a C-60/89, sz., Monteil és Samanni
tigyben 1991, midrcius 21-én hozott ftélet (EBHT 1991,
1-1547. 0.) 27. pontjét.
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sdg érdekében 2001-ben ezt az impozéns
jogszabalyt atszerkesztették, és egyetlen szo-
vegben kodifikaltak, a 2001/83 irdnyelv dltal
létrehozott, az emberi felhaszndldsra szént
gybgyszerek kozdsségi kidexében. A jogsza-
balyi dinamizmus példdja lehet e teriileten
azon fontos mddositisok révén, amelyek
kevesebb mint hirom évvel késébb a kizos-
ségi kodexet érintették a 2004/27/EK irdny-
elv® elfogadésaval. Ennek az utébbi irény-
elvnek az atiiltetésére elSirt hatdridé azonban
még nem telt le.

29. A gydgyszer fogalommeghatdrozdsa a
2001/83 irdnyelv 1. cikkének 2. pontjéban
taldlhat6. A 65/65 irdnyelv régi meghatdro-
z4s4tol eltérGen ez a fogalom két részbél 4ll.
Gydgyszerek az emberi betegségek kezelé-
sére vagy megelGzésére szolgdlé anyagok
vagy azok kombindciéi (,kiszerelésen ala-
pulé” meghatérozéds), mdsodsorban olyan
anyagok vagy anyagok kombinécidi, amelyek
embereken az orvosi diagnézis megdllapita-
sanak érdekében, illetve valamely élettani
funkcié fenntartdsa, helyredllitisa, javitdsa
vagy modositisa érdekében alkalmazhatSk
(»funkciondlis” meghatérozas).

30, Az f{télkezési gyakorlatbdl kovetkezik,
hogy a ,kiszerelés” fogalmdt szélesen kell

9 — A 2001/83 irdnyelv médosftdsardl sz6l6, 2004. marcius 31-i
eurépai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL L 136., 34. oy
magyar nyelvii kiilonkiadds 13. fejezet, 34. kitet, 262. o.).
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értelmezni *°, Nem csak a 2001/83 iranyelv
értelmében vett betegségek kezelésére vagy
megel6zésére szolgalé anyagokra vagy azok
kombindcidira vonatkozik, hanem azokra a
termékekre is, amelyek az 4tlagosan téjéko-
zott fogyasztd szerint ilyen jellegzetességek-
kel rendelkeznek. A funkcionélis meghatdro-
zdsnak megfeleld termékeket elGzetesen
mélyrehaté technikai és tudomdinyos vizs-
gilat ala kell vetni, Az itélkezési gyakorlata-
ban a Bfrésidg a kdvetkez§ kritériumokat
hatarozta meg, amelyek annak megéllapitd-
sara szolglnak, hogy valamely termék meg-
felel-e a meghatirozds ezen részének: a
termék a tudomdnyos ismeretek jelenlegi
illdsa szerint megdllapithaté farmakoldgiai
tulajdonségai, alkalmazdsi médjai, terjeszté-
sének terjedelme, a fogyaszték ezzel kap-
csolatos ismeretei, valamint az alkalmazasd-
val egyiitt jaré veszélyek ',

31. Ha valamely termék megfelel a gy6gyszer
kozosségi fogalmanak, a 2001/83 irdnyelv
rendelkezései alkalmazanddék a forgalomba
hozataldra, Az irdnyelv el6frja, hogy egyetlen
gydgyszert sem lehet forgalomba hozni
addig, amfg nem rendelkezik ehhez enge-
déllyel (6. cikk). Kétfajta engedély létezik: a

10 — A fenti 2, Mbjegyzetben hivatkozott Van Bennekom-iigyben
hozott ftélet.

11 — Ugyanott, 29. pont; a fenti 8. ldb{'c ctben hivatkozott
Monteil és Samanai {igyben hozott ftélet 16. és 29. pontja;
valamint a C-369/88. sz. Delattre-ligyben 1991. mércius
21-én hozott ftélet (EBHT 1991, 1-1487. 0.) 21. és 29. pontja
és a C-112/89. sz. Upjohn-iigyben 1991, dprilis 16-4n Eozolt
ftélet (EBHT 1991, 1-1703. 03 23. pontja.

2309/93/EGK rendelet ' altal el8irt, kézpon-
tositott kozosségi engedély és a decentralizalt
nemzeti hatdsdgok engedélye, melynek a
kiaddsdra vonatkoz6 eljardsokat a 2001/83
irdnyelvvel harmonizélt nemzeti szabélyok
hatdrozzak meg. A rendelet hatélya ald
tartozé gydgyszerek engedélyezését az Eurd-
pai Gyégyszerértékeld Ugynokségtsl kell
kérni. Az tigynokség éltal kiadott engedélyek
az egész Kozosségben érvényesek. Ez az
eljards azonban csak a rendelet mellékleté-
ben felsorolt néhdny gydgyszercsoportot
érint. A gydgyszerek legnagyobb részének
engedélyeztetését tehdt a tagéllam iiletékes
hataségatol kell kérni. A kérelem benydjta-
sdhoz sziikséges feltételeket a 2001/83 ivdny-
elv 8. cikke hatdrozza meg, az elutasitds
kimerit6 okai pedig a 26. cikkben szerepel-
nek. A 27. és az azt kévetd cikkek egy fontos
elvvel, az engedélyek kélcsonos elismerésével
foglalkoznak. F6 szabdly szerint a rendelte-
tési tagéllam, ahol az elismerést kérték,
koteles elismerni a szdrmazdsi orszdg éltal
kiadott engedélyt, kivéve ha ugy {téli meg,
hogy a széban forgé termék kdzegészségiigyi
kockazatot jelenthet. Ebben az esetben els6-
sorban a 29. cikkben eldfrt eljarast kell
kévetnie, amelynek alapjin az érintett tagal-
lamoknak torekedniiitk kell megallapodds
elérésére. Ha ilyen megdllapodés elérése
lehetetlennek tlinik, akkor a 32. cikkben
szerepl6 eljérdst kell kovetni, melynek ered-
ményeképpen a kérelemrdl a Bizottsig hoz
végleges hatdrozatot.

12 — Az emberi, illetve dllatgyégydszati felhaszndldsra szdnt gy6gy-
szerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kdzosségi
cljdrdsok meghatdrozdsardl és az Eurdpai Gy6gyszerértékelo
Ugynokség létrehozdsdrdl sz6l6, 1993, julius 22-i tandcsi
rendelet (HL L 214, 1. o; magyar nyelvii kiilonkiadss
13. fejezet, 12. kétet, 151. 0.),
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32. A 2001/83 irdnyelv tartalmédbodl és szer-
kezetéb6l kovetkezik, hogy a gydgyszerekre
manapsig az egészség védelmének magas
szintjét és a tagallamok kozdtti gydgyszer-
kereskedelem széles szabadsigit 6tvozé sza-
balyok vonatkoznak. A svéd kormany az
frasbeli észrevételeiben tigy érvelt, hogy a
gyogyszereket illetéen a harmonizdcié méra
teljes lett. Ezt az 4llispontot az alapiigy
felperesei is osztjak. A spanyol kormény
észrevételeibdl ezzel szemben az kovetkezik,
hogy az érintett teriilet szerinte még csak
részben harmonizdlt. A Bizottsdg 4llispontja
kis mértékben eltér. Ugy itéli meg ugyanis,
hogy a gyogyszer kozosségi fogalménak meg-
felel6 termékekre alkalmazandé kiilén ren-
delkezések ma nagy részben a kozosségi jog
hatdlya ald tartoznak. Kovetkezésképpen a
tagallamok mér csak akkor fogadhatnak el a
gyogyszerekre vonatkozé 6néllé rendelkezé-
seket az EK 30. cikkre hivatkozva, ameny-
nyiben ezek a 2001/83 iranyelv éltal nem
szabélyozott teriiletekre vonatkoznak, mint
példdul a gydgyszerek forgalmazdsinak
mddja.

33. Arra hajlunk, hogy a Bizottsdg éllaspont-
jat kovessiik. A 2001/83 irdnyelv zart rend-
szert hoz létre a gyégyszer fogalommeghatd-
rozasét, a forgalomba hozatal engedélyezését,
valamint a kiadott engedélyek kolcsénds
elismerését — amely a tagillamok kozotti
kereskedelem szempontjébél szitkséges — és
az engedélyezett gydgyszerek egészségre val6
veszélyére vonatkozd, tagdllamok kozotti
véleménykiilonbségek megoldasat illetden.
Az ily médon meghatérozott keretek kozott
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kotelesek a tagdllamok alkalmazni eltér
allaspontjaikat az egészségvédelem teriiletén,
tiszteletben tartva az alkalmazandé irdnyelv
részletes rendelkezéseit. Az EK 30. cikk dltal
igazolt nemzeti intézkedések ondllé elfoga-
ddsa mdr csak olyan problémédk esetében
lehetséges, amelyek nyilvinvaléan nem tar-
toznak az irdnyelv hatdlya ala.

34. Az el6z6ekb6l az kovetkezik, hogy a
tagdllamok a termékek gydgyszerként tor-
ténd mindsitése sordn kotve vannak a
2001/83 irdnyelv 1. cikkének 2. pontja 4ltal
adott kimerit$ listdhoz. Kizdrdlag a nemzeti
biréségok rendelkeznek arra hatdskorrel,
hogy megitéljék a nemzeti hatdsigok termé-
keknek gy6gyszerkénti minSségérél hatdrozé
déntéseit. Ennek sorén kételesek figyelembe
venni a Birésag itélkezési gyakorlatit, amely
pontositotta e meghatdrozast.

35. Ez az itélkezési gyakorlat egyértelmiien
feltdrta a 2001/83 irdnyelv kett8s ratio legis-
ét. Egyrészt a gyogyszerekre vonatkozé jogi
szabdlyozdsnak sokkal szigoribbnak kell
lennie, mint az élelmiszerekének, tekintettel
az el6bbiek esetén felmeriild kilonleges
kockazatokra '2, Mésrészt kell§ biztosftéknak
kell létezni arra, hogy az dllitélagos gy6-

13 — Lasd kiilondsen a C-219/91. sz. Ter Voort-tigyben 1992,
oktéber 28-an hozott ftélet (EBHT 1992, 1-5485. o.)
19. ponijat; a fenti 8. labjegyzetben hivatkozott Monteil és
Samanni iigyben hozott itélet 16 pontjat, valamint a fenti
11, I4bjegyzetben hivatkozott Delattre-tigyben hozott ftélet
21. pontjat.
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gyaszati hatéerdvel rendelkezd termék tény-
legesen rendelkezik ilyen hatéersvel *, Mind
az egészségre jelentett kiilonleges veszély
felmérését, mind a gydgyaszati hatderd
ellenérzését megbizhaté tudomdnyos vizs-
gilatokbdl szdrmazé adatokra kell alapozni.

36. Véleményiink szerint a gyégyszer fogal-
mdnak tal széles értelmezése és alkalmazdsa
hdrom hétrannyal jarhat. Elészor is, a
fogalom elvesziti megkiilénboztet§ képessé-
gét, és olyan termékekre is vonatkozik,
amelyekre mindségiiket és hatdsaikat
tekintve nem kellene vonatkoznia. Ez sokkal
inkabb d4rtana, mint hasznilna az emberi
egészség védelmére vonatkozd célnak.
Midsodsorban, a bizonyos élelmiszercsopor-
tokra vonatkozé kiilon kozosségi szabélyo-
zdsok ~ amelyek figyelembe veszik az e
termékek 4ltal jelentett kiilonleges kockaza-
tokat — elveszitenék az értelmiiket. Kiiléns-
sen az 4j élelmiszerekrél és az Gj élelmiszer-
Osszetevokrdl szolé 258/97 rendeletre és az
étrend-kiegészitékre vonatkozé 2002/46
irnyelvre hivjuk fel a figyelmet. Harmadsor-
ban, a 2001/83 irdnyelv alkalmazisi kérének
stulburjénzé” kiterjesztése olyan termékekre,
amelyekkel nincsen semmilyen kapcsolatban,
drtana az druk szabad mozgdsdnak is.

37. A fenti megdllapitisok nem zdrjdk ki az
esetleges gyakorlati kiillsnbségeket a 2001/81

14 — A fenti 11. libjegyzetben hivatkozott Upjohn-iigyben hozott
{télet 22, pontja,

iranyelv tagéllamok altali végrehajtdsa sordn.
Igy, amennyiben valamely tagillam gydgy-
szerként kivin minGsiteni egy, a Kozosség-
ben mdshol élelmiszerként vagy meghatdro-
zott élelmiszerként mindsitett terméket,
dontését mindig objektiv, tudoményos ada-
tokra kell alapoznia, amelyek alkalmasak
annak igazoldsdra,

Elelmiszerek

38. Az élelmiszereket illetden szintén kiilon-
boz6 kozdsségi szabdlyokat fogadtak el.
Egyrészrdl ezek dltalinos vagy horizontilis
szabélyok, melyek {8 szabdly szerint minden
élelmiszerre alkalmazanddék, mésrészt ,érzé-
keny” élelmiszerek meghatérozott csoport-
jaira vonatkozd kiilon rendelkezések.

39. A 178/2002 rendelet elsédleges célja a
tagdllamok élelmiszerjogdnak kozelitése az
élelmiszerekre vonatkozé koncepcidk, elvek
és eljirdsok tekintetében, a nemzeti és
kozosségi élelmiszerpiac szabdlyozésat lehe-
t6vé tevd, egységes alapon nyugvé rendelke-
zések létrehozatala érdekében. Ez a harmo-
nizécié azonban még a kezdeteknél tart. Igaz
ugyan, hogy a legfontosabb fogalmakat, mint
példdul az élelmiszer, mar harmonizaltik, de
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a rendelet preambulumabdl - kiilénésen az
6todik bekezdésébdl — kovetkezik, hogy
idére van azonban sziikség ahhoz, hogy az
egyes tagallamokban és a Kozdsségben is
kiigazitsdk a hatdlyos torvényi szabélyozéds
egyméssal ellentétes rendelkezéseit. Az 5-
10. cikk rendelkezéseinek valé megfelelés
céljdbol azonban mindenképpen legkésSbb
2007. januar 1-jéig el kell végezni a meglevd
élelmiszerjogi elvek kiigazftisit. Ez utdbbi
cikkek alkotjak e teriileten a részletesebb
szabdlyozéds horizontalis keretét.

40. A 178/2002 rendelet egyik legfontosabb
célja az emberi egészség magas szintli
védelmének megvalésitdsa és alkalmazdsa.
Ezt a célt a rendeletben t6bb helyen is
kiemelték, kiilondsen az 1. cikk (1) bekezdé-
sében, az 5. cikk (1) bekezdésében, a 6. cikk
(1) bekezdésében és a 7. cikk (1) bekezdésé-
ben. A 14. cikk (1)-(6) bekezdésében '®
szerepld élelmiszerbiztonségi kivetelmények
nagy fontossdggal birnak e cél megvalésita-
saban. A jelen tigyek keretei kézott a 14. cikk
(7)-(9) bekezdésének rendelkezései kiilonds
fontossggal birnak. A 14. cikk (7) bekezdése
elvként vezeti be, hogy a Kozdsség meg-
hatdrozott élelmiszerbiztonsdgi kovetelmé-
nyeinek megfelelé élelmiszer a Kozosség
rendelkezéseiben régzitett kovetelmények
tekintetében biztonsdgosnak mindsil. A
14. cikk (8) bekezdése azonban kivételt enged
ez aldl az elv aldl, kimondva, hogy [bar] egy
élelmiszer megfelel az adott élelmiszerre
vonatkozé meghatdrozott kovetelmények-
nek, [ez] nem akaddlyozza meg az illetékes
hatésdgokat az élelmiszer forgalomba hoza-
talat korldtozd intézkedések meghozatala-

15 — Ez a cikk 2005. janudr 1-jén Mépett hatilyba (l4sd a rendelet
65. cikkét).
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ban, amennyiben felmeriil a gyant, hogy az
élelmiszer nem biztonsdgos. A 14. cikk
(9) bekezdése el6irja, hogy amennyiben
nincsenek erre vonatkozé kozosségi rendel-
kezések, egy élelmiszer akkor tekinthetd
biztonsdgosnak, ha megfelel az élelmiszer
forgalmazdsa szerinti tagdllam élelmiszerjoga
meghatarozott rendelkezéseinek, ha az ilyen
rendelkezések meghozatala és alkalmazdsa
nem sérti a Szerzddést, kiilonos tekintettel a
28. és 30. cikkre. A késébbiekben visz-
szatériink a 14. cikk ezen rendelkezéseire,
amelyek kiilénds jelentdséggel birnak a jelen
tigyben.

41. A 178/2002 rendelet fontos szempont-
jairdl szol6, fenti leirdsbol kovetkezik, hogy
ennek a rendeletnek az alapelvei és dltaldnos
rendelkezései feltételezik az élelmiszerek
vagy az ilyen élelmiszerek Osszetevdinek
egyes csoportjaira vonatkozé sajatos harmo-
nizdcids intézkedéseket. Szdmos ilyen jelleg
harmonizdciés intézkedést hoztak azéta,
amelyek meghatdrozott élelmiszercsopor-
tokra alkalmazandé anyagi szabdlyokat tar-
talmaznak. Két eszkoz, a 2002/46 irdnyelv és
a 258/97 rendelet kiilondsen jelentds e
tekintetben.
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42. A 2002/46 irdnyelv az étrend-kiegészi-
tékre vonatkozé kiilon szabdlyozds. Kizrd-
lag az ennek az irdnyelvnek megfelel
étrend-kiegésziték hozhatok forgalomba.
Jelenlegi allapotdban az irdnyelv tirgyi hatd-
lya néhdny tdpanyagra (tehat vitaminokra és
asvanyi anyagokra) korlatozédik. Kizrdlag
az irdnyelv mellékletében (L. és II. melléklet)
felsorolt vitaminok és dsvnyi anyagok hasz-
nélhaték az étrend-kiegészit6k gydrtdsa
sordn. Az irdnyelv — megszorité — rendszere
dtmeneti id6re szél. A 12. és a 13, cikk
kitlondsen jelentSs. Ha egy tagéllam az ezen
irAnyelv vagy a kozdsségi végrehajtdsi jog-
szabdlyok valamelyike elfogaddsdt kovetGen
tj informdcid birtokéba jutva, vagy a meglév$
informdci6é ujraértékelése eredményeként
részletes indokldssal rendelkezik arra vonat-
kozolag [helyes forditds: részletes indokolds-
sal alatdmasztva megéllapitja], hogy egy, az
irAnyelvben emlitett termék, bar megfelel az
emlftett irdnyelvnek vagy jogszabélyoknak,
veszélyes az emberi egészségre, a 12. cikk
engedélyezi a kérdéses rendelkezések alkal-
mazédsdnak tagillam sajét teriiletén torténd
ideiglenes felfiiggesztését vagy korlitozdsit.
Errél haladéktalanul értesiti a Bizottsdgot és
a tobbi tagllamot. A Bizottsag meghozza az
irdnyelv 12. cikkének (2) és (3) bekezdésében
és esetlegesen a 13. cikk (2) bekezdésében
elofrt eljarast kovetve a sziikséges intézkedé-
seket.

43. A 258/97 rendelet specidlisan az dj
élelmiszerekre és @j élelmiszer-Gsszetevékre
vonatkozé kozdsségi rendelkezéseket tartal-

maz. Osszefoglalva, a kévetkezd csoportokat
érinti:

— a géntechnolégidval médositott szerve-
zeteket tartalmazd vagy ilyen szerveze-
tekb6l 4ll6 élelmiszerek és élelmiszer-
Gsszetevik;

— a géntechnolégidval médositott szerve-
zetekbdl eléillitott, de ilyen szervezete-
ket nem tartalmazd élelmiszerek és

élelmiszer-6sszetevik;

— az G vagy szdndékosan mddositott
elsidleges molekulaszerkezettel rendel-
kezé élelmiszerek és élelmiszer-Gssze-
tevék;

— a mikroorganizmusokbdl, gombdkbdl
vagy algdkbdl allé élelmiszerek és élel-
miszer-9sszetevok;

— a ndvényekbdl 4llé vagy azokbdl izoldlt
élelmiszerek és élelmiszer-osszetevék,
valamint az 4llatokbo! izolalt élelmi-
szer-osszetevok;
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— az élelmiszerek és az élelmiszer-Gssze-
tevik, amelyeknél jelenleg nem hasz-
ndlt, az élelmiszerek vagy élelmiszer-
Osszetevok Osszetételében vagy szerke-
zetében olyan szdmottevé véltozdsokat

_n

el6idézd gyartasi eljarast alkalmaztak.

44. A kozegészség védelmében sziikség van
annak biztosftdsdra, hogy az érintett termé-
keket kozosségi eljards keretében egységes
biztonsdgi vizsgilatnak vessék ald, miel6tt
azokat a Kozosség terilletén forgalomba
hozzdk. Az a tagllam, ahol a terméket
el6szor hozzdk forgalomba, felelés az elséd-
leges értékelésért, amelyre a Bizottsdggal,
mds tagillamokkal és az Elelmiszeriigyi
Allandé Bizottsdggal valé szoros egyiittmi-
kodésben keriil sor. Az egészségvédelem
magas szintjének megvaldsitisa és biztositdsa
szintén a rendelet egyik f6 célkittizése, amely
kifejezetten kovetkezik a 3. cikk (1) bekezdé-
séb8L. A 258/97 rendelet 12. és 13. cikke a
2002/46 irdnyelv 12. és 13. cikkének rendel-
kezéseivel majdnem azonos, vagy legalibbis
azokhoz hasonl6 rendelkezéseket tartalmaz.

45. A fentiek a kovetkez6képpen Osszegez-
het6k: a 178/2002 rendelettel valamennyi
generikus kozosségi rendelkezést bevezettek,
kimondtidk azokat az 4ltaldnos elveket,
amelyeknek a nemzeti, valamint a kdzosségi
szabédlyoknak meg kell felelnitik az élelmi-
szeriigy teriletén. A kilonleges veszélyeket
és kockdzatokat magukban hordozd, érzé-
keny Gj élelmiszerekre és élelmiszer-ossze-
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tevékre vonatkozé killén kozosségi szabd-
lyozdsok — a szabad mozgds akaddlyainak
felszdmoldsa és a kozegészség védelme
magas szintjének biztositdsa érdekében —
megtdbbszoérézédiek az alapvet6é harmonizé-

2

ci6 novekvl erdfeszitései kozepette.

46. Amint a Bizottsdg, valamint a spanyol és
a svéd kormdny arra mar emlékeztetett, az
élelmiszerjog hatalmas terilletén a harmoni-
zdcié még kozel sem fejez6ddtt be, és a
tagéllamok itt egy kevéssel nagyobb szabad-
sdgot Oriztek meg, mint a gydgyszerek
terilletén, mivel a sajat kritériumaik alapjan
torekedhetnek az élelmiszerbiztonsdgnak az
emberi egészség elégséges védelmét biztositd
szintjének elérésére. A fenti megéllapitasok
alapjin azonban arra a kévetkeztetésre jut-
hatunk, hogy ez a kovetkeztetés til altaldnos.
Fokozatosan pontositani kell, hogy milyen
mértékben hajtottik végre a 178/2002 ren-
delet 4ltal meghatdrozott alapelveket nemzeti
és kozosségi szinten, és az érintett élelmi-
szerek és 8sszetevlk teriiletén milyen kiilon-
leges harmonizéicids intézkedéseket hoztak.

47. Amennyiben a 178/2002 rendelet egyér-
telmden elbirja, hogy az élelmiszerekre
vonatkozé mind kozdsségi, mind pedig
nemzeti szabdlyozdsnak a védelem magas
szintjére kell irdnyulnia, és a hatdskorrel
rendelkezd hatdsigok déntéseinek a komoly

veszélyek tudomdnyos nézépontbdl t6rténd
értékelésén kell alapulniuk, és — ha sziik-
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séges — tiszteletben kell tartaniuk az elgvi-
gyazatossig elvét is; a tagdllamoknak egyre
nehezebbnek bizonyul az EK 30. cikkre — a
kézegészségre mint igazolé indokra — tér-
ténd hivatkozas. Bizonyitaniuk kell, hogy a
kozosségi piac més részein az egészség magas
szinti védelmét tiszteletben tartva és az
eldvigydzatossag elvét figyelembe véve enge-
délyezett termékek mégis elfogadhatatlan
veszélyt és kockézatokat jelentenek az egész-
ségre. Amennyiben ugy kell tekinteniink,
hogy az el6dllité tagdllamban az érintett
termékek engedélyezése maga is szildrd
tudoményos elemzésen alapul, az ilyen bizo-
nyitdsnak kiilondsen meggy6z8 wjabb sza-
kértdi véleményen kell alapulnia,

48. Ha sikeriil bizonyitani, hogy ténylegesen
fenndll a veszély vagy a komoly kockdzat az
egészségre nézve, a meghozandé korlétozd
intézkedéseknek a Birdsig allandé itélkezési
gyakorlata értelmében tiszteletben kell tarta-
nia az ardnyosség elvét, Ez azt jelenti, hogy az
intézkedésnek meg kell felelnie a kittzoétt
célnak, az érintett kozérdek védelmének
biztosftdsa érdekében ténylegesen sziiksé-
gesre kell korldtozédnia, és ardnyosnak kell
lennie a kitlizétt céllal, amely nem érhets el a
Kozosségen beliili kereskedelmet kevésbé
korlatozé intézkedéssel. Ezt az ftélkezési
gyalfé)rlatot a kozelmiltban megerésitet-
ték ™%,

16 — Lisd a fenti 2. ldbjegyzetben hivatkozott Bizottsig kontra
Dinia és Bizottsdg kontra Hollandia igyekben hozott
ftéleteket, valamint a C-95/01. sz., Greeham és Abel iigyben
2004, februdr 5-¢n hozott ftéletet (EBHT 2004., 1-1333. 0.).

49. Azon élelmiszereket és Osszeteviket
illetben azonban, amelyekre van kiilén
kozosségi szabdlyozds, a tagdllamok mér
nem rendelkeznek teljes szabadsiggal az
EK 30. cikkre hivatkozdssal az egészség
feltételezett veszélyére vagy az arra vald
kockézat indokén alapulé korlatozé intézke-
dések meghozataldra. A széban forgé kdzos-
ségi szabdlyozds altal el8irt eljardsokat,
— mint amilyenek a 258/97 rendelet 12. és
13. cikkében szerepelnek — kévetve kell tehat
eljarniuk. Kiilonleges eljirdsok hidnydban a
178/2002 rendelet 14. cikke (7) és (8) bekez-
désének altaldnosabb rendelkezéseivel 6ssz-
hangban kell eljarniuk.

50. Végiil meg szeretnénk még emliteni,
hogy az Eurdpai Unidban kialakult élelmi-
szerjogot a nemzeti hatésdgok és a kozosségi
szervek egymds mellett élése jellemzi. Ez az
egylittélés kélesonds fiiggdséget alakitott ki
az élelmiszerek termelése és elosztdsa hatar
menti forgalmdnak édllandé novekedése
kozepette. Egyrészrdl a fenti forgalom,
amelynek terjedelme és Osszetettsége egyre
novekszik, egyre toérékenyebb az egyoldala
akaddlyok és korldtozdsok veszélyével szem-
ben. Mésrészrdl lehetévé teszi az esetleges
veszélyek és kockdzatok gyors megsokszoro-
z6ddsdt az Unié egész teriiletén. Ez a
hatdskorrel rendelkezd hatdsagokat egyiitt-
miikddésre kitelezi mind a nemzeti intézmé-
nyek kozott, horizontdlis téren, mind pedig
vertikdlisan, a kozosségi szervekkel. Ezeket a
kotelezettségeket az alkalmazandé rendele-
tekben pontositottik, vagy ennek hidnyaban,
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az EK 10. cikkben kimondott k&zdsségi
htiség elvébsl erednek V7.

Az alkalmazdsi korre vonatkozd kérdések

51. A gydgyszer és az élelmiszer kozosségi
fogalménak megléte nem zirja ki a vonat-
kozé szabdlyozésok alkalmazdsi kérének
meghatérozésat érinté problémékat. Ezek a
problémék két csoportra oszthaték,

52. Az elsb statikus jellegli. Azok a termékek
tartoznak ide, amelyek objektiv jellemzéik
folytdn megfelelnek mind a gyégyszer
2001/83 irdnyelv 1. cikkének 2. pontja sze-
rinti fogalménak, mind pedig a 178/2002
rendelet 2. cikke szerinti élelmiszer fogalmd-
nak. Ebben az esetben a rendelet alkalmazisa
kizart, mégpedig annak 2. cikke harmadik
bekezdésének d) pontja alapjin. Hasonlé
rendelkezés taldlhaté a 2002/46 irdnyelv
1. cikkének (2) bekezdésében. Ehhez hasonld,
kifejezett els6bbségi szabdlyok hidnydban
— mint a 258/97 rendelet esetében — el kell
ismerni, hogy egyszerre gyégyszerként és qj
élelmiszerként vagy j élelmiszer-tsszetevd-
ként mindsithet6 termék esetén a 2001/83
irdnyelv alkalmazandd. Az 4j élelmiszerek és
Uj élelmiszer-Gsszetevék ugyanis — mint az
élelmiszerek kiilonleges csoportjai — a

17 — A horizontdlis egyiittm{ikidés kotelezettségét mint a kézds-
ségi hiiség elvének alkalmazédsit kifejezetten elismerte a
235/87. sz, Matteucci-iigyben 1988, szeptember 27-én hozott
itélet (1988, 5589, 0.) és a C-165/91. sz. Van Munster-iigyben
1994. oktober 5-én hozott ftélet (EBHT 1994, I1-4661. 0.).
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178/2002 rendelet 4ltaldnos élelmiszer
fogalma ald tartoznak egyben. Kovetkezés-
képpen a rendelet 2. cikke harmadik bekez-
désének d) pontja alkalmazandd rdjuk. A
jogalkoté megerdsitette és pontositotta ezt
legutébb a 2001/83 irdnyelvet mddosité
2004/27 iranyelv elfogadéasdval. Ez az irdnyelv
kiegésziti a 2. cikket a (2) bekezdéssel, amely
ugy rendelkezik, hogy kétséges esetben,
amikor valamely termék — valamennyi saja-
tossdgdt figyelembe véve — a gydgyszer
fogalommeghatérozdsa és mds kozosségi
jogszabidly éltal szabélyozott valamely termék
fogalommeghatdrozésa ald is tartozhat, a
2001/83 irdnyelv rendelkezéseit kell alkal-
mazni. Bir az irdnyelv 4tilltetési hatdrideje
még nem jart le — 2005, oktéber 30-4n fog
lejarni —, ugy itéljitk meg, hogy ennek a
rendelkezésnek a hozzitétele jelent6s a jelen
ligy Osszefliggéseiben, mivel kifejezetten el6-
frja azt, amit mér a szabdlyozds és az
ftélkezési gyakorlat is kimondott '8,

53. A masodik csoportba a dinamikus jellegi
elhataroldsi problémdk tartoznak. Ezek akkor

7

meriilnek fel, ha a terméket el64llit6 tagdllam

18 — Lésd kiilondsen a fenti 8. lbjegyzetben hivatkozott Monteil
és Somanni {igyben hozott ftélet 15. és a ré kovetkezd
pontjait.
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élelmiszernek vagy kiilénleges élelmiszernek
tekinti a terméket, amely kiilén koézdsségi
szabalyozds targyat képezi, és az élelmisze-
rekre vonatkozé kézdsségi és nemzeti szaba-
lyokkal Gsszhangban kezeli, de a rendeltetési
tagillam dgy itéli meg, hogy ugyanaz a
termék gydgyszer. Amint azt mdr a fenti
37. pontban jeleztiik, az élelmiszerekre
vonatkoz6 kozosségi szabalyozds tdrgyi hatd-
lydnak értelmezése és alkalmazdsa kozotti
kiilonbségek elkeriilhetetlenek, tekintettel
ezen jog végrehajtisi és alkalmazdsi rend-
szerének jelenlegi dllapotdra. Ebben az eset-
ben a hatdskorrel rendelkezé hatésigok a
kérdéses termék jellemzdibdl kiilénbézd
kévetkeztetésekre jutnak.

54. Ezt kovetSen azok a kérdések, amelyeket
illetden a nemzeti hatésigok kozott ilyen
eltérés meriilhet fel, az alkalmazandé kézés-
ségi jog jelenlegi rendszerében két mddon
frhaték koriil, Els6ként ezek élelmiszerek és
killénleges élelmiszerek — még a gy6gyszerek
meghatdrozésa alapjdn is. Nem tekinthetd
gyégyszernek olyan termék, amely objektiv
kritériumok alapjdn nem az. A fenti 36, pont-
ban mdr hivatkoztunk azokra a hatrdnyokra,
amelyekkel a gy6gyszer-fogalom alkalmazési
korének indokolatlan kiszélesitése jarna.
Mésodsorban abban az esetben, ha valamely
termék megfelel a gy6gyszer fogalmanak és
az élelmiszer dltalanos vagy kiilénleges
fogalmdnak is, a probléma az 52. pontban

emlitett els6bbségi szabélyok alkalmazasaval
egyértelmiien megoldhaté. A vonatkozé
kozosségi jog ebben az esetben eléfrja, hogy
a terméket gydgyszernek kell tekinteni.

55. A gydgyszerekre és az élelmiszerekre
vonatkozé kozosségi szabdlyozds leirdsakor
jeleztiik, hogy mindkét teriileten léteznek
eljardsok az alkalmazandé jog értelmezése és
a meghatrozott termékekre torténd alkal-
mazédsa terén felmeriil§ eltérések megolda-
sara, mely a védelmi szintek kézétti nem
kivédnatos kiilonbségek és a fenti termék
kereskedelme kérdéses tagdllamok kézétti
szitkségtelen korldtozdsa megakadalyozdsa-
nak érdekét szolgilja. A nemzeti hatésdgok
eltéré értelmezésébSl és alkalmazisabol
eredé jelentds kovetkezményekre tekintettel,
valamint figyelembe véve azt, hogy a kérdé-
ses jogrendszereket Osszetettségiik folytin
kevéssé tudatosan alkalmazhatjik, elsé pil-
lantdsra nyilvdnvald, hogy a tagillam hatds-
korrel rendelkezd hat6sdgainak szdmitasba
kell venniiik, hogy mi torténik akkor, ha az
importdlt termékeket sajdt teriiletitkén mas-
képp mindsitik, mint ahogyan a szdrmazasi
orszigban mindsitették. Kévetkezésképpen,
ez a koriiltekintést érint§ kotelezettség meg-
koveteli legaldbb azt, hogy a fenti hatésdgok
— ha lehet, még a déntéshozatal el6tt — a
kozosségi jog éltal eléirt eljardsokat alkal-
mazva dontsenek, és ezdltal elkeriiljék az
alkalmazandé kozosségi szabilyok értelme-
zése és alkalmazdsa szintjén a kereskedelem
akaddlyozdsara alkalmas kiildnbségeket, vagy
hogy csokkentsék annak kovetkezményeit.
Még inkdbb ez a helyzet, ha e kiilonbségek
miatt az egyik tagdllamban a gyégyszerekre
alkalmazandd szabdlyokat kell alkalmazni
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ugyanaira a termékre, mig mds tagillamok az
élelmiszerekre vonatkozd 4ltaldnos rendszert
vagy a kiilonleges élelmiszerekre vonatkozé
egyedi szabdlyokat alkalmaznak, mivel a
gyogyszerekre vonatkozdé szabdlyok ezen
termékre torténd alkalmazédsa jéval sdlyo-
sabb korldtozdsokkal jérna,

Kereskedelmi akaddlyok

56, A kozosségi rendelkezéseknek a gydgy-
szerek és az élelmiszerek teriiletén végbe-
ment fejlédésére vonatkozé fenti dsszefogla-
lasban a szabdlyoknak a hatéskorrel rendel-
kez6 nemzeti hat6sdgok éltali értelmezése és
alkalmazdsa terén jelentkezd kiilonbségekbél
eredd kereskedelmi akaddlyokat érint6 prob-
lémakor csak érint6legesen meriilt fel. A
kétségek eloszlatisa érdekében wijbdl emlé-
keztetiink a kiilonboz6 esetekre az egyes
helyzetekben alkalmazandé 4ltaldnos és a
kiilén szabalyokkal egyiitt.

a) Az el6dllité tagillam és a rendeltetési
tagéllam altal egyardnt gyégyszernek tekin-
tett termékek:

— a gybgyszerek forgalmdnak a 2001/83
irdnyelv dltal ~ legaldbbis egyelére —
nem teljesen harmonizilt szempontjait
illetden, mint példdul az a méd, ahogyan
a gyogyszereket forgalmazni kell (nincs
azonban szé azokrdl az értékesitési
moédokrél, amelyekr6l a Birdsdg Keck

I-5170

és Mithouard tigyben hozott ftéleté-
ben *® hatdrozott), az intézkedések nem-
zeti szinten meghozhatdk az EK 30. cikk
alapjan, amennyiben tiszteletben tartjdk
e cikknek az ftélkezési gyakorlatbél
eredd alkalmazasi feltételeit,

— a gydgyszerek mozgisdnak a 2001/83
irdnyelv 4ltal teljesen harmonizalt szem-
pontjait illetden a rendeltetési tagillam
csak az irdnyelv 29. cikkének (1) bekez-
désében szerepl indokbdl tagadhatja
meg masik tagdllamban jogszertien el6-
llitott vagy forgalomba hozott gydgy-
szer engedélyezését; az ilyen
intézkedésnek kovetnie kell az irdnyelv
29. cikkének (2) bekezdése és esetlege-
sen a 32. cikke dltal meghatdrozott
eljarasokat.

b) Az el6allit6 tagillamban és a rendeltetési
tagdllamban is élelmiszernek tekintett, a
gyartd tagdllamban jogszertien forgalomba
hozott és kiilon harmonizdciés rendelkezés
hatélya ald nem esé termékek:

— a 8 szabély az, hogy ezeket a termé-
keket biztonsdgosnak kell tekinteni, ha

19 — A C-267/91, sz. és C-268/91. sz, egyesitett tigyekben 1993
november 24-én hozott télet (EBHT 1993, I-6097. o.).
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megfelelnek az élelmiszer forgalmazésa
szerinti tagillam élelmiszerjoga meg-
hatdrozott rendelkezéseinek (a
178/2002 rendelet 14. cikkének
(9) bekezdése);

— a rendeltetési tagdllam azonban visz-
szautasithatja a terméket vagy korlato-
zdsok ald vetheti az EK 30. cikkben
meghatdrozott egyik indokra, az egész-
ség védelmére vagy az EK 28. cikkre
vonatkozd {télkezési gyakorlat daltal
meghatdrozott kozérdeken alapulé
kényszerit6 indokra torténé hivatkozds-
sal (a 178/2002 rendelet 14. cikk
(9) bekezdésének vége).

¢) A kiilén harmonizicids intézkedés haté-
lya ald tartozd, és az elGdllité tagillamban,
valamint a rendeltetési tagdllamban is élel-
miszernek tekintett termékek esetén:

— a f6 szabdly az, hogy ha ezeket a
termékeket a gydrté tagillam piacin
ennek a tagdllamnak a hatdskorrel
rendelkez hatdsigai az alkalmazandé
meghatdrozott harmonizicids intézke-
désekkel 6sszhangban hoztik forga-
lomba, akkor ezeket engedélyezni kell
a rendeltetési tagéllamban is (a
178/2002 rendelet 14. cikkének
(7) bekezdése);

— ha egy tagdllam ugy ftéli meg, hogy
felmeril a gyand, hogy a rd vonatkozé

meghatérozott kévetelmények teljesii-
lése ellenére az élelmiszer veszélyes, a
forgalomba hozatalt korldtozé vagy az
élelmiszerpiacrdl val6 kivondsara vonat-
kozé intézkedéseket hozhat (a 178/2002
rendelet 14. cikkének (8) bekezdése);
ebben az esetben azonban a kérdéses
tagdllam kiilénleges jogainak és kotele-
zettségeinek a meghatdrozott harmoni-
zécios intézkedések értelmében mindig
egyeztetni kell (Idsd a 258/97 rendelet
12, és 13. cikkét és a 2002/46 iranyelv
12. és 13. cikkét).

d) Ha valamely terméket élelmiszernek
vagy kiilon harmonizdcids intézkedés hatdlya
ald esé élelmiszernek tekintenek az elGallité
tagdllamban, de a rendeltetési tagdllamban
gyogyszernek tekintik, a jelenlegi szabélyozas
rendszerébdl ez kovetkezik:

— ha a terméket gydgyszernek kell tekin-
teni az objektfv jellegzetességei folytdn,
akkor a 2001/83 irdnyelv alkalmazandd;
ebben az esetben a tagdllamok a fenti
irdnyelv dltal e tekintetben elirt elj-
résokat betartva kotelesek meghozni az
egységes alkalmazds érdekében a sziik-
séges intézkedéseket a Bizottsdggal valé
sikeres egyeztetéshez; id6kozben a ren-
deltetési tagillam a vitatott termék
forgalomba hozatalanak korltozdsdra
nem fogadhat el anndl szigortbb intéz-
kedéseket, mint amelyeket a kdzegész-
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ség védelme érdekében feltétleniil sziik-
ségesnek {tél meg;

— ha léteznek arra a kovetkeztetésre .

vezetd indokok, hogy a termék — figye-
lembe véve az objektiv jellegzetessé-
geit — nem mindsithetd gydgyszernek,
és kiillon harmonizdcids szabélyozds
targydt képezi, a rendeltetési tagillam
— ha korldtozésokat kivin bevezetni —
koteles betartani a fenti harmonizéciés

szabalyok altal el6irt kiilonleges eljira-
sokat;

— ha léteznek arra a koévetkeztetésre
vezetd indokok, hogy a termék — figye-
lembe véve az objektiv jellegzetességeit —
nem mindsitheté gydégyszernek, és nem
képezi kiillén harmonizécids szabédlyozas
targyat, a kérdéses tagdllam meghoz-
hatja azokat az intézkedéseket, amelyek
a 178/2002 rendelet 14. cikkének

(9) bekezdésébdl erednek;

— ha nem biztos, hogy a kérdéses termék
gyégyszernek tekinthet6, a tagdllam
analdgia Gtjan alkalmazhatja a fenti két
bekezdésben emlitett eljardsokat; ezek
megfelel lehetGséget biztositanak szd-
mara, hogy a széban forgé kozegészség-
hez fiz6d6 érdekeit megvédhesse; és
érintetleniil hagyja a mindsftési prob-
léma megoldasira vonatkozd hatdsks-
rét, amelyet a 2001/83 irdnyelv eljdrdsait
kovetve kell lefolytatnia.

1-5172

Az (télkezési gyakorlat dltal mdr megoldott
kérdések

57. A feltett kérdések némelyikére adandd
valasz megkoveteli, hogy az élelmiszer- vagy
a gybgyszer-dgazatban hatdskérrel rendel-
kez6 nemzeti hat6sdgok dontései birdségi
feliilvizsgélatdnak minimalis terjedelmét
ttekintsiik abban az esetben, amikor ezek a
dontések technikai elemzéseken alapulnak.

58. A Birésag mir foglalkozott ezzel a
kérdéssel az Upjohn IL iigyben?, amely
egy gyogyszer forgalomba hozatali engedé-
lyének visszavondsdra vonatkozott. A vitatott
hatdrozatot gyégydszati-farmakoldgiai meg-
fontoldsok alapjin hoztik, amely a termék
gyégyszerré mindsitése sordn szdmitdsba
veendd érdekekhez hasonld érdekek figye-
lembevételét kovetelik meg.

59. A Bir6sag az {téletében kimondta, hogy a
kozdsségi jog értelmében, valamely hatdsag
technikai és tudomanyos elemzéseket magé-
ban foglalé feladatkorében eljdrva széles
mérlegelési jogkorrel rendelkezik. E hatdskor
felett csak korldtozott biréi kontroll 4ll fenn.
Ez azonban nem teszi lehet§vé, hogy a
kozosségi birdsig a tények dltala tortént
értékelésével felviltsa a hatdskorrel rendel-
kez6 hatésag tényértékelését. {gy az értékelés
a tények létezésének és e tények hatésig

20 — A C-120/97. sz. iigyben 1999, janudr 21-én hozott ftélet
(EBHT 1999., 1223, 0.).
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dltali jogi mindsitésének vizsgélatira kell
szorftkoznia. Kiilénésen arra vonatkozik ez,
hogy ez utébbi intézkedése nem nyilvénva-
lIéan hibéds, vagy nem mindsiil hatdskérrel
valé visszaélésnek, vagy hogy e hatéség nem
lépte-e at nyilvinvaléan mérlegelési jogkore
hatérait. ' A’ Birésig ebbdl arra a kévetkez-
tetésre jutott, hogy a kozdsségi jog nem
koveteli meg, hogy a tagdllamok a Birésig
altal hasonlé esetekben gyakorolt ellendrzés-
nél szélesebb korl ellen6rzést magaban
foglalé, a gyégyszerek forgalomba hozatali
engedélyének visszavondsira vonatkozé
nemzeti hatdrozatok vonatkozdsiban meg-
teremtsék a birdsdgi feliilvizsgdlati eljaras
lehet8ségét.

60. A Birésig ugyanakkor kiemelte, hogy az
engedélyek visszavondsdra vonatkozd, a hat4-
rozatok feletti bdrmely nemzeti birésagi
feliilvizsgalati eljdrasnak lehet6évé kell tennie
az ilyen hatérozat jogszeriiségét elbirilé
biréség szdmadra, hogy ténylegesen alkalmaz-
hassa a kozosségi jog vonatkozé elveit és
szabdlyait.

61. Véleményiink szerint ez az {télet mutatis
mutandis alkalmazandé azon hatdrozatok
birésagi felillvizsgdlatdra is, amelyekben a
nemzeti hatésdgok valamely meghatdrozott
termék gyégyszerré mindsitésérol hatdroz-
nak. Olyan hatdrozatokrdl is szé van itt,
amelyeknek a nemzeti hatdsdgok sziikség-
szerll mérlegelési jogksrét magdban foglalo
technikai és tudomédnyos megfontolisokon
kell alapulniuk.

21 — A fent hivatkozott Upjohn 1L iigyben hozott ftélet 34. pontja.

62. A Birésig a legutébbi ftélkezési gyakor-
latiban azzal a kérdéssel foglalkozott, hogy a
rendeltetési tagédllam hatdskérrel rendelkezd
hatdsdgai a kozdsségi jog alapjan hivatkoz-
hatnak-e kizérdlag a tdplalkozasi igény fenti
tagallambeli hidnyéra valamely mésik tagdl-
lamban jogszertien elédllitott vagy forga-
lomba hozott termék nemzeti piacon térténd
forgalomba hozataldnak megtiltdsa érdeké-
ben.

63. A Birésig a kozelmiltban a Bizottsig
kontra Dénia és a Bizottség kontra Hollandia
tigyekben hozott ftéleteiben®* foglalkozott
alaposabban a kérdéssel. A Birdsdg ezekben
kimondta, hogy a rendeltetési tagallam azon
gyakorlata, amely a mds tagdllamokbél szér-
mazd, ott jogszer(ien el6éllitott és forgalma-
zott, vitaminokkal vagy dsvinyi sékkal dusi-
tott élelmiszerek forgalmazdsit ezen tagdl-
lam lakossdgénak tdpldlkozdsi sziikségletének
bizonyftdsdhoz kotétte, ezen termékek for-
galmazdsét nehezebbé, s6t lehetetlenné teszi,
kovetkezésképpen akaddlyozza a tagdllamok
kozotti kereskedelmet.

64. A kérdéses termékekre irdnyulé harmo-
nizdcié hidnya és a tudomdnyos kutatds
jelenlegi allapotéban fennmaradé redlis
bizonytalansdgok miatt azonban a tagélla-
mok tovdbbra is szabadon hozhatnak az
EK 30. cikk alapjin olyan intézkedéseket,
amelyeket a kozegészségének védelme érde-
kében sziikségesnek tartanak, Ez a mérlege-
1ési jogkor kiemelten jelentds akkor, ha a
tudoményos kutatdsok jelenlegi allapota sze-
rint bizonytalansig marad fenn egyes olyan

22 — A fenti 2, Jibjegyzetben hivatkozott ftéletek.
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tapanyagokat illetden, mint példdul a vitami-
nok, amelyek 6nmagukban véve, {6 szabdly
szerint, nem &rtalmasak, viszont okozhatnak
jellegzetes édrtalmas hatdsokat akkor, ha az
Gsszes olyan élelmiszerrel egyiitt, amelyek-
nek az dsszetételét nem becsiilték meg vagy
nem ellendrizték, tilzott mértékben térténik
a fogyasztdsuk.

65. A Birdsdg szerint tehdt a kozosségi jog
nem zérja ki, hogy valamely tagdllam — el6-
zetes engedélyezés hidnydban — megtiltsa
olyan élelmiszerek forgalmazdsit, amelyek-
hez a kozdsségi szabdlyozds dltal engedélye-
zett vitaminokon és 4svanyi anyagokon kiviil
mast hasznéltak fel. A tagéllamok azonban,
amennyiben a mérlegelési jogkoériik gyakor-
lasdnak keretei kozott a kizegészségre hivat-
koznak, mindenféleképpen kotelesek tiszte-
letben tartani az ardnyossdg elvét. Az
EK 30. cikkre hivatkozé nemzeti hat6sdgok
feladata minden egyes figyben — a nemzeti
taplalkozasi szokdsok fényében és a nemzet-
kozi tudoményos kutatdsok eredményeire
figyelemmel — bizonyitani, hogy szabalyozé-
suk sziikséges az emlitett rendelkezésben
érintett érdekek hatékony védelme érdeké-
ben, kiilondsen azt, hogy a széban forgd
termékek forgalmazésa tényleges kockazatot
jelent a kozegészségre. EbbGl kovetkezik,
hogy a dusitott élelmiszerek forgalomba
hozatalédnak tilalmat az EK 30. cikkre hivat-
kozé tagallam 4ltal felhozott kockdzatok
mélyrehaté elemzésével kell alitdmasztani.

66. Ennek a mélyrehatd kockdzatelemzésnek
az élelmiszerekhez hozzdadott egyes tdpa-
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nyagok emberi egészségre 4ilitélagosan kdros
hatésainak a val6szin(iségi fokdra és a lehet-
séges hatdsoknak a stlyossdgdra kell vonat-
koznia. Ezen értékelés sordn a tudoményos
bizonytalansdgok megéllapithaték mind a
kockézat 1étét, mind pedig annak silyossdgat
illetéen. Ilyen kérilmények kozott elismer-
het6 az, hogy valamely tagéllam, az el6vi-
gydzatossig elvével 6sszhangban, védelmi
intézkedéseket fogadjon el anélkil, hogy
megvirnd, hogy ezen kockdzatok tényleges
bekévetkezése és stilyossdga teljesen kimu-
tathat6 legyen. Ugyanakkor a kockézatelem-
zés nem alapulhat kizdrdélag hipotetikus
feltevéseken.

67. A Birésag ftélkezési gyakorlata értelem-
ben az elévigydzatossdg elvének helyes alkal-
mazasa megkéveteli egyfelél a tdpanyagok
ajanlott hozzdaddsdnak az egészségre gyako-
rolt lehetséges negativ hatdsainak pontos
azonositisit, és masfeldl az dtfogd kockdzat-
elemzést, amely a rendelkezésre 4116 legmeg-
bizhatébb tudomdnyos adatokon és a nem-
zetkozi kutatdsok legtjabb eredményein
alapul. Ha lehetetlennek bizonyul pontosan
meghatdrozni az allitélagos kockdzat meg-
16tét vagy terjedelmét a lefolytatott tanulma-
nyok elégtelen, nem meggy6z6 vagy pontat-
lan jellege miatt, de a kozegészséget tényle-
gesen fenyegetd kdrosodds valdsziniisége
fenndll abban az esetben, ha a kockézat
bekovetkezik, akkor az el6vigydzatossig elve
igazolja a védelmi intézkedések elfogaddsit.

68. A tagdllam lakossdga téplélkozdsi sziik-
ségletének feltétele szerepet jatszhat abban a
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tagdllam éltal végzett alapos értékelésben,
amelyet azokkal a kockazatokkal kapcsolat-
ban végeznek, amelyeket egyes tdpanyagok
élelmiszerekhez val6 hozzdaddsa a kdzegész-
ségre jelenthet. Ilyen sziikségletnek a hiinya
azonban Onmagédban nem igazolhatja az
EK 30. cikk alapjén az olyan élelmiszerek
forgalmazdsdnak teljes tilalmét, amelyeket
mds tagdllamokban jogszer(ien forgalmaz-
nak.

69. A kovetkezékben megvizsgiljuk azt is,
hogy a fent ismertetett {télkezési gyakorlatra
lehet-e mutatis mutandis hivatkozni abban
az esetben, ha valamely tagdllam nem
kozvetleniil az EK 30. cikkre hivatkozik,
hanem olyan kiilon kozosségi szabalyok
bizonyos élelmiszerekre t6rténd alkalmazdsit
el6iré egyik meghatérozott eljérdsra, mint a
258/97 rendelet és a 2002/46 irdnyelv.

Az eldzetes dontéshozatalra eldterjesztett
kérdések

A) 1. kérdés (mindegyik iigyben) és
A) 1V. kérdés (a C-211/03. sz. iigyben)

70. A kérdések arra vonatkoznak, hogy a
lactobat omni FOS, a C 1000, az OPC 85, az
Acid Free C-1000 és az E-400 termékeket
élelmiszernek vagy gydgyszernek kell-e

tekinteni, valamint feltételezve azt, hogy a
lactobact omni FOS élelmiszer, @ij élelmi-
szerr8l van-e sz6 a 258/97 rendelet értelmé-
ben.

71. Az éllandé {télkezési gyakorlat értelmé-
ben az el6zetes dontéshozatali eljirds a
Birésdg és a nemzeti birésigok kozodtti
feladatok egyértelm{i elhatdroldsén alapul.
Az ligy tényeinek teljes értékelése kizdrdlag
a nemzeti birésig hatdskorébe tartozik. A
Birésignak nincs hatdskore az alapiigy ko-
riilményeirél donteni, vagy a kézdsségi jog
szabdlyait az dltala értelmezett mddon konk-
rét tigyre alkalmazni ®,

72. Kovetkezésképpen a Birdsdgnak hatés-
kovében 4ll az, hogy nem vélaszol ezekre a
kérdésekre, és a kérdést elSterjesztd birs-
sdgra hagyja ezt a feladatot. E célbdl a
nemzeti birdsdg a kovetkezd, a Birdsag altal
megéllapftott kritériumokat koteles figye-
lembe venni: a termék tudomdnyos ismere-
tek jelenlegi dlldsa szerint megéllapithaté
farmakolégiai tulajdonsdgait, alkalmazési
mddjait, terjesztésének terjedelmét, a
fogyasztok ezzel kapcsolatos ismereteit, vala-
mint az alkalmazdsdval egyiitt jiré veszé-
lyeket %,

23 — A 13/68. sz. Salgoil-ligyben 1968. december 19-én hozott
ftélet (EBHT 1968, G61. o.); a 36/79. sz, Denkavit
Futtermittel tigyben 1979. november 15-én hozott {télet
(EBHT 1979,, 3439. 0.) 12. pontja; a C-235/95. sz., Dumon és
Froment digyben 1998. jiilius 16-dn hozott ftélet (EBHT 1998,
1-4531, og 25. pontja; a C-320/88. sz, Shipping and
Forwarding Enterprise Safe {igyben 1990. februdr 8-dn Ifm
ftélet (EBHT 1990., 1-285. 03 11. pontja és az 51/74. sz
Van der Hulst-ligyben 1975. janudr 23-4n hozott ftélet
(EBHT 1973, 79. 0.) 12. pontja.

24 — ;,ﬁsd a fenti 11. Idbjegyzetben hivatkozott {télkezési gyakor-
atol.

zott
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A) IL kérdés (a C-211/03. sz. iigyben)

73. A nemzeti birésig arr6l kérdezi a
Bir6sigot, hogy a fogyasztds médja jelentd-
séggel bir-e valamely termék mindsitése
soram.

74. Amint azt a fenti 34. és 35. pontban
jeleztilk, az a kérdés, hogy bizonyos termék
mindsitheté-e gydgyszernek, a termék objek-
tiv, a Birdsdg éltal megdllapitott és a
72. pontban emlitett kritériumok alkalmaza-
saval éllapfthaté meg. Az a tény, hogy a
terméket vizbe vagy joghurtba kell keverni,
nem bir jelentéséggel e tekintetben. Az ilyen
fogyasztdsi mod ugyanis ajanlott lehet mind a
gyogyszerek, mind pedig az élelmiszerek
esetén.

B) 1. a) kérdés (mindegyik tigyben)

75. Az el6zetesen tett észrevételek sordn, a
37. és az 51-55. pontban mér részletesen
foglalkoztunk ezzel a kérdéssel, amely a
2002/46 iranyelv és a 178/2002 rendelet
kozotti kapesolatra, valamint arra a kérdésre
vonatkozik, hogy melyik szabdlyozdst kell
alkalmazni abban az esetben, amikor vala-
mely termék megfelel az élelmiszer és a
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gyogyszer meghatdrozdsdnak is. A kovetkez
vélaszok ebbdl kivetkeznek.

76. A 178/2002 rendelet az élelmiszerekre
vonatkoz6 é&ltaldnos és horizontdlis szabé-
lyozést képez. Az Eurdpai Elelmiszerbizton-
sagi Hatdsdg feléllitisdn és az élelmiszerbiz-
tonsdgra vonatkozé. eljirdsok meghatéroza-
sdn kivil tartalmazza az élelmiszerekre
vonatkoz6 kozdsségi és nemzeti rendelkezé-
sek szabdlyozdsara hivatott alapelveket és
rendelkezéseket. A 2002/46 irdnyelv egy
kiilonleges élelmiszercsoportra, az étrend-
kiegészit6kre vonatkozé kiilon rendelkezése-
ket tartalmazza. Az irdnyelv lex specialis a
178/2002 rendelet lex generalis rendelkezé-
seihez képest, amint azt a rendelet 14. cikké-
nek (7), (8) és (9) bekezdése kimondja.

— Amennyiben valamely termék egyszerre
megfelel a gydgyszer 2001/83 irdnyelv
1. cikkének 2. pontja szerinti fogalma-
nak, az élelmiszer 178/2002 rendelet
2. cikke szerinti fogalminak és az
étrend-kiegészitd 2002/46 irdnyelv
2. cikkének (1) bekezdése szerinti fogal-
manak, a 178/2002 rendelet alkalmazdsa
kizart ‘ennek 2. cikke harmadik bekez-
désének d) pontja értelmében, és a
2002/46 irdnyelv alkalmazdsa is kizdrt
a fenti irdnyelv 1. cikke értelmében.

— Azonban, amennyiben valamely ter-
méket étrend-kiegészitének kell tekin-
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teni a 2002/46 irinyelv értelmében,
abban a tagillamban, ahol eléallitottak
vagy forgalomba hoztdk, és gyégyszer-
nek kell tekinteni a rendeltetési tagdl-
lamban, a kdzegészségre jelentett
veszély miatt ez utébbi dllam kételes
betartani a 2002/46 irdnyelv 12. és
13. cikkében meghatdrozott eljardst
annak érdekében, hogy megegyezésre
jusson mds érintett tagdllamokkal és a
Bizottsiggal a termék mindsitésének
meghatdrozdsit, valamint a termék
fogyasztasakor jelentkezd lehetséges
kockézatok figyelembevételével megha-
tirozott védelmi intézkedések megho-
zataldt illetGen.

— Amennyiben valamely terméket a
178/2002 rendelet értelmében élelmi-
szernek tekintenek abban a tagdllamban,
ahol elééllitottdk vagy forgalomba hoz-
tdk, és gydégyszernek a rendeltetési
tagdllamban, a kozegészségre jelentett
veszélye miatt ez utdbbi koteles a
rendelet dltal elSirt eljdrdst betartva
egyeztetni az érintett tagillamokkal és
a Bizottsdggal, hogy a termék mindsfté-
sének meghatdrozdsa tdrgydban egyez-
ség jojjon létre. Ez nem korldtozza a
tagdllam hatdskorét arra vonatkozdan,
hogy meghozza az EK 30. cikk alapjan
azokat az ésszer(i intézkedéseket, ame-
lyek a kozegészség védelmében sziiksé-
gesnek tlinnek szdméra.

B) II. kérdés (mindegyik iigyben)

77. A kérdést eldterjeszté birésdg lényegé-
ben valamely termék mindsitése keretében

2.1

felmeriilé ,farmakoldgiai hatds” fogalménak
értelmezésére vonatkozé kérdést terjesztett
el6. Azt a kérdést is felteszi a Birdsdgnak,
hogy az egészségre valé veszély sziikséges-
sége részét képezi-e ennek a fogalomnak.

78. Amint a Bizottsdg jogosan megallapi-
totta, a farmakoldgiai hatds fogalmit nem
tartalmazza sem a 178/2002 rendelet, sem a
2001/83 vagy a 2002/46 irdnyelv. A Bir6sig
ftélkezési gyakorlatiban azonban hasznélatos
a fogalom a gy6gyszer fogalmdanak jelenleg a
2001/83 iranyelv 1. cikkének 2. pontjiban
taldlhatd, mésodik részére vonatkozodan,
amely a médositott 65/65 irdnyelv hatilya
idején is létezett 2, Ez a kérdés tehdt foként
arra vonatkozik, hogy a kérdéses termék
funkciondlis szempontbdl gyégyszernek
mindsiil-e, tehit embereken vagy éllatokon
az orvosi diagndzis megéllapitisénak érde-
kében, illetve valamely élettani funkcié fenn-
tartdsa, helyredllitdsa, javitdsa vagy médosi-
tésa érdekében alkalmazhaté-e.

79. El6szor is meg kell jegyezni, hogy a
2001/83, irdnyelv 1. cikke 2. pontja médsodik
mondatdban szereplé ,embereken [megje-
lend] élettani funkcié” kifejezés alapvetSen
nem kiilénbozik a 201/83 irdnyelvet mege-

1626 65/65 irdnyelv dltal haszndlt ,szervi
funkciok” kifejezéstél,

25 — Lésd péld4ul a fenti 20. ldbjegyzetben hivatkozott Upjohn IL
tigyben hozott ftélet 24. pontjat.

I-5177
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80. Ezért az elbterjesztett kérdésre a kovet-
kezg vélaszt adjuk:

Valamely termék farmakoldgiai hatdsa mind-
ossze az egylk tényezd, amelyet figyelembe
kell venni annak értékelésekor, hogy a
terméknek van-e tényleges hatdsa az anyag-
cserére és befolydsolni tudja-e magdnak a
szervezetnek a miikodését, és kévetkezés-
képpen — a 2001/83 irdnyelv 1. cikke 2. pontja
mdsodik mondatdnak kifejezéseit haszndlva —
embereken az orvosi diagndzis megallapita-
sanak érdekében, illetve valamely élettani
funkcié fenntartdsa, helyredllitdsa, javitdsa
vagy modositdsa érdekében alkalmazhaté-e.
A termék haszndlatdhoz kapcsol6dé kocké-
zat csak az egyik kritérium, amelyet a
gyogyszerré mindsités sordn figyelembe kell
venni®®, Azonban nem ez a meghatérozé
tényez6. A terméknek bizonyithatd ,terdpids
hatéssal” is kell rendelkeznie. Ezt a hatdst
mindig a termék hasznalatdval jéré kockdza-
tok figyelembevételével kell elemezni®”.

B) IIL és B) VI kérdés (mindegyik iigyben)

81. A két kérdés szorosan Osszefiigg. Az
el6zetes dontéshozatalra utalé hatd-

26 — Lisd szintén a fenti 8. libjegyzetben hivatkozott Monteil és
Somanni iigyben hozott ftélet 29. pontjit és a fenti
11. libjegyzetben hivatkozott Delattre-iigyben hozott itélet
35. pontjat.

27 — Ldsd a 2001/83 irdnyelv hetedik preambulumbekezését is.
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rozatokbdl kideriil, hogy a nemzeti birdsig
azt kivinja megtudni, hogy dgy kell-e értel-
mezni az EK 28. cilcket és az EK 30. cikket,
hogy az elddllité tagéllamban élelmiszerként
jogszerfien forgalomba hozott, a jelen tgy
targyat képezd tipusd termékek forgalmaza-

sdnak tilalmit mar nem teszi lehet6vé a
(rendeltetési) orszdgban.

82. Részletesen foglalkoztunk ezen kérdések
targydval az el6zetes észrevételek korében, a
gyogyszerek vonatkozdsiban a 32. és
33. pontban, az élelmiszerek vonatkozdsiban
a 46-50. pontban, valamint az 54. és
55. pontban azon termékek vonatkozdsaban,
amelyeknek a mindsitését illetben a tagilla-
mok eltéré 4lldsponton vannak. Alldspon-
tunkat a fenti 56. pontban foglaltuk Gssze.
Ezekb6l a megdllapitdsokbdl a kévetkezd
vélaszokat lehet kikovetkeztetni.

a) Az elddllit6 tagdllamban és a rendelte-
tési tagallamban is gydgyszernek tekin-
tett termékeket illetéen az eldallitdsra
vagy a gydgyszerek szabad mozgisdra
vonatkozé kérdésekben — amelyekre a
2001/83 irdnyelv teljes korti harmoniza-
ci6t ir el6 — az utébbi tagdllam nem
tilthatja meg a mdsik tagallamban jog-
szertien el8éllitott vagy forgalomba
hozott gydgyszerek engedélyezését,
kivéve a fenti irdnyelv 29. cikkének
(1) bekezdésében szerepldé indokbdl.
Egy ilyen intézkedés esetén be kell
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tartania a 29. cikkben szerepls, és
esetlegesen a 30. cikkben szerepl§ elja-
rést.

b} A gyégyszerek forgalminak azon szem-
pontjait illetéen, amelyeket a 2001/83
irdnyelv - legalébbis egyel6re — nem
harmonizal teljes mértékben, ilyen pél-
ddul a gyogyszerek forgalmazisi médja
(nincs szé azonban azokrdl az értékesi-
tési mddokrdl, amelyekrdl a Birésig a
fent hivatkozott Keck és Mithouard
tigyben hozott {téletében hatdrozott),
az intézkedések nemzeti szinten meg-
hozhatdk az EK 30. cikk alapjén, ameny-
nyiben tiszteletben tartjak e cikknek az
ftélkezési gyakorlatbdl eredd alkalma-
zési feltételeit.

83. Az el6dllité tagillamban jogszer@ien for-
galomba hozott és kiildn harmonizicids
rendelkezések hatdlya ald nem esé termékek
esetén a 178/2002 rendelet 14, cikk (9) bekez-
désének vége alapjin a rendeltetési tagélla-
mok meg6rzik a termék visszautasfthatdsé-
nak vagy korldtozdsdnak a jogat, az
EK 30. cikkben meghatarozott egyik indokra,
az egészség védelmére vagy az EK 28. cikkre
vonatkozé {télkezési gyakorlat dltal meg-
hatdrozott, kozérdeken alapulé kényszerits
indokra t6rténé hivatkozdssal. Az intézke-
déseknek azonban minden esetben tisztelet-
ben kell tartaniuk e cikkeknek az {télkezési
gyakorlatbél eredd alkalmazdsi feltételeit.

84. Az el6dllité tagallamban jogszertien for-
galomba hozott és kiillén harmoniziciés

rendelkezések hatdlya ald es§ termékek
esetén a rendeltetési tagdllam, ha dgy itéli
meg, hogy felmeriil a gyand, hogy annak
ellenére, hogy megfelel az adott élelmiszerre
vonatkozé meghatirozott kovetelmények-
nek, a 178/2002 rendelet 14. cikkének
(8) bekezdése értelmében megdrzi a jogit,
hogy meghozza a sziikséges intézkedéseket.
Ebben az esetben azonban a kérdéses tagél-
lam kiilonleges jogairdl és kotelezettségeirdl
a meghatdrozott harmonizicids intézkedések
értelmében mindig egyeztetni kell.

85. Abban az esetben, ha az el8allité tagal-
lamban élelmiszernek tekintik a terméket, a
rendeltetési tagillamban pedig gydgyszernek,
a vdalaszt mdir megadtuk a fenti
B) L a) kérdésben (a 76. pont mdsodik és
harmadik bekezdése).

B) IV. a) kérdés (mindegyik iigyben)

86. A kérdést el6terjesztd birdsag azt kérdezi
a Birésigtol, hogy milyen jelentdséget kell
tulajdonitani a 2002/46 irdnyelv 5. cikke
(1) bekezdésének a) pontjédban hasznélt ,felsd
biztonsdgos szint” fogalmdnak. A B) II. és
I11. kérdésre visszautalé kérdés azt feltételezi,
hogy ez a kifejezés — az alapjén, ami ebbdl
kévetkezik — szerepet jétszhat a gyogyszerek
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-és az élelmiszerek kozotti killdnbségtétel
soran.

87. Legel6szor is el kell utasitani ezt a
feltételezést: a ,felsé biztonsigos szint”
fogalma nem jatszik semmilyen szerepet a
gyogyszerek és az élelmiszerek elhatdroldsa-
ban. El8szér is azért, mert szdmos élelmiszer
esetében, amelyek nyilvinval6an nem tekint-
het8k gydgyszernek, sziikségesnek bizonyul-
hat az el6allité altali ajénlott napi adag
formdjiban felsé biztonsdgos szintet meg-
hatérozni. Mésodsorban azért, mert a felsé
biztonsigos szinthez képest nagyon csekély
mennyiségben alkalmazott termékek is fenn-
tarthatnak, helyredllithatnak, javithatnak
vagy mddosfthatnak az embereken élettani
funkci6kat, és ennek alapjdn gyogyszerré
lennének mindsithet6k a 2001/83 irdnyelv
1. cikkének 2. pontja értelmében. Ugyanak-
kor nyilvinvaléan a fels§ biztonségos szint
alatti hatéanyagok koncentrici6it részben
tartalmaz6 termékek is megjelenhetnek
gyogyszerként a fenti irdnyelv 1. cikke
2. pontjanak els6 mondata értelmében.

88. A fels6 biztonsdgi szint fogalmat tehdt
funkciondlis szempontbdl kell értelmezni,
fiiggetleniil a kérdéses termék — élelmiszer
vagy gyogyszer — természetétél. Ezek a
szintek olyan kritériumokat éllapitanak
meg, amelyek a fogyaszté tdjékoztatdsit
szolgdljidk a termék helyes hasznélatdnak
biztositdsdhoz. A felsé biztonsigos szint

meghatdrozdsakor figyelembe kell venni .

nevezetesen azt, hogy mi a jelentése a
2002/46 irdnyelv 5. cikkének (2) bekezdésé-
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ben szerepld ,referenciamennyiségnek”. Itt
keriilt meghatdrozésra a vitaminokbdl és az
dsvanyi anyagokbdl az egészséges felndtt
lakossdg tobbsége szdméra elegendének
tekintett napi mennyiség.

B) IV. b) kérdés (mindegyik iigyben)

89. Ez a kérdés megérdemelte volna, hogy
szélesebb és 4ltaldnosabb kifejezésekkel
fogalmazzdk meg. Itt lényegében az élelmi-
szerekre vagy a gyégyszerekre vonatkozd
dontéseket feliilvizsgdlé birdsdg mérlegelési
jogkorének minimalis terjedelmével kapcso-
latos klasszikus kérdésrél van szé abban az
esetben, amikor ez a hatdrozat technikai
elemzésen alapul.

90. Az 57-61. pontban tett megallapitdsokra
figyelemmel a kévetkezd valaszt kell adni:

A kozosségi joggal Osszeegyeztethetd a nem-
zeti hatésdgoknak valamely termék gydgy-
szerré mindsitésére vonatkozé mérlegelési
jogkore, feltéve hogy a nemzeti birdségi
feliilvizsgdlati eljards lehet6vé teszi a fenti
hatésdgok hatdrozatinak megsemmisitése
irdnti keresetet elbirdlé birdsdg szamara,
hogy e hatdrozat jogszer(iségének ellen6rzése
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keretében ténylegesen alkalmazhassa a
kozosségi jog vonatkozé elveit és szabélyait.

B) V. a) kérdés {(mindegyik tigyben)

91. Az eldzetesen tett észrevételek sordn, a
jelen inditviny 62-69. pontjdban mér részle-
tesen tdrgyaltuk ezt a kérdést, amely arra
vonatkozik, hogy a taplélkozasi igény hidnya
onmagdban igazolhatja-e a kérdéses termék
forgalomba hozataldnak tilalmat.

92. A fenti megdllapitisok alapjin a kévet-
kez6 vélaszt kell adni:

A tagéllam dltal elvégzett, az alapiigyben
szerepl6khoz hasonlé termékek kozegész-
ségre gyakorolt veszélye értékelésénél a
tagallam lakossdga tdpldlkozasi igényének
ismérve szerepet jatszhat. Ilyen igény hidnya
azonban dnmagdban nem igazolhatja masik
tagdllamban jogszer(ien el8allitott vagy for-
galomba hozott élelmiszerek forgalomba
hozataldnak az EK 30. cikken alapulé teljes
kord tilalmat.

B) V. b) kérdés (mindegyik iigyben)

93. A kérdést elSterjesztd birdsdg azt kivdnja
megtudni a Birdsagtdl, hogy dsszeegyeztet-
heté-e a kozosségi joggal, hogy a hatdskérrel
rendelkezé nemzeti hatésdg mérlegelési jog-
korrel rendelkezzék a tépldlkozasi igény
fennéllisinak a meghatdrozdsakor. Erre a
kérdésre konnyedén levezethetd a vilasz az
el6z6 két kérdésre adott vilaszbél.

94. A téplilkozdsi igény létének vagy nem
létének — vagy eshet@ségének ~ megallapi-
tdsa nemzeti szinten mélyrehaté tudomdanyos
elemzést igényel. A hatdskérrel rendelkezé
nemzeti hatésdgok ilyen elemzésen alapuld
értékelésének a fenti 90. pontban emlitett
feltételeknek megfelel bir6sagi feliilvizsgalat
alé tartozénak kell lennie.

B) VIL kérdés (a C-211/03. sz. iigyben)

95. A kérdést elSterjesztd bivdsdg azt kéri a
Birésdgtdl, hogy hatdrozzon a 258/97 ren-
delet 1. cikkének (2) bekezdésében szerepls
feltétel értelmezésérdl, amely kimondja, hogy
a rendeletet olyan élelmiszerek forgalomba
hozataldra kell alkalmazni, amelyeknek
emberi fogyasztds céljabol torténd felhaszna-
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lisa a Kozosségen belill ,mindeddig elha-
nyagolhaté volt.”

96. Ez a feltétel két tényezdt tartalmaz: egy
idébeli és egy mennyiségi tényezdt. Az elsé
feltételt illetGen az alapeljardsok felperesei, az
észrevételeket elbterjeszt$ tagdllamok, vala-
mint a Bizottsag egyetértettek abban, hogy
relevans idépontként a rendelet hatélybalé-
pésének idSpontjat, 1997. majus 15-ét kell
meghatdrozni. Mi is osztjuk ezt az dlldspon-
tot. A mennyiségi tényezét illetben az
allaspontok némiképp eltérnek a ,Kozdssé-
gen beliil [...] elhanyagolhaté volt” kifejezés
tartalmat illetéen. Allaspontunk szerint
ennek értelmezésekor figyelemmel kell lenni
a rendelet 1, cikke (2) bekezdésének hata-
lydra. Ez a rendelkezés a rendelet alkalmazi-
sat leszlikiti az ,4j” termékekre. Nem tekint-
heté azonban elhanyagolhaténak olyan ter-
mék fogyasztisa, amely a rendelet hatdlyba-
lépésének id6pontjdban egy vagy tébb
tagdllam piacdn mdr megtaldlhat6é volt, és
amelyekhez a fogyaszték hozzédjuthattak.
Kovetkezésképpen ezek a termékek nem
tjak. A termék piacon valé megjelenésének
az idépontja tlinik tehdt szdmunkra meg-
hatdrozénak. Ennek a feltételnek megvan az
az elbnye, hogy egyszerdi és objektiv. Ezek
alapjan a kdvetkezd 6sszegzés vonhatd le.

97. A 258/97 rendelet 1. cikkének (2) bekez-
dése értelmében veit élelmiszerek fogyasz-
tasa akkor tekinthet§ elhanyagolhatonak a
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Kozosségen beliil, ha a rendelet hatdlybalé-
pésének idSpontjdban nem forgalmaztik a
fenti élelmiszereket egy vagy tobb tagdllam-
ban. A kérdéses élelmiszerek fogyasztdsa
elhanyagolhaté jellegének meghatdrozasakor
a viszonyitdsi idépont 1997, méjus 15.

B) VIIL kérdés (a C-211/03. sz. igyben) és a
B) VII. kérdés (a C-299/03. sz. és a
C-316/03-C-318/03. sz. tigyben)

98. A kérdés arra vonatkozik, hogy nemzeti
birésig konzultilhat-e az Eurépai Elelmi-
szerbiztonsdgi Hatdsdggal, és milyen kote-
lez8 erével rendelkeznek e Hatdség esetlege-
sen adott véleményei, A kérdést elSterjesztd
birdsdg arra is valaszt keres, hogy felillvizs-
gélhatja-e a kérdéses vélemény jogszerliségét.

99. A spanyol korminy szerint a nemzeti
birésdgok ténylegesen rendelkeznek ilyen
hatdskoérrel. A HLM, az Orthica és a
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit, valamint a Bizottsig
azonban nem osztja ezt a véleményt. Az
Eurépai Elelmiszerbiztonségi Hatésag ltal a
nemzeti birésag kérésére meghozott esetle-
ges tudomdnyos vélemény semmiféleképpen
nem kotelez6 a fenti birdsigra, hanem
csupén olyan bizonyitéknak mindsiil, ame-
lyet figyelembe vehet a nemzeti eljardsban.
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100. Az el6zetes dontéshozatalra eldterjesz-
tett kérdés elfogadhatdsiga kissé kétségbe
vonhaténak tekinthetd, amennyiben nem
nyilvdnvald, hogy a vilasz sziikséges az
alaptigyek megolddsdhoz. E tekintetben tehét
elméleti jellegii lehet. Ugy gondoljuk mégis,
hogy elfogadhaténak tekinthetd, tekintettel
arra, hogy bizonyos termékek — gyégyszerré
vagy élelmiszerré — mindsitése lényeges
fontossagu az alapeljardsokban. Amennyiben
az ilyen mindsitést a kozosségi jog dltal
meghatdrozott fogalmak fényében kell elvé-
gezni, a nemzeti birésignak esetleges, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésaggal tor-
ténd konzultdciéra vonatkozé hatdskore
hasznosnak tlinhet e birdsdg szdmdra.

101. A kérdésre azonban elutasitéan kell
vélaszolni. A 178/2002 rendelet vonatkozé
rendelkezései értelmében, a fenti hatésdg
feladata tudomdnyos szakvéleménnyel szol-
gélni a K6zdsség intézményei és a tagdllamok
szdméra, Ezt a kotelezettségét azonban csak
»2 kozosségi torvények [helyesen: jogszabi-
lyok] dltal eléirt esetekben” lathatja el, azzal a
feltétellel, hogy a konzulticiéra ,a kiildeté-
séhez [helyesen: feladatishoz] tartozé [...]
kérdésben” keriil sor [a rendelet 23. cikkének
a) pontja). Jelenleg még egyetlen kozosségi
jogi rendelkezés sincs, amely kifejezetten
lehet6vé tenné a nemzeti birésigok szdmara
az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hivatallal
valé konzulticiét. A létezd kozdsségi jog

egyel6re nem enged meg implicit hatdskorre
valé kovetkeztetést. A Hat6sdg feladata arra
korlétozddik, hogy tudoményos tandcsokat
adjon, és tudomadnyos, illetve szakmai segit-
séget nydjtson a kozdsségi torvényhozdsnak
[helyesen: jogalkotasnak] és politikdknak
minden olyan teriileten, amelynek kézvetlen
vagy kozvetett hatdsa van az élelmiszerek
biztonsdgdra (a rendelet 22. cikke). A nem-
zeti birdsig el6tt a kozOsségi gydgyszer- és
élelmiszerjog alkalmazdsdval kapcsolatban
felmeriilt kérdések megolddsa nem tartozik
ide. Mdsodlagosan hivatkozhatunk az
1304/2003/EK rendeletre is®®. Ennek a
végrehajtisi rendeleinek a 9. cikke értelmé-
ben kizérdlag a tagallamok éltal megnevezett
korményzati hatésigok rendelkeznek fetha-
talmazdssal arra, hogy az Eurépai Elelmi-
szerbiztonsagi Hatésdgtol tudomanyos szak-
véleményt kérjenek. Ebb6! a kévetkezd
kovetkeztetés vonhatd le.

102, Nemzeti biréség nem terjeszthet el
sem a termékek mindsitésére vonatkozd
kérdéseket, sem tudomdnyos vagy mdédszer-
tani jelleg(i, dltalanosabb kérdéseket az Eurd-
pai Elelmiszerbiztonsigi Hatésignak. E
Hatésdgnak esetlegesen a nemzeti birdsig
kérésére adott véleménye nem kételezd a
fenti birésdg szdmdra, és mindossze olyan
bizonyitéknak mindsiil, amelyet e birésdgnak
a nemzeti eljdrds keretében figyelembe kell
vennie.

28 — Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatéség dltal, a hozzd
benyujtott, tudomdnyos szakvélemény irdnti kérelmekre
alkalmazott cljérésré{ sz616, 2003. julius 11-i bizottségi
rendelet (HL L 185, 6. o; magyar nyelvii kﬁlﬁnkiadgs
15. fejezet, 7. kotet, 486. 0.).
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V — Végkovetkeztetések

103. A fentiekre tekintettel azt inditvinyozzuk a Birésignak, hogy a kévetkezd-
képpen vélaszoljon az Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen
altal elGterjesztett kérdésekre:

,— Az A) L kérdésre (mindegyik tigyben) és az A) IV. kérdésre (a C-211/03. sz.
tigyben): a fenti 72. pontban kifejtett médon.

— Az A) 1L kérdésre (a C-211/03. sz. tigyben): a fenti 74. pontban kifejtett médon.
— A B) L kérdésre (mindegyik iigyben): a fenti 76. pontban. kifejtett médon.
— A B) IL kérdésre (mindegyik iigyben): a fenti 80. pontban kifejtett médon.

— A B) IIL és VI. kérdésre (mindegyik tigyben): a fenti 82., 83., 84. és 85. pontban
kifejtett médon.

— A B) IV. a) kérdésre (mindegyik tigyben): a fenti 88. pontban kifejtett médon.
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A B) IV. b) kérdésre (mindegyik iigyben): a fenti 90. pontban kifejtett médon.

A B) V. a) kérdésre (mindegyik tigyben): a fenti 92. pontban kifejtett mddon.

A B) V. b) kérdésre (mindegyik tigyben): a fenti 94. pontban kifejtett médon.

A B) VII kérdésre (a C-211/03. sz. iigyben): a fenti 97. pontban kifejtett médon.

A B) VIIL kérdésre (a C-211/03. sz. tigyben) és a B) VIL kérdésre (a
C-299/03. sz. ligyben és a C-316/03—C-318/03. sz. tigyben): a fenti 102. pontban
kifejtett médon.”
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