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A BIROSAG ITELETE (els6 tanécs)
2005. junius 9.

A C-211/03., C-299/03. és C-316/03—-C-318/03. sz. egyesitett {igyekben,

az EK 234. cikk alapjin benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelmek targyaban,
amelyeket az Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (Német-
orszag) a Birésdghoz 2003. majus 15-én, julius 11-én és jalius 24-én érkezett 2003.
maéjus 7-i, valamint jdlius 4-i, 3-i, 7-i és 8-i hatdrozataival terjesztett el6 az el6tte

a HLH Warenvertriebs GmbH (C-211/03.),

az Orthica BV (C-299/03. és C-316/03—C-318/03.)

és

a Bundesrepublik Deutschland
* Az eljdrds nyelve: német.
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kozott,

a Der Vertreter des offentlichen Interesses beim Oberverwaltungsgericht fiir
das Land Nordrhein-Westfalen

részvételével folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (els6 tandcs),

tagjai: P, Jann tandcselnok, N. Colneric, J. N. Cunha Rodrigues (el6adé), M. llesi¢ és

E. Levits birak,

fétandcsnok: L. A. Geelhoed,
hivatalvezet6: K. Sztranc tanécsos,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2004. december 9-i térgyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal el6terjesztett észrevételeket:

— a HLH Warenvertriebs GmbH és az Orthica BV képviseletében M. Forstmann
és T. Biittner Rechtsanwilte,
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— a Bundesrepublik Deutschland képviseletében G. Preuflendorff és U. Stohr,
meghatalmazotti mindségben,

— a spanyol kormény képviseletében L. Fraguas Gadea és M. F. Diez Moreno,
meghatalmazotti mindségben,

— a svéd kormdany képviseletében K. Wistrand, meghatalmazotti minéségben,

— az Eurdpai Kozosségek Bizottsaga képviseletében M.-]. Jonczy és H. Krdamer,
meghatalmazotti mindségben,

a fétandcsnok inditvdnyédnak a 2005. februar 3-i targyaldson tortént meghallgatésat
kovetben,

meghozta a kovetkezd

ftéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelmek az EK 28. cikk és EK 30. cikk, az 4j
élelmiszerekrd] és az Gj élelmiszer-sszetevOkrdl sz616, 1997. januar 27-i 258/97/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 43., 1. o.; magyar nyelvi(i kiilonkiadas
13. fejezet, 18. kétet, 244. o.), az emberi felhasznaldsra szint gydgyszerek kozosségi
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kédexérdl szél6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv (HL L 311.,, 67. o.; magyar nyelvii kilonkiadas 13. fejezet, 27. kétet, 69. 0.),
az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiz-
tonsagi Hatdsag létrehozasardl és az élelmiszerbiztonsdgra vonatkozd eljardsok
megéllapitasarél sz616, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanécsi
rendelet (HL L 31., 1. o,; magyar nyelvii kiilénkiadds 15. fejezet, 6. kétet, 463. 0.},
valamint az étrend-kiegészitékre vonatkozd tagillami jogszabalyok kézelitésérsl
sz616, 2002. jinius 10-i 2002/46/EK eurépai parlamenti és tandcsi iranyelv
(HL L 183, 51. o,; magyar nyelvii kiilsnkiadds 13. fejezet, 29. kotet, 490. o.)
értelmezésére vonatkoznak.

E kérelmeket a HLH Warenvertricbs GmbH (a tovabbiakban: HLH) és az
Orthica BV (a tovébbiakban: Orthica), valamint a Bundesrepublik Deutschland
kozotti eljardsban terjesztették elS, amelynek tdrgya bizonyos termékeknek
élelmiszerré vagy gyégyszerré mindsitése a német teriileten t6rténd forgalomba
hozatal céljabél.

Jogi hattér

A kozosségi szabdlyozds

A 258/97 rendelet 1. ciklcének (1) és (2) bekezdése értelmében:

»(1) Ez a rendelet az 4j élelmiszereknek és az 10j élelmiszer-osszetevéknek a
Kozosségen beliili forgalomba hozataldra vonatkozik.
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(2) Ezt a rendeletet az olyan élelmiszerek és élelmiszer-osszetevok Kozdsségen beliili

s

forgalomba hozataldra kell alkalmazni, amelyek emberi fogyasztds céljdbdl torténd
felhasznalasa a Kozosségen belill mindeddig elhanyagolhaté volt, és amelyek a
kovetkez6 kategéridkba tartoznak:

c)

a 90/220/EGK iranyelv értelmében a géntechnolégidval mddositott szervezete-
ket tartalmazd vagy ilyen szervezetekbél éll6 élelmiszerek és élelmiszer-
dsszetevik;

a géntechnolégidval médositott szervezetekbdl eldéllitott, de ilyen szervezeteket
nem tartalmazé élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevék;

az Uj vagy szandékosan moédositott elsédleges molekulaszerkezettel rendelkezé
élelmiszerek és élelmiszer-Gsszetevék;

a mikroorganizmusokbél, gombékbél vagy algakbdl &ll6 vagy azokbdl izolalt
élelmiszerek és élelmiszer-sszetevik;

a novényekbdl ll6 vagy azokbdl izolalt élelmiszerek és élelmiszer-osszetevik,
valamint az éllatokbdl izolalt élelmiszer-9sszetevik, a hagyomdnyos szaporitdsi

vagy tenyésztési gyakorlat alapjan elééllitott élelmiszerek és élelmiszer-Gssze-

2o

tevék kivételével, amelyek korabbi, élelmiszerként torténé biztonségos felhasz-
néldsa adatokkal igazolhaté;
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f) az élelmiszerek és az élelmiszer-GsszetevSk, amelyeknél jelenleg nem hasznalt,
az élelmiszerek vagy élelmiszer-Gsszetevik Gsszetételében vagy szerkezetében
olyan szadmottevd valtozdsokat el6idéz6 gyartasi eljardst alkalmaztak, amelyek
kihatnak azok tdpértékére, anyagcseréjére vagy a benniik taldthaté nemkivdnatos
anyagok mennyiségére.”

Ugyanezen rendelet 3. cikkének (1) és (2) bekezdése a kivetkezdképpen rendelkezik:

»(1) Az e rendelet hatélya ald tartoz6 élelmiszerek és élelmiszer-dsszetevik:

— nem veszélyeztethetik a fogyasztot,

— nem vezethetik félre a fogyasztét,

— nem térhetnek el olyan mértékben azoktdl az élelmiszerektél vagy élelmiszer-
Osszetevéktdl, amelyeknek a helyettesitésére szolgdlnak, hogy a szokasos
fogyasztasuk téplalkozasi hatranyokat okozzon a fogyasztonak.

(2) A 4., 6., 7. és 8. cikkben az e rendelet hatédlya ald tartozé élelmiszereknek és

élelmiszer-Osszetevéknek a Kozosségen beliil torténd forgalomba hozatala céljabél
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elfogadott eljdrdsokat az e cikk (1) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények,
valamint a fenti cikkekben emlitett egyéb idevagé tényezdk alapjan kell alkalmazni.

['“]n

A 2001/83 irdnyelv 1. cikke 1. pontjanak meghatirozdsa szerint a ,torzskonyvezett
gyoégyszerkészitmény” ,a piacon késztermék formdjiban, egyedi névvel és kiilon
csomagoldsban forgalomba hozott gy6gyszer”.

Az emlitett iranyelv 1. cikkének 2. pontja szerint a ,gydgyszer” fogalma magdban
foglalja elsésorban ,az emberi betegségek kezelésére vagy megel6zésére szolgdld
anyagokat vagy azok kombindciéit”, mdsodsorban ,azokat az anyagokat vagy
anyagok kombinéciéit, amelyek embereken az orvosi diagnézis megéllapitésdnak
érdekében, illetve valamely élettani funkcié fenntartdsa, helyredllitdsa, javitisa vagy
modositasa érdekében alkalmazhaték [...]".

A 2001/83 iranyelv 6. ciklkének (1) bekezdése eldirja:

»A tagdllamokban egyetlen gyégyszert sem lehet forgalomba hozni addig, amig nem
rendelkezik az adott tagédllam illetékes hatésigai éltal ennek az irdnyelvnek
megfeleléen kiadott vagy [az emberi, illetve allatgydgyészati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkoz6 kozosségi eljardsok meg-
hatdrozasér6l és az Eurépai Gyégyszerértékeld Ugynokség létrehozdsarél szolo,
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1993. jalius 22-i] 2309/93/EGK [tandcsi] rendeletnek [(HL L 214., 1. 0.)] megfeleléen
kiadott forgalomba hozatali engedéllyel.”

Ugyanezen jranyelv 26. cikke ekként rendelkezik:

»A forgalomba hozatali engedélyt elutasitjdk, ha a 8. cikkben és a 10. cikk
(1) bekezdésében felsorolt anyagok és dokumentumok feliilvizsgélatit kévetéen
megallapitjak, hogy:

a) a gyogyszer a rendeltetésszer(i hasznalat sordn kiros hatasi;

vagy

b) nincs terdpids hatdsa, illetve a kérelmezd azt nem bizonyitotta megfelelden;

vagy

c) mennyiségi és mindségi Gsszetétele nem felel meg a megadott Gsszetételnek.
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Az engedélyt szintén elutasitjak, ha a kérelem aldtdmasztdsdra benydjtott adatok és
dokumentumok nem felelnek meg a 8. cikknek és a 10. cikk (1) bekezdésének.”

Az emlitett iranyelv 29. cikke (1) és (2) bekezdésének értelmében:

»(1) Amennyiben egy tagdllam ugy itéli meg, hogy a széban forgd gyogyszer
kozegészségiigyi kockazatot jelenthet, akkor errél haladéktalanul értesiti a
kérelmez6t, az eredeti engedélyt kidllité referencia tagédllamot, a kérelem 4ltal
érintett tagéllamokat és az Ugynokséget. A tagallam részletesen bemutatja az érveit,
¢és megjeloli a kérelem hibdinak helyesbitéséhez sziikséges intézkedéseket.

(2) Minden érintett tagillam torekszik arra, hogy megallapodjon a széban forgé
kérelemmel kapcsolatos intézkedésekrdl. Lehet8séget biztositanak arra, hogy a
kérelmezd sz6éban vagy irdsban ismertesse alldspontjit. Amennyiben a tagdllamok a
28. cikk (4) bekezdésében emlitett hatdrid6n beliil nem allapodnak meg, akkor
haladéktalanul a [2309/93 rendelet 49. cikkének els6 bekezdésével felllitott Eurépai
Gyogyszerértékel§) Ugynokség elé utaljdk az iigyet annak érdekében, hogy a
bizottsag foglaljon éllést a 32. cikkben megéllapitott eljards alkalmazasarél.”

A 178/2002 rendelet 2. cikke szerint:

»E rendelet alkalmazasiban az »élelmiszer« minden olyan feldolgozott, részben
feldolgozott vagy feldolgozatlan anyagot vagy terméket jelent, amelyet emberi
fogyasztésra szannak, illetve amelyet varhatéan emberek fogyasztanak el.
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Az »élelmiszer« fogalméba beletartozik az ital, a rdgégumi, valamint az el8allitas,
feldolgozds vagy kezelés soran szdndékosan hozzdadott birmely anyag, tébbek
koz6tt a viz is. Az élelmiszer fogalmaba beletartozik a 98/83/EK iranyelv 6. cikkében
— a 80/778/EGK és a 98/83/EK iranyelvben megfogalmazott kdvetelmények sérelme
nélkiil — meghatérozott megfelel8ségi pontot kdvetden a viz is.

Nem mindsiilnek »élelmiszernek« a kovetkezbk:

[.]

d) gydgyszerek, a [torzskonyvezett gyégyszerkészitményekre vonatkozé torvényi,
rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben megallapitott rendelkezések
kozelitésérél szolé, 1965. janudr 26-i] 65/65/EGK [tandcsi (HL 1965. 22.,
369. 0.)] irdnyelv és a [bejegyzett gydgyszerkészitményekre vonatkozé torvényi,
rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések
kozelitésérdl sz6l6 65/65/EGK és a 75/319/EGK irdnyelvek hatélyanak
kiterjesztésérdl, valamint a homeopatids gyogyszerkészitményekre vonatkozoé
tovabbi rendelkezések megallapitdsarél szél6, 1992. szeptember 22-i]
92/73/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 297, 8. 0.) értelmében;
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Az el6z6 pontban emlitett 65/65 és 92/73 iranyelvet a 2001/83 irdnyelv foglalta
egységes szerkezetbe.

A 178/2002 rendelet az ,Elelmiszerbiztonsagi kévetelmények” cimti 14. cikkében
ekként rendelkezik:

»(1) Nem biztonsagos élelmiszer nem hozhaté forgalomba.

(7) A Kozésség meghatirozott élelmiszerbiztonsdgi kovetelményeinek megfeleld
élelmiszer a Kozosség rendelkezéseiben rogzitett kovetelmények tekintetében
biztonsdgosnak minésiil.

(8) Az a koriilmény, hogy egy élelmiszer megfelel az adott élelmiszerre vonatkozé
meghatdrozott kovetelményeknek, nem akadélyozza meg az illetékes hatésagokat az
élelmiszer forgalomba hozataldt korlatozé intézkedések meghozataldban vagy az
élelmiszer piacrél valé kivondsdban, amennyiben felmeriill a gyani, hogy a
kovetelmények teljestilése ellenére az élelmiszer nem biztonsagos.

(9) Amennyiben nincsenek erre vonatkozé kozosségi rendelkezések, egy élelmiszer
akkor tekinthet6 biztonsdgosnak, ha megfelel az élelmiszer forgalmazasa szerinti
tagllam élelmiszerjoga meghatérozott rendelkezéseinek, ha az ilyen rendelkezések
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meghozatala és alkalmazdsa nem sérti a Szerzddést, kiilonéds tekintettel a 28. és
30. cikkre.”

A 2002/46 iranyelv 1. cikke el6irja:

+(1) Ez az irdnyelv az élelmiszerként forgalmazott és ilyen forméban kiszerelt étrend-
kiegészit6kre vonatkozik. E termékeket csak elérecsomagolt formaban lehet a végs6
fogyasztd részére eljuttatni.

(2) Ez az irdnyelv nem vonatkozik [a] [...] 2001/83/EK [...] irdnyelvben meg-
hatérozott gyégyszerekre.”

A 2002/46 irdnyelv 2. cikke a) pontjénak fogalommeghatdrozasa szerint az ,étrend-
kiegészit6k” ,olyan élelmiszerek, amelyek a hagyomdnyos étrend kiegészitésére
szolgdlnak, és amelyek koncentrélt tépanyagforrdsok, vagy egyéb olyan anyagok
forrésai, amelyek 6nmagukban vagy kombindlva taplalkozési vagy fiziolégids hatdssal
birnak, tovibba amelyeket dézisforméban [...] forgalmaznak [...]” A ,tdpanyagokat”
ezen irdnyelv 2. cikkének b) pontja mint vitaminokat és svanyi anyagokat hatarozza
meg.

Ugyanezen iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése szerint:

(1) Az étrend-kiegészit6kben jelen 1év8 vitaminok és 4svdnyi anyagok maximalis
mennyiségét a gyrté altal javasolt napi adagban a kovetkezdk figyelembevételével
kell meghatarozni:
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a) a vitaminok és dsvényi anyagok felsé biztonsigos szintje, amelyet 4ltaldnosan
elfogadott tudoményos adatokon alapulé tudomanyos kockizatértékeléssel
hatdroztak meg, adott esetben figyelembe véve a kiilonbozdé fogyasztéi
csoportok véaltozé mértékili érzékenységét;

b) a vitaminok és dsvanyi anyagok més téplalkozasi forrasbél térténd bevitele.”

Az emlitett irdnyelv 12. cikkének (1) és (2) bekezdése a kovetkezdképpen
rendelkezik:

»(1) Ha egy tagéllam az ezen irédnyelv vagy a kozosségi végrehajtdsi jogszabalyok
valamelyike elfogaddsat kovetSen j informdcié birtokaba jutva, vagy a meglévé
informécié djraértékelése eredményeként részletes indokléssal rendelkezik arra
vonatkozélag [helyes forditds: részletes indokoldssal aldtdmasztva megallapitja], hogy
egy, az 1. cikkben emlitett termék, bar megfelel az emlitett iranyelvnek vagy
jogszabdlyoknak, veszélyes az emberi egészségre, a tagdllam sajit teriiletén
ideiglenesen felfiiggesztheti vagy korlatozhatja a kérdéses rendelkezések alkalmazi-
sat. Err6l haladéktalanul értesiti a tobbi tagdllamot és a Bizottsigot, dontése
indokainak megjelolésével.

(2) A Bizottsg, a lehet6 legrovidebb idén beliil, megvizsgdlja az érintett tagallam
altal felhozott indokokat, és az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé
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Bizottsag keretein beliil konzultdl a tagillamokkal, majd haladéktalanul véleményt
ad és meghozza a megfelel§ intézkedéseket.”

A 2002/46 iranyelv 15. cikkének elsé bekezdése el6irja, hogy a tagdllamok hatalyba
léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek
sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2003. jilius 31-ig
megfeleljenek.

A nemzeti szabdlyozds

Az élelmiszerekrd] és a kozigényi térgyakrol sz6lé torvény (Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetz, a tovdbbiakban: élelmiszertdrvény) 47. cikke a kivetke-
z6képpen rendelkezik:

»(1) A 47. cikk (1) bekezdésének elsé mondatitél eltérden a jelen tdrvény szerinti
termékelk, amelyeket a Kozosség mésik tagillaméban vagy az Eurdpai Gazdasagi
Térségrol sz6l6 megéllapodds részes dllamédban jogszer(ien készitettek és hoztak
forgalomba, az orszigba bevezethetok és forgalomba hozhaték, még akkor is, ha
nem felelnek meg a Németorszdgi Szovetségi Koztdrsasdg élelmiszerekre
vonatkozé jog rendelkezéseinek. Az els§ mondat nem alkalmazhaté azokia a
termékekre, amelyek:
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1. nincsenek Osszhangban a 8., 24. vagy a 30. cikkben meghatdrozott
tilalmakkal, vagy

2. nem felelnek meg az egészségvédelmi céllal elfogadott egyéb jogi
rendelkezéseknek, amennyiben nem ismerték el, a (2) bekezdésnek meg-
feleléen, a Bundesanzeigerben a Bundesamt fitr Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit [Szovetségi Fogyasztévédelmi és Elelmiszerbizton-
s4gi Hivatal] 4ltaldnos hatdlyd hatdrozatdval a termékeknek a Németorszagi
Szovetségi Koztdrsasdgban valé forgalomba hozhatdsagit.

Az altaldnos hatalytt hatérozatokat az (1) bekezdés mésodik albekezdése
2. pontjanak megfelelden fogadjak el, amennyiben azt feltétleniil érvényesitendd
egészségvédelmi indokok nem tiltjdk. E hatdrozatokat a termékeket az orszagba
behozni szindékozé személy kérelmére fogadjak el. A termék egészségre
veszélyességének értékelése sordn a nemzetkozi kutatdsi eredményeket,
valamint — élelmiszerek esetében — a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag
élelmezési szokasait kell figyelembe venni. Az elsé mondat szerinti dltaldnos
hatalyt hatérozatok kiterjednek az Eurdpai Kozosségek tobbi tagallamébol vagy
az Eurdpai Gazdasagi Térségrol sz6lé megdllapodds més részes allamébol
szdrmaz6 érintett termék valamennyi import6rjére.

A kérelemhez csatolni kell a termék pontos leirasat, valamint a hatdrozat
meghozataléhoz sziikséges, rendelkezésre all6 iratokat. [...]

Ha az élelmiszerek eltérnek a jelen torvény vagy annak végrehajtisara elfogadott
rendelet rendelkezéseitl, azt megfelel§ médon jelezni kell, amennyiben az a
fogyasztok védelme érdekében sziikséges.”
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19 A gyégyszertorvény (Arzneimittelgesetz) 73. cikke a kivetkez68képpen rendelkezik:

«(1) Az engedélyeztetésnek vagy torzskonyvezésnek aldvetett gydgyszereket csak
akkor lehet az e torvény hatédlya ald tartozé teriileten — kivéve a Helgoland-
szigetektdl kiillonbdzé vadmszabad tertileteket — bevezetni, ha e teriilet vonatkoza-
saban engedélyezték vagy torzskonyvezték vagy mentesitették azokat az engedé-
lyezés vagy a torzskonyvezés aldl, és teljesiilnek az aldbbi feltételek:

1. ha a terméket az Eurdpai Kozosségek valamely tagéllamébdl vagy az Eurdpai
Gazdasagi Térségrdl sz0l6 megallapodds mds részes 4llamabdl hoztik be, a
cimzettnek gyégyszerész-véllalkozdnak, nagykereskedének, éllatorvosnak vagy
gyogyszertar-tizemeltetének kell lennie;

2. ha a terméket mds orszdgbol hoztdk be, a cimzettnek a 72. cikkben
meghatarozott engedéllyel kell rendelkeznie.

[...]"
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Az alapeljarasok és az el6zetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

A HLH és az Orthica 1995-ben és 1996-ban azt kérte az alapeljirs idején
hataskorrel rendelkezd Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschafttol (Szovetségi Fogyasztévédelmi, Flelmezési és Mezdgazdasagi
Minisztérium), hogy hozzon az élelmiszertorvény 47. cikke szerinti altalanos hatélyd
hatérozatot tekintettel arra, hogy 6k bizonyos, Hollandiaban étrend-kiegészit6ként
forgalomba hozott termékeket szandékoznak Németorszdgba behozni, és e
minGségben a német piacon forgalomba hozni. Az alabbi termékekré! volt szé:

— a C-211/03. sz. tigy alapeljarasdban a por formaju lactobact omni FOS-1r6l; egy
gramm por legaldbb egy millidrd, az alabbi baktériumtoérzsekbdl szarmazo csirat
tartalmaz: lactobacillus acidophilus, lactococcus lactis, E. faecium, bifidobacte-
rium bifidum, lactobacillus casei és lactobacillus thermophilus; az ajanlott
fogyasztasi mennyiség naponta 2 g, amelyet fél pohér vizben vagy joghurtban
kell elkeverni, megnovekedett szitkséglet esetén kétszeres adagot kell elfo-
gyasztani az els6 négy hét sordn;

— a C-299/03. sz. iigy alapeljardsdban a tabletta formdja C 1000-rél, amely
killénosen 1000 mg C-vitamint, 30 mg citrus bioflavonoidot, rutin-heszperidin-
komplexet és mas osszetevéket tartalmaz, az ajdnlott fogyasztdsi mennyiség egy
tabletta naponta;

— a C-316/03. sz. ligy alapeljdrdsdban az OPC 85-rl, tabletta formdban, amely
50 mg bioflavonol-kivonatot — procianidin oligomert tartalmaz; az ajénlott
fogyasztasi mennyiség egy tabletta naponta;
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— a C-317/03. sz. tigy alapeljarasédban az Acid Free C-1000-r6l, tabletta formaban,
amely kiilonosen 1110 mg kalcium aszkorbitot — 1000 mg C-vitamint és
110 mg kalciumot tartalmaz; az ajénlott fogyasztdsi mennyiség egy tabletta
naponta;

— a C-318/03. sz. iigy alapeljdrdsiban az E-400-rél, tabletta formdaban, amely
268 mg E-vitamint tartalmaz; az ajanlott fogyasztdsi mennyiség egy tabletta
naponta.

A Bundesministerium fiir Gesundheit (sz6vetségi egészségiigyi minisztérium), amely
id6kozben illetékessé valt e targykorben, megtagadta az altalinos hatlyd haté-
rozatok elfogaddsat, Iényegében a kovetkezékkel indokolva a megtagaddst:

— a C-211/03. sz. iigyben arra hivatkozva, hogy nem élelmiszerrdl, hanem
gyégyszerrdl van sz6, mivel a felhasznélt baktériumkultdrdk énmagukban vagy
egymassal kombindlva a gasztro-enterolégiai gydgyszerek OsszetevSi kozé
tartoznalg

— a C-299/03. és C-317/03. sz. ligyben arra hivatkozva, hogy nem mindennapi
fogyasztdsra szant élelmiszerrdl van sz6, mivel naponta egy tabletta elfogyasz-
tasdval legalabb tizenharomszor Iépik til a C-vitamin Németorszagban jelenleg
ajdnlott napi adagjat, és az egészségvédelem feltétlenill érvényesitendd
kovetelményei tiltjdk e termék kereskedelmi forgalomba hozatal4t;

— a C-316/03. sz. ligyben kimondva, hogy a termékben elszigetelt formaban
jelenlévé bioflavonoidok élelmezési vagy élvezeti céloknak alapvetéen nem
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felelnek meg, azonban olyan anyagoknak kell tekinteni azokat, amelyeknek
farmakoldgiai hatdsuk van, valamint hogy az egészségvédelem kovetelményei
tiltjak ilyen termék kereskedelmi forgalomba hozataldt;

— a C-318/03. sz. ligyben arra hivatkozva, hogy naponta csak egy tabletta
elfogyasztasa is legalabb huszonkétszeresen haladja meg az E-vitamin Németor-
szagban jelenleg ajanlott napi adagjét, valamint hogy jabb kutatési eredmények
alapjén feltételezhets, hogy az E-vitamin hossz( tdvil és nagy mennyiségli
fogyasztisanak egészségkdrositd hatdsai lehetnek, ezért az e téren jelentkezd
bizonytalansdgok a termék forgalomba hozataldnak akadalyét képezik.

22 A HLH és az Orthica a jelen itélet 19. pontjaban emlitett termékekre vonatkoz6
altalanos hatélyt hatdrozatok meghozataldnak megtagaddsa miatt kereseteket
terjesztett el6 a Verwaltungsgericht K6lnnél, amely tobb itéletében elutasitotta
ezeket a kereseteket, azzal az indokoldssal, hogy az érintett termékek nem
élelmiszernek, hanem gy6gyszernek mindsiilnek.

23 A HLH és az Orthica fellebbezéssel tdmadta meg ezeket az itéleteket az
Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen el6tt.

xu E birdsdg allaspontja szerint a fellebbezési tigyben hozanddé hatérozata tobb
kozosségi jogi rendelkezés, nevezetesen az EK 28. cikk és az EK 30. cikk, a 258/97
rendelet, a 2001/83 irdnyelv, a 178/2002 rendelet és a 2002/46 irdnyelv
értelmezésétdl fiigg.

I - 5204



25

HLH WARENVERTRIEB ES ORTHICA

E koriilmények kozott az Oberverwaltungsgericht fir das Land Nordrhein-
Westfalen az eljéréas felfiiggesztésérSl és a C-211/03. sz. ligyben az aldbbi el6zetes
dontéshozatal iranti kérdéseknek a Birdsag elé terjesztésérdl hatarozott:

»1) a)

b)

d)

Az eljards trgyat képezd termék, a »lactobact omni FOS« élelmiszer-e
(esetlegesen étrend-kiegészitének mindsiil-e), vagy gyogyszer? Ez a minég-
sités kotelezé-e valamennyi tagallam szdmdra?

A kérdéses mindsités fiigg-e att6l, hogy a terméket, annak hasznélati
utasitasa szerint, 6ssze kell keverni vizzel vagy joghurttal, vagy a kritérium a
termék behozatalkori dllapota?

Abban az esetben, ha a Birésig arra a kovetkeztetésre jutna, hogy a kérdéses
termék gyégyszer, azonban élelmiszernek mindsiil azokban a tagallamokban,
amelyek mér ennek mindsitették, azok a problémdk, amelyek a mdasodik
kérdés c) pontjaval Osszefiiggésben a mdasodik kérdés f) pontjanak alapjat
jelentik felmeriilnek e tandcs el6tt, amely e kérdéseket, valamint az azokhoz
kapcsolédé magyardzatokat a Birésag elé terjeszti, és azokrél kéri a Birésag

alldspontjat.

Abban az esetben, ha a »lactobact omni FOS« élelmiszernek (étrend-
kiegészitének) mindsiil, akkor az a [...] 258/97 rendelet értelmében vett v
élelmiszer-e? Milyen kapcsolat all fenn a kiilonb6z6 jogi alapok kozott?

2) Abban az esetben — ahogy ez eddig is volt —, ha nem a Birésag, hanem a nemzeti
birésagok feladata lenne az elsé kérdés a)~-d) pontjérdl torténd hatarozathozatal,
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akkor a Birdsag felé az lenne a kérés, hogy olyan tdjékoztatast adjon, amely
lehetévé teszi az els6 kérdés b) pontjanak a kozosségi jog szempontjabol,

Lo K

amennyiben az irdnyad6 e kérdésben, torténd megfelel eldontését.

Mindezeken feliil a kovetkezé kérdések meriilnek fel:

a) i)

ii)

Az eljaras targyat képezd termék mindsitését a [...] 178/2002 rendelet
2. cikke elsé és masodik bekezdésének, valamint harmadik bekezdése
d) pontjanak egyiittesen alkalmazott rendelkezései vagy — a 2003. julius 31-i
atiiltetési hataridé leteltét kovetéen — a [..] 2002/46 irdnyelv, és adott
esetben ezen irdnyelv mely részei, hatirozzak meg?

Abban az esetben, ha a [178/2002] rendelet 2. cikke elsé és mdsodik
bekezdésének, valamint harmadik bekezdése d) pontjénak egyiittesen
alkalmazott rendelkezései alkalmazanddk, akkor a kovetkezd kérdés meriil
fel: helyes-e az az alldspont, amely szerint mar nem kell donté jelentdséget
tulajdonitani a termék (objektiv) rendeltetésének, s6t éppen ellenkezdleg,
valamely termék, amely megfelel mind az élelmiszer, mind a gyogyszer
feltételeinek, jogszerien mindig — és kizdrdlagosan — csak gyogyszernek
mindsiil? Milyen mértékben kell figyelembe venni ebbdl a szempontbdl a
termék tipusat vagy az adott esetben a konkrét terméket?

b) Miként lehet meghatdrozni a kozosségi jogban a termékek mindsitésekor
lényeges »farmakoldgiai hatds« fogalmét ~ kiilonésen a [178/2002] rendelet

2.

cikke elsé és mdsodik bekezdésének, valamint harmadik bekezdése

d) pontjdnak egyiittesen alkalmazott rendelkezéseinek alkalmazésa szempontjs-
bél?
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Nevezetesen az egészségre veszélyesség része-e ennek a fogalomnak?

c) A Birésag dltal a 227/82. sz. Van Bennekom-iigyben 1983. november 30-in
hozott itéletének (EBHT 1983., 3883. 0.) 39. pontjiban a vitaminkészitmények
dltaldnos értékelése szempontjabdl kifejtett dlldspont, amely szerint az el6allité
tagillamban élelmiszerként forgalomba hozhat6 termék behozatala forgalomba
hozatali engedély megadédsa alapjén akkor is lehetséges, ha a rendeltetési
orszagban az gydgyszernek mindsiil, azonban a forgalomba hozatali engedély-
nek Osszeegyeztethetének kell lennie az egészségvédelem kévetelményeivel,
alkalmazhaté-e a jelen tigy térgyét képezd termékekre is, és a Birésag fenntartja-e
allaspontjat, figyelemmel a kozosségi jog azt kovetd, jelenlegi allapotara?

d) i) Amennyiben figyelembe kell venni a masodik kérdés b) és c) pontjéban
emlitetteket vagy a kozosségi jog mds vonatkozé rendelkezéseit, példaul az
EK 28. cikk és az EK 30. cikk szerint az »egészségre veszélyességet«:

Azt az »upper safe level«-nek nevezett fels§ biztonsdgos szintre kell-e
alapitani, vagy rugalmassd kell-e tenni ezt a hatart, péld4ul azért, mert az
eljdrds targyat képezd anyagokat egyszer(ien étellel kell elfogyasztani és/vagy
mert — legalabbis elhtiz6d6é alkalmazis esetén — kiilonbozd fogyasztoi

£

csoportokat és azok eltérd érzékenységét sziikséges figyelembe venni?

ii) A nemzeti jog szerint csak az »upper safe level« — egyedi — meghatdrozésara,
és adott esetben annak — egyedi ~ felpuhitdséra korlatozédé birdsagi
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kontroll ald tartozé szakhatésigok mérlegelési jogkore ellentétes-e a
kozosségi joggal?

i) Legalabb egy mdsik tagdllamban élelmiszerként forgalomba hozhaté
terméknek Németorszagban élelmiszerként (étrend-kiegészitéként) vald
szabad forgalomba hozhatdsiga érdekében jelentSséget kell-e tulajdonitani
annak a ténynek, hogy az illetékes német hatésig lényegében azt dllitja,
hogy e termék vonatkozdséban Németorszdgban nem létezik »tdplalkozasi
igény«?

ii) Igenl$ vilasz esetén: a nemzeti jog szerint korlétozott birésdgi kontroll ald
tartozd hatdsigok e vonatkozasu mérlegelési jogkore ellentétes-e a kozosségi
joggal?

Abban az esetben, ha a Birésag igenl6 vélaszt ad a Van Bennekom tigyben hozott
itélettel kapcsolatos masodik kérdés c) pontjdra, és a jelen iigyben nem &ll fenn
Osszeférhetetlenség az egészségvédelem sziikségleteivel: hogyan lehet alkal-
mazni a forgalomba hozatali engedély megszerzéséhez val6 jogot? A kért, [az
élelmiszertorvény] 47. cikke szerinti éltaldnos hatdlyd hatdrozat meghozatalat
meg lehet-e tagadni a koz0sségi jog megsértése nélkiil azon indok alapjan, hogy
a német mindsités szerint gyégyszerrel allunk szemben, mig az eldéllité
tagallamban a terméket élelmiszerként lehet forgalomba hozni? Osszeegyez-
tethetd-e a kozosségi joggal, nevezetesen az EK 28. cikkel és az EK 30. cikkel, az,
hogy az ilyen gy6gyszerekre nem alkalmazzdk analégia dtjan [az élelmiszertor-
vény] 47. cikkét? Nemleges valasz esetén: a német dllam a kozosségi jog
megsértése nélkill kivonhatja-e magét a német birésagnak az (analdgia tjan) [az
élelmiszertorvény] 47. cikke szerinti dltaldnos hatélyti hatdrozat meghozataldra
utasité rendelkezése aldl, arra a tényre figyelemmel, hogy maga vagy nem a
gyogyszerek, hanem az élelmiszerek vonatkozasdban hatéskorrel rendelkezd
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hatdsiga azt a kifogast hozza fel, hogy mivel a német mindsités szerint
gyogyszerrel dllunk szemben, igy nem lehet (analdgia Gtjan) [az élelmiszertor-
vény] 47. cikke szerinti dltalanos hatalyd hatérozatot meghozni:

i) tekintettel [az élelmiszertérvény] 47. cikke szerinti 4ltaldnos hatélyu
hatdrozat meghozataldra hatéskorrel rendelkez6 hatdsignak a gyégy-
szerek teriiletén fennéllé hatdskorének hidnyara;

ii) tekintettel a gydgyszerkénti engedélyezés hidnyéra?

g) Abban az esetben, ha a Birdsdg dltal adott valaszokra is figyelemmel a kérdéses
termék élelmiszernek (adott esetben étrend-kiegészitének) bizonyul, de
mindenesetre nem gydgyszer, jelen tandcsnak a [258/97] rendelet rendelkezé-
seinek alkalmazhatésdgardl kell hatdroznia, amelynek els6bbsége van [az
élelmiszertorvény] 47. ciklének rendelkezéseivel szemben, és alkalmas arra,
hogy a jelen kereset keretében a kereshet8ségi jogot megfossza alapjaitol.
Kovetkezésképpen jelen tandcs a kovetkezd kérdéseket terjeszti elé:

Miként kell értelmezni a [258/97] rendelet 1. cildkének (2) bekezdésében
szerepl6 mondatrészt, miszerint »mindeddig elhanyagolhaté volt«? Elegendd-e
az, hogy a holland Hivatalos Lapban 1995. februdr 16-dn kozzétették az eljdrds
targyat lépezd termékkel Osszehasonlithats, az »Ecologic 316« elnevezésii
probiotikus anyag forgalomba hozatali engedélyét, és a felperes, az 1996. majus
20-i szamla szerint, Ecologic 316 szdllitminyt kapott, vagy pedig milyen
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minimdlis feltételeknek kell ahhoz teljesiilnie, hogy a [258/97] rendelet 1. cikke
(2) bekezdésének értelmében vett elhanyagolhat6 fogyasztdst lehessen meg-
allapitani? Mi a viszonyitdsi pont a »volt« kifejezés vonatkozasaban?

h) Ha a Birésdg maga nem valaszol az els6 kérdés a)—d) pontjdra, akkor a nemzeti
birésdg terjeszthet-e el a termékek mindsitésére vonatkozé kérdéseket,
nevezetesen szakkérdéseket vagy moédszertani kérdéseket, az Furépai Elelmi-
szerbiztonsagi Hatdsagnak, és adott esetben milyen kotelezd erével rendelkezik
ezen intézmény véleménye a nemzeti birdsag tekintetében? E vélemények feletti
kontroll lehetdségével (adott esetben kontroll kételezettségével) kizarélag a
kozosségi igazsagszolgaltatisi szervek vagy a kérdést elGterjesztd nemzeti
birdsag is rendelkezik?”

A C-299/03. és C-316/03—-C-318/03. sz. iigyekben az Oberverwaltungsgericht fiir
das Land Nordrhein-Westfalen éltal eléterjesztett kérdések azonosak a C-211/03. sz.
tigy kérdéseivel, az aldbbi eltéréseket kivéve. Elészor is, valamennyi tigyben az els6
kérdés a) pontja név szerint megemliti az alapeljdrds targyat képezd terméket. Az
els6 kérdés b) és d) pontjat, valamint a masodik kérdés g) pontjat kizérélag a
C-211/03. sz. iigyben terjesztették el6 anélkiil, hogy azokat felvetették volna a
C-299/03. és C-316/03.~C-318/03 sz. tigyekben. Végil ez utdbbi iigyekben a
masodik kérdés b) pontja a kovetkez6 mondattal egésziil ki:

»Mivel a [...] 2001/83 irdnyelv az 1. cikke (2) bekezdésének mésodik mondatéban (az
Ugynevezett »funkciondlis« gydgyszerek vonatkozédsédban) bevezette az »élettani
funkcid« kifejezést, ezért mindezeken feliil tovabbi kérdésként meriil fel e kifejezés
jelentése és viszonya a »farmakoldgiai hatdshoz«.”
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A kérdést el6terjeszté birésidg mindezeken feliil megjegyzi, hogy az élelmiszertér-
vény 47. cikke szerinti 4ltalanos hatély hatdrozatok meghozatala ezentil az Gjonnan
felallitott Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit hatdské-
rébe tartozik.

A Birdsag 2003. szeptember 22-i hatdrozatidval az irdsbeli, a szébeli szakasz
lefolytatdsa és az itélethozatal céljabdl egyesitette a C-211/03., C-299/03. és
C-316/03—C-318/03. sz. ligyeket.

Az elozetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésekrdl

Az elsd kérdés b) pontjdrol

A nemzeti birésidg az elsé kérdésének b) pontjéban, amelyet el8szor kell
megvizsgdlni, 1ényegében azt kérdezi a Birdsagtél, hogy valamely termék elfo-
gyasztdsinak moédja jelentdséggel bir-e annak gydgyszerré vagy élelmiszerré
mindsitése szempontjabdl.

Annak eldontése érdekében, hogy valamely terméket a kozosségi szabélyozds
értelmében vett gydgyszernek vagy élelmiszernek kell-e mindsiteni, a hatdskorrel
rendelkezd nemzeti hatdsdgnak esetrdl esetre kell hatéroznia, figyelembe véve a
termék jellemzbinek Osszességét, killondsen Osszetételét, a tudomdnyos ismeretek
jelenlegi éllasa szerint megéllapithaté farmakolégiai tulajdonsdgait, alkalmazasi
moédjait, terjesztésének terjedelmét, a fogyasztok ezzel kapcsolatos ismereteit,
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valamint az alkalmazésdval egyiitt jaré veszélyeket (lasd a fent hivatkozott
Van Bennekom-iigyben hozott itélet 29. pontjat; a C-369/88. sz. Delattre-iigyben
1991. mdrcius 21-én hozott itélet [EBHT 1991., 1-1487. o.] 26. és 35. pontjit; a
C-60/89. sz., Monteil és Samanni tigyben 1991. mércius 21-én hozott itélet
[EBHT 1991., I-1547. 0.] 29. pontjét; a C-112/89. sz., Upjohn, tn. ,Upjohn 1.” ligyben
1991. 4prilis 16-4n hozott itélet [EBHT 1991., I-1703. o.] 23. pontjat; a C-290/90. sz.,
Bizottsig kontra Németorszag tigyben 1992. majus 20-4n hozott itélet [EBHT 1992,
1-3317. 0.] 17. pontjit és a C-150/00. sz., Bizottsig kontra Ausztria tigyben 2004.
aprilis 29-én hozott itélet [EBHT 2004., I-3891. 0.] 64. pontjét).

Ezen 4tfogé vizsgalat keretében figyelembe veendd alkalmazasi médok kozé tartozik
adott esetben az a koriilmény is, hogy a terméket, annak hasznalati utasitisa szerint,
vizzel vagy joghurttal kell dsszekeverni. Azonban ez a tényez6 Gnmagdban nem
dontd jelentdségli, és nem zdrja ki a termék jellemzdinek a vizzel vagy a joghurttal
tortént osszekeverés el6tti, eredeti dllapotéban torténd figyelembevételét.

Kévetkezésképpen az elsé kérdés b) pontjdra adandé vélasz az, hogy valamely

Lo

- termék gyogyszernek vagy élelmiszernek torténd mindsitését gy kell elvégezni,

hogy figyelemmel kell lenni a termék jellemzdinek Gsszességére, amelyet mind az
eredeti 4llapotéban, mind a hasznalati utasitdsnak megfelelGen vizzel vagy )oghurttal
Osszekevert éllapotdban kell megéllapitani.

Az elsé kérdés c) pontjdrdl

A misodik kérdés c) és ) pontjira utald elsé kérdés c) pontjat nem sziikséges
onélléan megvélaszolni.
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A mdsodik kérdés a) pontjdnak i) alpontjdril

+

A maiasodik kérdés a) pontjanak i) alpontjidban a kérdést el6terjesztd birésig
lényegében a 178/2002 rendelet és a 2002/46 irdnyelv kozotti kapcesolatra kérdez ra.

Az étrend-kiegészitéknek a 2002/46 iranyelv 2. cikkének a) pontjéban szerepld
meghatarozasibdl kovetkezik, hogy ezek az élelmiszerek sajatos csoportjanak
mindsiilnek.

A 178/2002 rendelet, amely éltaldnos normanak minéstil, azon feliil, hogy létrehozza
az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsagot, és megallapitja az élelmiszerbiztonsigra
vonatkozo eljarasokat, meghatarozza az élelmiszerjog éltaldnos elveit és kovetelmé-
nyeit.

A 178/2002 rendelet 14. cikkének (1) bekezdése szerint egyetlen élelmiszer sem
hozhaté forgalomba, ha az veszélyes, és ugyanezen rendelkezés (2) bekezdésének
megfeleléen az élelmiszer akkor veszélyes, ha azt egészségre artalmasnak tekintik,
vagy az emberi fogyasztasra alkalmatlan. Az emlitett cikk (7) bekezdése szerint a
kozosségi élelmiszerbiztonsdgi kovetelményeknek megfelelé élelmiszerek e rendel-
kezésekben rogzitett kovetelmények tekintetében biztonsigosnak mindsiilnek.
Ugyanezen cikk (8) bekezdése értelmében mindenesetre az a kériilmény, hogy
valamely élelmiszer megfelel az adott élelmiszerre vonatkozé meghatirozott
kovetelményeknek, nem akaddlyozza meg az illetékes hatésigokat az élelmiszer
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