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A BIROSAG ITELETE (mésodik tanécs)

2023. mércius 2.*

,Elézetes dontéshozatal — Elelmiszer-biztonsag — Elelmiszerek — 609/2013/EU rendelet — A
2. cikk (2) bekezdésének g) pontja — A »specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer« fogalma —
Orvosilag meghatarozott mas tapanyagsziikséglet — Téaplalkozasi igény — Az étrend
megvaltoztatdsa — Tdpanyagok — Orvosi feliigyelet melletti haszndlat — A tapcsatornaban fel
nem szivddo, illetve nem ott feldolgozott 6sszetevék — A gyogyszerektdl vald elhatérolas —
Az étrend-kiegészit6ktdl valé elhatarolas”

A C-760/21. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban, amelyet a
Verwaltungsgericht Wien (bécsi kozigazgatasi birdsag, Ausztria) a Birdsaghoz 2021. december
10-én érkezett, 2021. november 26-i hatdrozatdval terjesztett el4
a Kwizda Pharma GmbH
és
a Landeshauptmann von Wien
kozott folyamatban 1év6 eljarasban,
A BIROSAG (mésodik tandcs),
tagjai: A. Prechal tanacselnok, M. L. Arastey Sahtn, F. Biltgen, N. Wahl (el6add) és ]. Passer birdk,
fétandcsnok: T. Capeta,
hivatalvezetd: A. Calot Escobar,
tekintettel az irasbeli szakaszra,
figyelembe véve a kovetkezok dltal elSterjesztett észrevételeket:

— a Kwizda Pharma GmbH képviseletében ]. Hiitthaler-Brandauer Rechtsanwalt,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében I. Galindo Martin, B.-R. Killmann és B. Rous Demiri,
meghatalmazotti mindségben,

* Az eljarés nyelve: német.
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tekintettel a fétandcsnok meghallgatisit kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az gy
elbirdlasara a fétandcsnok inditvanya nélkiil keriil sor,

meghozta a kovetkezd

téletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem egyrészt a csecsemdk és kisgyermekek szamara késziilt, a
specidlis gyogyaszati célra szant, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgdld, teljes napi
étrendet helyettesité élelmiszerekrdl, tovdbbd a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az
1999/21/EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK eurédpai
parlamenti és tandcsi iranyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatalyon
kivill helyezésérdl szo6l6, 2013. janius 12-i 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL 2013. L 181,, 35. 0.) 2. cikke (2) bekezdése g) pontjanak, mésrészt az étrend-kiegészitékre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl sz616, 2002. junius 10-i 2002/46/EK a 2006/12/EK
iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2013. junius 12-i 609/2013/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelv (HL 2002. L 183., 51. 0.) értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet a Kwizda Pharma GmbH és a Landeshauptmann von Wien (Bécs tartomanyi
kormdnyzatdnak vezet6je), Ausztria) kozott abban a targyban folyamatban 1évé jogvitdk
keretében terjesztették el§, hogy ez utébbi megtagadta a Kwizda Pharma éltal forgalmazott
termékek specidlis gyégydszati célra szant élelmiszereknek valé mindsitését.

Jogi hattér

A 2001/83/EK iranyelv

A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL 2004. L 136.,
34. o.; magyar nyelvi killonkiadds 13. fejezet, 34. kotet, 262. o.) mddositott, az emberi
felhaszndlasra szant gyégyszerek kozosségi kodexérdl szdlo, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelvii kiillonkiadas
13. fejezet, 27. kotet, 69. o0.) 1. cikkének 2. pontja a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Ennek az irdnyelvnek az alkalmazasaban:

2. Gyogyszer:
a) barmely anyag, vagy azok kombindcidja, amelyet emberi betegségek kezelésére vagy
megel6zésére készitenek; vagy
b) azok az anyagok vagy anyagok kombinacidi, amelyek farmakolédgiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatasok kivaltasa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyredllitasa,
javitasa vagy modositésa, illetve az orvosi diagnoézis felallitasa érdekében alkalmazhatdk”.

Ezen iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Kétséges esetben, amikor valamely termék — valamennyi sajatossagat figyelembe véve — a »gyogyszer«
fogalommeghatdrozdsa és mas kozosségi jogszabdly daltal szabdlyozott valamely termék
fogalommeghatarozasa ald is tartozhat, ezen iranyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.”
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A 2002/46 irdnyelv
A 2002/46 iranyelv 2. cikkének szovege a kovetkez6:
»Ezen irdnyelv alkalmazdsaban:

a) »étrend-kiegészit6k«: olyan élelmiszerek, amelyek a hagyomdanyos étrend kiegészitésére
szolgdlnak, és amelyek koncentrilt tapanyagforrasok, vagy egyéb olyan anyagok forrésai,
amelyek dnmagukban vagy kombinalva taplalkozasi vagy fiziolégids hatdssal birnak, tovabba
amelyeket dézisforméban, azaz kapszuldk, pasztilldk, tablettdk, piruldk formdjaban vagy egyéb
hasonlé forméban, port tartalmazé zacskékban, folyadék-ampullakban, cseppenté iivegekben
és mas hasonld, por- vagy folyadékformaban forgalmaznak, hogy kimért kis egységekben
lehessen bevenni dket;

b) »tdpanyagok« a kovetkezd anyagok:
i. vitaminok;
ii. dsvanyi anyagok.”

Ezen iranyelv 5. cikke szerint:

»(1) Az étrend-kiegészitGkben jelen 1év6 vitaminok és dsvanyi anyagok maximalis mennyiségét a
gyarto altal javasolt napi adagban a kovetkezok figyelembevételével kell meghatarozni:

a) a vitaminok és dsvanyi anyagok fels6 biztonsigos szintje, amelyet dltaldnosan elfogadott
tudomanyos adatokon alapulé tudomanyos kockazatértékeléssel hataroztak meg, adott
esetben figyelembe véve a kiillonboz6 fogyasztdi csoportok valtozé mértékii érzékenységét;

b) a vitaminok és dsvanyi anyagok mads taplalkozasi forrasbdl torténé bevitele.
(2) Az (1) bekezdésben emlitett maximadlis mennyiségek meghatarozasakor gondosan figyelembe

kell venni a vitaminok és dsvanyi anyagok lakossdg 4ltali bevitelére vonatkozé
referenciamennyiségeit.

(3) Annak érdekében, hogy az étrend-kiegészit6kben a vitaminok és dsvanyi anyagok jelentés
mennyiségben legyenek jelen, sziikség szerint meg kell hatdrozni azoknak a gyarté dltal javasolt
napi adagban 1évé minimadlis mennyiségét.

[...]"

A 1169/2011/EU rendelet

A fogyaszték élelmiszerekkel kapcsolatos tdjékoztatasarol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK
eurdpai parlamenti és tanidcsi rendelet moédositasar6l és a 87/250/EGK bizottsagi iranyelv,
a 90/496/EGK tandacsi iranyelv, az 1999/10/EK bizottsagi irdnyelv, a 2000/13/EK eurépai
parlamenti és tandcsi iranyelv, a 2002/67/EK és a 2008/5/EK bizottsagi iranyelv és a 608/2004/EK
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bizottsagi rendelet hatdlyon kiviill helyezésérdl szo6l6, 2011. oktdber 25-i 1169/2011/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (HL 2011. L 304., 18. o.; helyesbités: HL 2016. L 266., 7. o.) 2. cikke
(2) bekezdésének s) pontja a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A kovetkez6 fogalommeghatarozasokat szintén alkalmazni kell:

[...]

s) »tadpanyag«: az e rendelet XIII. melléklete A. részének 1. pontjaban felsorolt fehérje, szénhidrat,
zsir, rost, natrium, vitamin és dsvanyi anyag, és a valamely ezen kategodridba tartoz6 vagy azok
alkotorészét képezd anyagok”.

A 609/2013 rendelet
A 609/2013 rendelet (24) preambulumbekezdése értelmében:

»Az altaldnos jelolési el6irasokat [az 1169/2011] rendelet allapitja meg. Alapvetéen ezeket az
altalanos cimkézési kovetelményeket kell alkalmazni az e rendelet alkalmazasi korébe tartozé
élelmiszer-kategéridkra is. Ebben a rendeletben azonban, e rendelet kiilonos céljainak elérése
érdekében, sziikség esetén az 1169/2011/EU rendeletet kiegészité tovabbi kovetelményeket vagy
az azoktdl val¢ eltéréseket is el kell irni.”

E rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontja a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A kovetkezé meghatdrozasokat szintén alkalmazni kell:

[...]

g) »specidlis gydgydszati célra szant élelmiszer«: olyan kiilonleges eljarassal vagy Osszetétellel
késziilt élelmiszer, amely betegek — koztiikk csecsemékord betegek — étrendi ellatasara
[helyesen: taplalkozasi igényeinek kielégitésére] szolgdl, és kizarélag orvosi feliigyelet mellett
haszndlhaté; ezen élelmiszer olyan betegek kizardlagos vagy részleges taplalasira szolgdl,
akiknél a normal élelmiszerek vagy bizonyos azokban lévé tapanyagok vagy metabolitjaik
felvétele, emésztése, felszivodasa, feldolgozasa vagy kivéalasztdsa korlatozott, csokkent vagy
zavart, vagy akiknél mads orvosilag meghatdrozott tdpanyagsziikséglet all fenn, amelynek
étrendi ellatdsa nem oldhaté meg kizardlag a normal étrend megvaltoztatasaval”.

Az emlitett rendelet 9. cikkének (5) és (6) bekezdése elbirja:

»(5) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek cimkézésének, kiszerelésének és
reklamozasanak tdjékoztatast kell adnia ezen élelmiszerek megfelelé haszndlatardl, nem lehet
megtéveszts, tovabba nem tulajdonithat e termékeknek emberi betegségek megelGzésére,
kezelésére vagy gydgyitasara vonatkozé tulajdonsagokat, és ilyen tulajdonsagokra nem is utalhat.

(6) Az (5) bekezdés nem akadilyozza olyan hasznos informéciok vagy ajanldsok terjesztését,

amelyek kizarélag orvosi, taplalkozastudomanyi vagy gyogyszerészeti végzettségl, vagy az anya-
és gyermekgondozas teriiletén egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd személyeknek szélnak.”
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Az (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapulo rendelet

A 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a specidlis gyogyaszati célra szant
élelmiszerekre vonatkozé kiillonos Osszetételi és tdjékoztatasi kovetelmények tekintetében vald
kiegészitésérdl szold, 2015. szeptember 25-i (EU) 2016/128 felhatalmazason alapuld bizottsagi
rendelet (HL 2016. L 25., 30. o0.) (3)-(5), (13) és (15) preambulumbekezdése a kovetkezéképpen

szl

”(3)

[...]
(13)

[...]
(15)

A specidlis gyogydszati célra szant élelmiszereket az egészségiigyi szakemberekkel szorosan
egylittmiikodve fejlesztik olyan meghatarozott diagnosztizalt betegség, rendellenesség vagy
egészségi probléma dltal érintett vagy emiatt alultdplalt betegek tapldlasara, amely
lehetetlenné teszi, vagy rendkivil megneheziti e betegek szdamara, hogy taplalkozasi
igényeiket mads élelmiszerek fogyasztisaval elégitsék ki. Ezen oknal fogva a specidlis
gyogyaszati célra szant élelmiszereket orvosi feliigyelet mellett kell alkalmazni, amelyet
mas hozzaértd egészségiigyi szakemberek segitségével lehet felhasznalni.

A specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek Osszetétele jelentésen kiillonbozhet, tobbek
kozott azon konkrét betegség, rendellenesség vagy egészségi probléma filiggvényében,
amelynek diétas ellatdsdra a termék szolgdl, illetve a betegek életkoratdl, az egészségiigyi
ellaitas helyétdl, valamint a termék tervezett felhaszndlasatél fiiggéen. Kozelebbrodl a
specidlis gyodgydszati célra szant élelmiszereket kiilonb6zé kategéridkba lehet sorolni attél
fiiggben, hogy tdpanyag-osszetételilk szokasos, vagy kifejezetten egy konkrét betegséghez,
rendellenességhez vagy orvosi kezelésre szorulé éllapothoz igazitott tdpanyag-tartalmuak,
valamint hogy egyediili tdpanyagforrasul szolgilnak-e vagy sem azok szdmadra, akiknek
ezeket az élelmiszereket szanjak.

A specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek rendkiviili sokfélesége, a kifejlesztésiikhoz
szlikséges tudomdnyos ismeretek gyors iitemd fejlédése és az innovativ termékek
fejlesztéséhez sziikséges megfelelé rugalmassag biztositdsanak igénye miatt nem célszer(i
részletes szabdlyokat megallapitani az ilyen élelmiszertermékek dsszetételével kapcsolatban.
Fontos azonban kifejezetten rajuk vonatkozé elveket és kovetelményeket meghatarozni az
altalanosan elfogadott tudomdanyos adatok alapjin annak biztositdsa érdekében, hogy
biztonsagosak, jotékony hatdstiak és hatékonyak legyenek azok szdmdra, akiknek szanjak
6ket.

A specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszereknek meg kell felelniiik az [1169/2011
rendeletnek]. A specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerek sajatos jellegének
figyelembevétele érdekében ennek a rendeletnek adott esetben kiegészitéseket és
felmentéseket kell meghatdroznia az altaldnos szabdlyokhoz képest.

A specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek tdpértékjelolése mind az élelmiszert
fogyasztd betegek, mind a fogyasztasat javaslo egészségiigyi szakemberek szamara alapvetd
fontossagu az élelmiszer megfelel felhasznalasanak biztositasa érdekében. Ezen oknal
fogva, valamint annak érdekében, hogy teljesebb tdjékoztatdst nydjtson a betegeknek és az
egészségligyi szakembereknek, a tapértékjelolésnek az [1169/2011] rendeletben el6irtakon
kivill egyéb adatokat is tartalmaznia kell. Emellett az [1169/2011] rendelet
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V. mellékletének 18. pontjdban meghatdrozott felmentés nem alkalmazhaté, és a
tapértékjelolést a csomag vagy taroléedény méretétdl fiiggetleniil valamennyi specidlis
gyogyaszati célra szant élelmiszer esetében kotelezvé kell tenni.”

E felhatalmazason alapulé rendelet 2. cikke a kovetkezképpen fogalmaz:
»(1) A specidlis gyégyaszati célra szant élelmiszerek a kovetkez6 harom csoportba sorolhaték:

a) tipanyagtartalom szempontjabdl teljes értékd élelmiszer szokdsos tipanyag-Osszetétellel,
amely a gyarté utasitdsaival Osszhangban torténé felhaszndlds mellett egyediili
tapanyagforrasul is szolgalhat azok szamara, akiknek szanjak;

b) tdpanyagtartalom szempontjabdl teljes értékli élelmiszer kifejezetten a betegséghez,
rendellenességhez vagy egészségi problémahoz igazitott tapanyag-odsszetétellel, amely a gyartd
utasitdsaival dsszhangban torténé felhaszndlds mellett egyediili tdpanyagforrasul szolgalhat
azok szamara, akiknek szanjak;

c) tipanyagtartalom szempontjabdl nem teljes értéki élelmiszer szokasos tdpanyagtartalommal
vagy kifejezetten a betegséghez, rendellenességhez vagy egészségi problémdahoz igazitott
tadpanyag-0sszetétellel, amely nem alkalmas arra, hogy kizarélagos tapanyagforrasul szolgéljon.

Az els6 albekezdés a), illetve b) pontjadban megjelolt élelmiszert a betegek étrendjéhez részleges
helyettesit6ként vagy kiegészit6ként is lehet hasznalni.

(2) A specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek Osszetétele szilard gydgyaszati és taplalkozasi
elveken alapul. Az ilyen élelmiszereknek a gyarté6 haszndlati utasitisaval Osszhangban vald
haszndlatanak biztonsagosnak, jotékony hatdstinak és hatékonynak kell lennie azon személyek
specialis taplalkozasi igényei vonatkozasaban, akiknek az élelmiszereket szantdk, amit altalanosan
elfogadott tudomanyos adatok tdmasztanak ald.

(3) A csecsemdk taplalkozasi igényeinek kielégitésére szolgalo, specidlis gydgyaszati célra szant
élelmiszereknek meg kell felelniiik az I. melléklet A. részében meghatirozott Osszetételi
kovetelményeknek.

Az olyan specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszereknek, amelyeket nem a csecsemdk

taplalkozasi igényeinek kielégitésére fejlesztettek ki, az I. melléklet B. részében meghatarozott
osszetételi kovetelményeknek kell megfelelniiik.

[...]"

Az emlitett felhatalmazdson alapulé rendelet 5. cikkének (1) bekezdése, valamint 5. cikke
(2) bekezdésének a), d), e) és g) pontja a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) Ha e rendelet masként nem rendelkezik, a specidlis gyogydszati célra szant élelmiszereknek
meg kell felelniiik az [1169/2011] rendeletnek.

6 ECLL:EU:C:2023:143



14

2023. 03. 02-1 iTELET — C-760/21. sz. UGY
KwizpA PHARMA

(2) Az [1169/2011] rendelet 9. cikkének (1) bekezdésében felsorolt kotelezé adatokon kiviil a
specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek esetében meg kell adni a kovetkezd kotelezd
kiegészit6 adatokat:

a) nyilatkozat arrdl, hogy a termék csak orvosi ellendrzés mellett hasznalhato;

[...]

d) adott esetben nyilatkozat arrdl, hogy a termék fogyasztisa veszélyeztetheti azok egészségét,
akik nem szenvednek azon betegségben, rendellenességben vagy egészségi problémadban,
amelyekre a terméket szantak;

e) az »A(z) ... diétas ellatdsdra« nyilatkozat, ahol a kipontozott részre annak a betegségnek,
rendellenességnek, illetve egészségi problémanak a nevét kell beirni, amelyre a készitményt
szantik;

[...]

g) azon jellemvondasok és/vagy sajatsagok leirdsa, amelyek a terméket kiillonosen hasznossa teszik
annak a betegségnek, rendellenességnek, illetve egészségi problémanak a tekintetében, amelyre
a készitményt szantak, kozelebbrol adott esetben a termék kiilonleges feldolgozasa, osszetétele,
a megnovelt, lecsokkentett, kivont vagy egyéb médon mddositott tdpanyagai és alkalmazasanak
magyarazata;

[...]".

Ugyanezen felhatalmazason alapulé rendelet 6. cikke eldirja:

»(1) A specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerekre vonatkozé kotelezd tapértékjelolésnek az
[1169/2011] rendelet 30. cikkének (1) bekezdésében emlitett informacidkon tul tartalmaznia kell a

kovetkezdket:

a) az ezen rendelet I. mellékletében felsorolt és a termékben jelen 1évé minden egyes dsvanyi
anyag és vitamin mennyisége;

b) azon fehérje-, szénhidrat-, zsirosszetevok és/vagy mads tapanyagok és azok Osszetevdinek
mennyisége, amelyeket a termék megfelel tervezett felhasznalasahoz fel kell tiintetni;

c) adott esetben a termék ozmolalitdsara vagy ozmolaritdsira vonatkozé adatok;

d) a termékben taldlhaté fehérje és/vagy fehérjehidrolizatumok eredetére és természetére
vonatkoz6 tajékoztatas.

(2) Az [1169/2011] rendelet 30. cikkének (3) bekezdésétdl eltérve a specidlis gydgyaszati célra
szant élelmiszerek kotelezd tapértékjelolésében szereplé informacidk nem ismételhet6k meg a

cimkén.

(3) A tapértékjelolés valamennyi specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszer esetében kotelezd, a
csomagolas vagy taroléedény legnagyobb feliiletének méretétdl fiiggetleniil.
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(4) Az [1169/2011] rendelet 31-35. cikke a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerek
tapértékjelolésében szerepld Osszes tdpanyagra vonatkozik.

(5) Az [1169/2011] rendelet 31. cikkének (3) bekezdésétdl eltérve a specidlis gydgyaszati célra
szant élelmiszerek energiatartalmanak és tdpanyagmennyiségének az értékesitésre keriild
formaban 1év6 élelmiszerre vagy adott esetben a gyartd utasitisainak megfelelé elkészitést
kovetSen fogyasztasra kész élelmiszerre kell vonatkoznia.

(6) Az [1169/2011] rendelet 32. cikkének (3) és (4) bekezdésétdl eltérve a specidlis gyogyaszati
célra szant élelmiszerek energiatartalmat és tdpanyagmennyiségét nem lehet az emlitett rendelet
XIII. mellékletében meghatarozott beviteli referenciaértékek szdzalékaban kifejezni.

(7) A specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerek tapértékjelolésében szerepldé azon adatokat,
amelyek nem szerepelnek az [1169/2011] rendelet XV. mellékletében, az emlitett melléklet azon
legrelevansabb bejegyzése utan kell feltiintetni, amelyikhez tartoznak vagy amelynek alkotéelemei.

Az [1169/2011] rendelet XV. mellékletében nem szerepld azon adatokat, amelyek nem tartoznak a
szoban forg6 melléklet egyik bejegyzéséhez sem, és nem is alkotdelemei azok egyikének sem, a
tapértékjelolésben a széban forgd melléklet utolsé bejegyzése utan kell feltiintetni.

A natriumtartalmat a tobbi asvanyi anyaggal egyiitt kell feltiintetni, és meg lehet ismételni a
sotartalom megaddsa mellett a kovetkez6képpen: »Sé: X g (ebbdl natrium: Y mg)«”.

Az alapeljarasok és az elozetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdések

A Kwizda Pharma négy terméket forgalmaz, amelyekkel kapcsolatban azt éllitja, hogy az azokat
alkoto 6sszetevOk megakadalyozzak a baktériumok megtapadasat a hugyutak nyalkahartydjan, és
ezért hugyuti fert6zések esetén javasoltak (a tovabbiakban: széban forgé termékek).

E véllalat értesitette hataskorrel rendelkez6 minisztériumot e négy terméknek a 609/2013 rendelet
2. cikke (2) bekezdésének g) pontja szerinti specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerként torténd
forgalomba hozatalardl.

A Landeshauptmann von Wien (Bécs tartomanyfénoke, Ausztria) két 2021. augusztus 5-i
hatdrozatéaval és két 2021. augusztus 6-i hatdrozataval megtagadta, hogy az emlitett négy terméket
»specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszernek” mindsitsék. Ezek a hatdrozatok a széban forgd
termékek mintdinak vizsgalatdért felelés kozigazgatdsi hatdsig értékelésén alapultak, amely
szerint ezek a termékek nem élelmiszerek, mivel az allitélagos hatast kivalté Osszetevik,
nevezetesen a D-manndz és a tézegafonya nem az emésztécsatorndban torténd felvétel utjan,
hanem a vese kivalasztotevékenységére gyakorolt hatasuk révén fejtik ki hatasukat.

A Kwizda Pharma e négy hatarozatot vitatja a kérdést elGterjeszté birdsagon. A kérdést
el6terjeszté birdsig a ,specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer” fogalmara, valamint az e
fogalom, valamint a ,,gyogyszer” és az ,étrend-kiegészit” fogalma kozotti killonbségre kérdez ra.

A kérdést el6terjesztd birdsag el6szor azokat a tulajdonsidgokat kivanja meghatarozni, amelyekkel

egy élelmiszernek rendelkeznie kell ahhoz, hogy megfeleljen azon személyek specidlis taplalkozasi
igényeinek, akiknek azt szantak, a 609/2013 rendelet értelmében.
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E birdsig ugyanis agy véli, hogy egy terméket akkor kell ,specidlis gyogydszati célra szant
élelmiszernek” mindsiteni, ha az kizardlag az azt fogyaszt6 személy gyodgyaszati céla taplalkozasi
igényeinek kielégitésére valé alkalmassidgaval Osszefiiggésben fejti ki a kivant gydgyhatast.
Megjegyzi, hogy a Kwizda Pharma eltér6 megkozelitésre hivatkozik. Ez utébbi szerint a
staplalkozasi igény” fogalma minden olyan esetre kiterjed, amikor egy betegség vagy allapot miatt
egy meghatdrozott tapanyag fogyasztdsa javallott. Ezért ebben az esetben a tézegafonya és a
D-mannéz, amelyek nem a sziikséges étrendi valtoztatds eredményeként fejtik ki hatasukat, és az
emésztés soran nem szivdédnak fel és nem is keriilnek feldolgozasra, de amelyek fogyasztasa a
vesekivalasztasi aktivitas és ezaltal a hugyuti fert6zés gyogyulasi folyamatanak elGsegitésére
javallott, megfelelne az ilyen igényeknek.

Maisodszor, a kérdést elGterjeszté birdsig a ,specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszer”, a
»gyogyszer”, és az ,étrend-kiegészité” fogalma kozotti kilonbségre kérdez ra. E tekintetben
hangsulyozza, hogy a Kwizda Pharma szerint az étrend-kiegészit6k 6sszetételébdl adéddan azok
specidlis gyogydszati célra szant élelmiszernek is mindsiilhetnek, amennyiben az olyan anyagokat,
mint a tézegifonya vagy a D-manndz, tipldlkozasi igényeket kielégitének lehet tekinteni.
Megjegyzi tovabba, hogy a Kwizda Pharma allitdsa szerint egy termék akkor mindsithetd
»specidlis gyégydszati célra szant élelmiszernek”, ha olyan anyagot tartalmaz, mint ebben az
esetben a tézegafonya és a D-manndz, amely képes kedvezd hatdst gyakorolni a betegség
lefolyasara vagy a gydgyuldsra. A kérdést elGterjeszté birdsdg szerint azonban ez az érvelés
elhomadlyositja a ,specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek” és a gyodgyszerek kozotti
kiilonbséget.

Harmadszor, a kérdést elGterjeszté birdsag annak a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének
g) pontjaban foglalt kovetelménynek a hatdlyat kivinja meghatdrozni, amely szerint a specidlis
gyogyaszati célra szant élelmiszernek valé mindsités szempontjabdl relevans Gsszetevéknek a
normadl étrend megvaltoztatdsival nem megoldhaté tdpanyagsziikséglet keretében kell hatdsukat
kifejteniiik. Megjegyzi, hogy a Kwizda Pharma allitdsa szerint a t6zegafonya vagy a D-manndz
csak jelentds erdfeszitéssel vehetd fel a normal étrend részeként, igy a széban forgd termékek
esetében az emlitett kovetelmény teljesiil.

Negyedszer, a Kwizda Pharma érvelésének értékelése érdekében — amely a ,tdpanyag” fogalmanak
az unids jogban alkalmazott eltéré6 meghatdrozasain alapul, és amely szerint a 609/2013 rendelet
alapjan minden élelmiszert és minden olyan anyagot, amely egy élelmiszer vagy étrend-kiegészito
részét is képezheti, e rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontja értelmében tdpanyagnak kell
tekinteni — a kérdést el6terjeszt6é birdsag arra kéri a Birdsagot, hogy hatdrozza meg az emlitett
rendelet értelmében vett ,tipanyag” fogalmat.

Otodszér megjegyzi, hogy a Kwizda Pharma szerint a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének
g) pontjdban foglalt kovetelmény, miszerint a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszer
sKizdrélag orvosi feliigyelet mellett hasznalhat6”, akkor teljesiil, ha egészségiigyi szolgaltatd,
példaul a gyogyszerész, adja at az élelmiszert a betegnek. Ez az értelmezés azonban jelentésen
eltérne az ,orvosi feligyelet” kifejezés szemantikai tartalmatol, ezért a kérdést elGterjesztd
birésag arra keresi a valaszt, hogy hogyan kell értelmezni ezt a kovetelményt.

ECLI:EU:C:2023:143 9
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A Verwaltungsgericht Wien (bécsi kozigazgatasi birdsag, Ausztria) e koriilmények kozott
hatdrozott agy, hogy az eljarast felfliggeszti, és elézetes dontéshozatal céljabol a kovetkezo
kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1a) Ahhoz, hogy valamely termék »specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszernek« minésiiljon,

1b)

1c)

1d)

2a)

2b)

2¢)

2d)

annak bizonyithatéan alkalmasnak kell-e lennie arra, hogy az dllitott betegség- vagy
kérspecifikus eredményeket kizdrélag az adott betegség vagy kdér okan egészségiigyi
szempontbdl javallott étrendi ellatds keretében, az adott kérhoz vagy betegséghez
kapcsolddo taplalkozasi kovetelményekre tekintettel elérje?

Ebben az dsszefiiggésben csak akkor van-e szé étrendi ellatdsrol, ha valamely személy ugy
valtoztatja meg étrendjét, hogy olyan mas vagy tovabbi tapanyagokat fogyaszt, amelyeket a
szervezet emésztés Utjan vesz fel?

Arra is sziikkség van-e a specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszernek valé mindsitéshez,
hogy az a kdr vagy betegség, amelyre a terméket szanjik, étrendi ellatast igényeljen olyan
értelemben, hogy a beteg felvegye azokat a termékben 1évé tapanyagokat, amelyeket normal
étrend mellett nem tud felvenni?

A specidlis gyogydszati célra szant élelmiszernek kizarélag azaltal kell-e kifejtenie gydgyaszati
hatésat, hogy tartalmazza azon tdpanyagok mindegyikét vagy egy részét, amelyek normal
étrend mellett nem vehetdk fel, de amelyek feltétleniil sziikségesek vagy ajanlatosak a beteg
szamadra az életfunkcioinak a fenntartasahoz?

Nemleges valasz esetén: milyen Osszetevéket kell tartalmaznia a terméknek ahhoz, hogy
megfeleljen a specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerekre vonatkozéan tdmasztott
kovetelményeknek?

Kizérja-e valamely termék étrend-kiegészitének valé mindsitése, hogy e terméket egyuttal
specidlis gyogydszati célra szant élelmiszernek lehessen mindsiteni?

Nemleges valasz esetén: milyen kritériumok alapjan kell megallapitani, hogy az adott
étrend-kiegészité nem mindsithetd specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszernek?

Kimeriilhet-e a [609/2013] rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontja értelmében vett
»étrendi ellatds« a [2002/46 iranyelv] értelmében vett »étrend-kiegészitdk« haszndlataban is?

Mar akkor is specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszernek mindsiil-e valamely élelmiszer,
ha olyan tdpanyagokat tartalmaz, amelyek étrend-kiegésziték vagy egyéb élelmiszerek
fogyasztasaval is felvehet6k, de amelyeket kifejezetten egy adott betegségre vagy koérra
tekintettel allitottak 0ssze?

3) Milyen kritériumok alapjan kell megkiilonboztetni egy gyogyszert egy specidlis gyogyaszati
célra szant élelmiszertd], illetve milyen kritériumok alapjan kell ezeket elhatdrolni egymastol?

4) Ugy kell-e értelmezni a [609/2013] rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjéban foglalt
kovetelményt, amely szerint a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszernek valé6 mindsités

szempontjabol relevans osszetevoknek a normadl étrend megvaltoztatasaval nem megoldhaté

étrendi ellatds keretében kell hatasukat kifejteniiik, hogy az a beteg, akinek betegségére vagy
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kérjara tekintettel a specialis gyogyaszati célra szant élelmiszert forgalomba hozzdk, nem képes
tapanyagsziikségletét dltaldnosan hozzaférhet6 élelmiszerek fogyasztdsaval megfelel6en
kielégiteni?

5a) Viszonylagos-e a [609/2013] rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjdban szerepld
»amelynek étrendi ellatdsa nem oldhaté meg kizdrélag a normal étrend megvéltoztatisaval«
kifejezés abban a tekintetben, hogy e kovetelményt akkor is teljesiiltnek kell tekinteni, ha az
adott betegségre vagy korra tekintettel sziikséges tapanyagfelvétel csak kiillonos eréfeszitéssel
érhet6 el dltaldnosan hozzaférhetd élelmiszerek (killonosen étrend-kiegészit6k) segitségével?

5b) Igenlé valasz esetén milyen kritériumok alapjan kell megallapitani, hogy az altalanosan
hozzaférheté élelmiszerek felvételével jaro eréfeszités kielégiti-e a [609/2013] rendelet
2. cikke (2) bekezdésének g) pontjaban szerepl6 »amelynek étrendi ellatdsa nem oldhaté meg
kizarélag a normal étrend megvaltoztatasaval« kovetelményt? Konkrétan, e kovetelményt mar
akkor is teljesiiltnek kell-e tekinteni, ha a betegnek tobb 4dltaldnosan hozzaférhetd
étrend-kiegészitot kellene kiilon-kiilon szednie?

6a) Mi értend6 a [609/2013] rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontja értelmében vett
»tapanyag« [Nahrstoff] alatt?

6b) Milyen kritériumok alapjan kell megallapitani, hogy valamely termék adott Osszetevéjét a
[609/2013] rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontja értelmében vett tapanyagnak
[Nahrstoff] kell-e min&siteni?

7a) Mar akkor is teljesiil-e a [609/2013] rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjaban szerepld
»kizardlag orvosi feliigyelet mellett haszndlhatd« kovetelmény, ha a terméket gyégyszertarban
adjak ki anélkiil, hogy elézetes orvosi rendelvényre lenne sziikség?

7b) Milyen kritériumok alapjan kell megallapitani, hogy egy adott termék tekintetében teljesiil-e a
[609/2013] rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontja értelmében vett kizarélag orvosi
feliigyelet mellett torténé hasznalat kovetelménye?

7¢) Milyen kovetkezménnyel jar az a lehetséges koriilmény, hogy a konkrét esetben, illetve akar
altalanossagban sem teljesiil a [609/2013] rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontja

értelmében vett kizaroélag orvosi feliigyelet mellett torténé hasznalat emlitett kovetelménye?

8a) Csak akkor kell-e tigy tekinteni, hogy specidlis gydgydaszati célra szant élelmiszerrél van sz6, ha
az élelmiszer nem hasznalhat6 orvosi feliigyelet nélkil?

8b) Igenld vélasz esetén milyen kritériumok alapjan kell tgy tekinteni, hogy valamely élelmiszer
orvosi felligyelet nélkiil is hasznalhat6-e?”

ECLI:EU:C:2023:143 11



26

27

28

29

30

31

32

33

2023. 03. 02-1 iTELET — C-760/21. sz. UGY
KwizpA PHARMA

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

A harmadik kérdésrol

A harmadik kérdésével, amelyet els6ként kell megvizsgilni, a kérdést elSterjeszté birdsag
lényegében arra keresi a valaszt, hogy melyek a 2001/83 irdnyelv 1. cikkének (2) bekezdése szerinti
»gyogyszer” és a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontja szerinti ,specidlis
gyogyaszati célra szant élelmiszer” fogalma kozotti killonbségtétel kritériumai.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a Birdsdg mar hangsulyozta, hogy a specidlis gyogyaszati
célra szant élelmiszerek kiillonboznek a gyégyszerektdl, és hogy e két termékkategdria — sajatos
jellemzdikre tekintettel — kiilonallé és kizardlagos fogalommeghatarozasok és jogi rendszerek
hatdlya ald tartozik (lasd ebben az értelemben: 2022. oktéber 27-i Orthomol itélet, C-418/21,
EU:C:2022:831, 37. pont).

A specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek jellemz6i és funkcidi killonboznek a gydgyszerek
jellemzditél és funkcioitol, a gydgyszerek ugyanis a 2001/83 iranyelv 1. cikkének 2. pontja
értelmében olyan anyagok, vagy azok kombindcidi, amelyeket emberi betegségek kezelésére vagy
megel&zésére készitenek, vagy olyan anyagok vagy anyagok kombindaciéi, amelyek farmakolégiai,
immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivaltasa révén az ember valamely élettani funkciéjanak
helyredllitdsa, javitisa vagy moddositdsa, illetve az orvosi diagnézis feldllitdsa érdekében
alkalmazhaték (2022. oktéober 27-i Orthomol itélet, C-418/21, EU:C:2022:831, 38. pont).

A specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerek ugyanis olyan élelmiszerek, amelyek célja a
betegek taplalkozasi igényeinek kielégitése, nem pedig emberi betegségek kezelése vagy
megel6zése, vagy farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus hatdsok kivaltisa révén az
ember valamely élettani funkcidjanak helyredllitdsa, javitisa vagy mddositasa, illetve az orvosi
diagnozis felallitdsa (lasd ebben az értelemben: 2022. oktéber 27-i Orthomol itélet, C-418/21,
EU:C:2022:831, 26. és 39. pont).

Igy a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek &nmagukban nem teszik lehetévé a betegség, a
rendellenesség vagy az egészségiigyi probléma elleni kiizdelmet, hanem azokat sajatos taplalkozasi
rendeltetés jellemzi (2022. oktéber 27-i Orthomol itélet, C-418/21, EU:C:2022:831, 40. pont).

Kovetkezésképpen, amint azt a Birésag mar megallapitotta, ha a beteg szdmadra valamely termék
fogyasztasa altaldanos elényt biztosit, mivel az azt alkoté anyagok hozzajarulnak valamely betegség
megel&zéséhez, enyhitéséhez vagy gydgyitasdhoz, a termék rendeltetése nem e beteg taplalasa,
hanem a gydgyitdsa, valamely betegség megel6zése, vagy farmakoldgiai, immunolégiai vagy
metabolikus hatdsok kivaltisa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyredllitasa,
javitasa vagy modositdsa, ami amellett sz6l, hogy e termék nem mindsiilhet ,specidlis gyogyaszati
célra szant élelmiszernek” (2022. oktéber 27-i Orthomol itélet, C-418/21, EU:C:2022:831,
41. pont).

A jelen tigyben a kérdést elSterjesztd birdsag altal kozolt informaciokbdl kitiinik, hogy a Kwizda
Pharma a széban forgé6 termékeket azzal az ajanlassal forgalmazza, hogy e termékek fogyasztasa
el6segiti az érintett korokozdk eltavolitasat hugyuti fert6zés esetén.

Mairpedig, noha a hataskorrel rendelkez6 nemzeti hatésagok feladata, hogy esetrdl esetre és az

emlitett termékek valamennyi jellemzdgjét figyelembe véve eldontsék, hogy e termékek
forgalmazhaték-e specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerként (lasd ebben az értelemben:
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2005. junius 9-i HLH Warenvertrieb és Orthica itélet, C-211/03, C-299/03 és C-316/03—C-318/03,
EU:C:2005:370, 30. pont), tény, hogy az olyan termékek, amelyeket valamely betegség kezelésére
készitenek, de amelyek nem a betegek tapldlkozasi igényeinek kielégitésére szolgalnak, nem
hozhaték forgalomba specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerként.

E tekintetben azt is hangsulyozni kell, hogy a 2001/83 irdnyelv 2. cikkének (2) bekezdése a széban
forgo termékek helyes mindsitésével kapcsolatos kétségek esetén a gydgyszerekre vonatkozo unids
jog alkalmazéasanak ad els6bbséget, ami — a gyodgyszerekre vonatkozé jogbdl eredd, a termékek
forgalomba hozataldra vonatkoz6 magasabb kovetelmények miatt — szintén 6sszhangban van az
emberi egészség magas szintli védelmének az EUMSZ 168. cikkben kit(izott céljaval.

Amint azt a Birésdag megallapitotta, e rendelkezés vonatkozik mind az ezen irdnyelv 1. cikke
2. pontjanak b) alpontja szerinti ,funkcionalis gyégyszernek” mindsitésre, mind pedig az emlitett
iranyelv 1. cikke 2. pontjanak a) alpontja szerinti ,kiszerelés szerinti gyogyszernek” mindsitésre
(2023. januar 19-i Bundesrepublik Deutschland [Orrcsepp] itélet, C-495/21 és C-496/21,
EU:C:2023:34, 35. pont).

A fenti megfontoldsok Osszességére tekintettel a harmadik kérdésre azt a vélaszt kell adni, hogy
a 2001/83 iranyelv 1. cikkének 2. pontjat és a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének
g) pontjat ugy kell értelmezni, hogy az e rendelkezésekben meghatarozott ,gydgyszer”, illetéleg
»specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer” fogalmanak megkiilonboztetése érdekében az
érintett termék természetének és jellemzdinek figyelembevételével meg kell vizsgdlni, hogy az
érintett termék specidlis tiplalkozési igény kielégitésére szant élelmiszer, vagy olyan termék,
amelynek rendeltetése emberi betegségek megelézése vagy kezelése, vagy farmakolégiai,
immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivaltasa révén az ember valamely élettani funkciéjanak
helyreallitasa, javitisa vagy modositasa, vagy orvosi diagnoézis feldllitasa, vagy amelyet adott
esetben ilyen termékként tiintetnek fel.

Az elsd, a negyedik és az otodik kérdésrol

Az els6, negyedik és o6todik kérdésével, amelyeket egyiittesen kell megvizsgilni, a kérdést
el6terjeszté birdsag lényegében azt kéri a Birdsagtdl, hogy értelmezze a 609/2013 rendelet
2. cikke (2) bekezdésének g) pontja értelmében vett ,taplalkozasi igény” és ,kizardlag a normal
étrend megvaltoztatasa” fogalmat.

El6szor is, ami a ,taplalkozasi igény” fogalmat illeti, e rendelkezés szovegébdl kovetkezik, hogy a
specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszereknek két olyan jellemzdje van, amelyek
megkiillonboztetik 6ket mas termékkategoériaktol. Egyrészt azok olyan betegek kizarélagos vagy
részleges taplalasara szolgald élelmiszerek, akik esetében valamely betegség, rendellenesség vagy
meghatdrozott egészségi probléma all fenn. Masrészt azok olyan kiilonleges eljarassal vagy
osszetétellel késziiltek, amely az ilyen betegségbdl, rendellenességbdl vagy egészségi problémabdl
ered6 meghatarozott specidlis taplalkozasi igény kielégitésére szolgal (2022. oktéber 27-i
Orthomol itélet, C-418/21, EU:C:2022:831, 25. pont).

A specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek tehat olyan élelmiszerek, amelyeknek specidlis

taplalkozasi funkcidjuk van, mivel ,kiillonleges eljarassal vagy Osszetétellel késziiltek” a betegek
kiilonleges taplalkozasi igényeinek kielégitésére.
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Ebbél kovetkezik, hogy ahhoz, hogy egy élelmiszer specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszernek
mindsiiljon, sziikség van arra, hogy az élelmiszer Osszetételében, allagaban vagy formajaban
megfeleljen a betegség, rendellenesség vagy egészségi probléma altal okozott taplalkozasi
igénynek, amely kielégitésére az élelmiszert szanjak.

Ez a megfelel6ség anndl is inkabb sziikséges, mert a specidlis gyégyaszati célra szant élelmiszer
olyan, betegség, rendellenesség vagy egészségi probléma dltal okozott ,taplalkozasi igényt” elégit
ki, amelynek kielégitése elengedhetetlen a beteg szdmara.

Kovetkezésképpen a ,taplilkozasi igény” kifejezésnek az unids jogalkoté daltali hasznalata
egyértelmlien bizonyitja, hogy valamely specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek
felhaszndlasat — a Kwizda Pharma érvelésével ellentétben — nem lehet pusztin ajanlani.

Figyelembe véve azonban a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek altal kielégitendd
staplalkozasi igények” sokféleségét, a termék ilyen mindsitése nem tehetd fiiggévé a betegség,
rendellenesség vagy egészségi probléma altal okozott ,tdplilkozasi igény” kielégitésétdl, és
ennélfogva attdl, hogy az emlitett termék hatdsa az emésztés soran vagy azt kovetéen kovetkezik
be.

Igy a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdése g) pontjénak szévege szerint a specialis gyogydszati
célra szant élelmiszerek kiilondsen ,olyan betegek kizarélagos vagy részleges taplalasara
szolgédl[nak], akiknél a normadl élelmiszerek vagy bizonyos azokban 1évé tdpanyagok vagy
metabolitjaik felvétele, emésztése, felszivodasa, feldolgozasa vagy kivalasztasa korlatozott,
csokkent vagy zavart”.

Ezzel az unids jogalkotd a specidlis gyogyaszati célokra szant élelmiszerek meghatirozasat nem
korlatozta az emésztési nehézségek esetén alkalmazott élelmiszerekre, hanem azt a taplalkozasi
folyamat valamennyi szakaszara kiterjesztette, belefoglalva abba a felvételt, a felszivddast,
feldolgozast, illetve a kivalasztast.

Ugyanis, mivel valamely specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszert példaul ugy is kialakithatnak,
hogy megoldast adjanak olyan mechanikus vagy neurolégiai rendellenességekre, amelyek
megakadalyozzdk a betegeket a megfelel6 mennyiségl taplalék felvételében, vagy amelyek miatt
bizonyos betegek képtelenek bizonyos tdpanyagokat kivalasztani, a ,taplalkozasi igény” fogalma
nem korlatozdédhat a tdpanyagigény emésztés utjan torténd kielégitésére.

Masodszor, a ,kizardlag a normal étrend megvaltoztatasa” fogalmaval kapcsolatban emlékeztetni
kell arra, hogy a 2016/128 felhatalmazéason alapul6 rendelet (3) preambulumbekezdése kimondja,
hogy a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszereket ,olyan meghatarozott diagnosztizalt
betegség, rendellenesség vagy egészségi probléma altal érintett vagy emiatt alultaplalt betegek
taplalasara [alakitjak ki], amely lehetetlenné teszi, vagy rendkiviil megneheziti e betegek szamara,
hogy taplalkozasi igényeiket mas élelmiszerek fogyasztasaval elégitsék ki”.

A specidlis gyégyaszati célra szant élelmiszert tehat azoknak a betegeknek szanjdk, akiknek az
egészségi dllapota olyan mads, orvosilag meghatdrozott tapanyagsziikségletet tdmaszt, amely
a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontja értelmében ,kizarélag a normal étrend
megyvaltoztatdsdaval” nem elégitheté ki, amennyiben e tdpanyagsziikségletet kizardlag a normal
élelmiszerek fogyasztiasaval nem lehet kielégiteni.
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Tovabba a ,kizdrélag a normadl étrend megvéltoztatisa” fogalméanak e rendelkezés értelmében
nemcsak azokra a helyzetekre kell kiterjednie, amikor a tdplalkozds mddositasa lehetetlen vagy
veszélyes a beteg szdmdra, hanem azokra is, amikor a beteg csak ,nagyon nehezen” tudja
kielégiteni taplalkozasi igényeit normal élelmiszerekkel.

Kovetkezésképpen esetrdl esetre kell értékelni, hogy egy beteg az adott betegség, rendellenesség
vagy egészségi probléma okozta tapldlkozadsi igényeit a kizdrdlag a normal étrend
megyvaltoztatdsaval képes-e kielégiteni, és ha igen, milyen mértékben.

E célbdl figyelembe kell venni a széban forgd betegség vagy rendellenesség jellemzdit, a kizardlag a
normal étrend megvaltoztatasaval jaré nehézségeket, és kiillonosen a sziikséges élelmiszerekhez
val6 hozzaférés gyakorlati lehetGségét, ezen élelmiszerek fogyasztisanak moédjat és ahhoz
kapcsolédo szokasokat annak megallapitdsa érdekében, hogy a specidlis gydgyaszati célra szant
élelmiszer felhasznaldsa lehet6vé teszi-e a beteg szamara, hogy taplalkozasi igényeit konnyebben
vagy biztonsagosabban elégitse ki.

E megfontoldsokra tekintettel az els6, a negyedik és az 6todik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy
a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjat ugy kell értelmezni, hogy eldszor is a
staplalkozasi igény” fogalma olyan, betegség, rendellenesség vagy egészségi probléma altal
okozott igényt foglal magiban, amelynek kielégitése tapldlkozasi szempontbdl elengedhetetlen a
beteg szdmdara, masodszor a ,specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszernek” mindsités nem
tehetd fligg6vé attdl a feltételtdl, hogy a betegség, rendellenesség vagy egészségi probléma altal
okozott ,taplalkozasi igény” kielégitése, és ennélfogva az emlitett termék hatdsa az emésztés
soran vagy azt kovetéen kovetkezzen be, harmadszor a ,kizdrélag a normal étrend
megvaltoztatdsa” fogalma magdaban foglalja mind azokat a helyzeteket, amelyekben a taplilkozas
megvaltoztatasa lehetetlen vagy veszélyes a beteg szamara, mind azokat, amelyekben a beteg csak
»nagyon nehezen” tudja kielégiteni taplalkozasi igényeit normal élelmiszerekkel.

A hatodik kérdésrol

Hatodik kérdésével a kérdést elSterjeszté birdsag a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének
g) pontja értelmében vett ,tipanyag” fogalmanak értelmezését kéri, killondsen azon kritériumokat
illetéen, amelyek lehet6vé teszik annak meghatarozasat, hogy egy anyag az emlitett rendelkezés
értelmében ,tapanyagnak” mindsiil-e.

Eloljaréban hangsulyozni kell, hogy a ,nutriment [tdpanyag]” kifejezés nem szerepel a 609/2013
rendelet 2. cikke (2) bekezdése g) pontjanak francia nyelvi valtozatiban.

Mindazonaltal e kifejezés az e rendelkezés francia nyelvli valtozatdban haszndlt ,ingredient
[0sszetevl]” kifejezés helyett az emlitett rendelkezés més nyelvi valtozataiban is szerepel, amint
azt tobbek kozott a holland (,nutriénten”), a spanyol (,nutrientes”), a német (,Nédhrstoffe”), a cseh
(-Ziviny”), a svéd (,ndringsimnen’) és az angol (,nutrients”) nyelvi valtozatok is tanusitjak.

E tekintetben elegend6 emlékeztetni arra, hogy az alland¢ itélkezési gyakorlat szerint egy unids
jogi rendelkezés valamely nyelvi valtozatanak megfogalmazasa nem szolgalhat e rendelkezés
értelmezésének kizardlagos alapjaul, illetve nem élvezhet els6bbséget mas nyelvi véltozatokkal
szemben (2021. &prilis 15-i The North of England P & I Association itélet, C-786/19,
EU:C:2021:276, 54. pont).
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A Kwizda Pharma azonban — amint az a jelen itélet 23. pontjdban szerepel — a nemzeti birésag
el6tt azt allitja, hogy e rendelet alkalmazasdban minden élelmiszert és minden olyan anyagot,
amely egy élelmiszer vagy étrend-kiegészits részét is képezheti, tipanyagnak kell tekinteni. Ezzel
szemben a széban forgé termékek mintdinak vizsgdlatdra hatdskorrel rendelkezd kozigazgatdsi
hatdsag sokkal megszoritébb médon dgy vélte, hogy a ,tdpanyag” mindsités feltétele, hogy az
anyag az emésztés soran feldolgozasra keriiljon, és meghatdrozé jelentdséggel birjon a testi
funkciok fenntartdsa vagy biztositdsa szempontjabol.

Elészor is, abbdl, hogy a 609/2013 rendelet nem tartalmazza a ,tdpanyag” fogalmanak
meghatdrozasat, illetve abbdl, hogy nem hivatkozik a mds unids jogszabdlyban szerepld
fogalommeghatarozasra, nem lehet arra kovetkeztetni, hogy az uniés jogalkoté — anélkiil, hogy
ezt egyértelmlien kimondand — e rendelet Osszefiiggésében az emlitett rendeletben szerepld
konkrét meghatarozast kivanta volna alkalmazni.

Maisodszor, mivel a specidlis gyogyaszati célokra szant élelmiszerek sajatossagaik ellenére
mindenekel6tt élelmiszernek mindsiilnek, a 609/2013 rendeletet és a 2016/128 felhatalmazéason
alapul6 rendeletet az élelmiszerekre vonatkozé egyéb jogszabalyok fényében kell értelmezni.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a 609/2013 rendelet (24) preambulumbekezdése szerint
alapvetden az 1169/2011 rendeletben meghatarozott cimkézési kovetelményeket kell alkalmazni
az els6 rendelet alkalmazasi korébe tartozé élelmiszer-kategéridkra is.

Ezen tdlmenden és konkrétabban a 2016/128 felhatalmazason alapuld rendelet kifejezetten és
tobb helyen hivatkozik az 1169/2011 rendeletre. E felhatalmazdson alapulé rendelet 5. cikkének
(1) bekezdésébdl kiillonosen az kovetkezik, hogy a specidlis gydgydszati célokra szant
élelmiszereknek az élelmiszerekkel kapcsolatos tajékoztatas tekintetében fészabaly szerint meg
kell felelniik az 1169/2011 rendeletnek. Tovabba a tapértékjelolésre vonatkozé kiilonleges
kovetelmények tekintetében az emlitett felhatalmazason alapuld rendelet 6. cikke nagymértékben
tamaszkodik az emlitett rendelet elGirdsaira, és kifejezetten megnevezi azokat az eseteket, amikor
a rendelet rendelkezéseitdl el kell térni.

Mivel azonban az ut6bbi kovetelmények tobbek kozott a tapanyagokra vonatkozé informacidkat is
tartalmaznak, a ,tdpanyag” fogalmat a 609/2013 rendelet és a 2016/128 felhatalmazason alapulé
rendelet alkalmazdsaban az 1169/2011 rendeletnek megfeleléen kell meghatdrozni. Nem lenne
ugyanis kovetkezetes ilyen kovetelményeket alkalmazni a specidlis gyogyaszati célokra szant
élelmiszerekre, de ugyanakkor fenntartani a ,tdpanyag” fogalmanak egy masik, nem kifejezett
meghatarozasat.

Ezért a 609/2013 rendelet és a 2016/128 felhatalmazason alapulé rendelet Osszefiiggésében a
stapanyag” fogalmat ugyanigy kell meghatarozni, mint az 1169/2011 rendelet alkalmazasaban,
figyelembe véve az e szovegek kozotti kolesonhatasokat.

E tekintetben végiil hangsulyozni kell, hogy az 1169/2011 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének
s) pontja szerint a ,tdpanyag” fogalma magéiban foglalja az e rendelet mellékletében emlitett
fehérjét, szénhidratot, zsirt, rostot, vitamint és asvanyi anyagot, valamint az ezen kategériakba
tartozé vagy azok alkotérészét képezé anyagokat.
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Az ilyen meghatdrozas, amely az anyagok természetén alapul, és nem az anyagok feldolgozasan és
hatdsain, ahogyan azt a jelen tigyben a kozigazgatasi hatésag allitotta, a Kwizda Pharma altal
javasolt értelmezéssel ellentétben Osszhangban van a specidlis gyogydszati célra szant
élelmiszerek specialis taplalkozasi funkcidjaval.

A fenti megfontoldsok Osszességére tekintettel a hatodik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy
a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjat ugy kell értelmezni, hogy e rendelet
alkalmazédsaban, amely nem hatdrozza meg a ,tdpanyag” fogalmat, e fogalomnak az 1169/2011
rendelet 2. cikke (2) bekezdésének s) pontjaban szereplé meghatarozasara kell hivatkozni.

A hetedik és a nyolcadik kérdésrél

A kérdést elGterjeszto birdsag hetedik és nyolcadik kérdésével, amelyeket egyiittesen kell vizsgalni,
egyrészt arra keresi a valaszt, hogy melyek a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontja
értelmében vett ,kizarélag orvosi feliigyelet mellett hasznalhaté” termék meghatirozasanak
kritériumai, masrészt pedig lényegében azt kérdezi a Birdsagtol, hogy ezt a rendelkezést ugy kell-e
értelmezni, hogy az a kovetelmény, hogy a specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszer ,kizarolag
orvosi feliigyelet mellett hasznalhat6”, sziikséges ahhoz, hogy valamely terméket specidlis
gyogyaszati célra szant élelmiszernek mindsitsenek, és adott esetben, milyen kovetkezményekkel
jar e kovetelmény be nem tartasa.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy noha maginak a 609/2013 rendelet 2. cikke
(2) bekezdése g) pontjanak a szovegébdl az kovetkezik, hogy valamely specidlis gydgydszati célra
szant élelmiszer ,kizarélag orvosi feliigyelet mellett” hasznalhat6, ebbdl nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy ez a termék specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerként vald
besorolasanak sziikséges feltétele lenne.

Mivel ugyanis az ilyen mindsitési feltétel teljesiilése a kérdéses termék gyartdjatol fiiggetlen,
véletlenszer( koriilményekhez kotddik, amelyek az ilyen mindsitést kovetden, az emlitett termék
hasznalata révén kovetkeznek be, az emlitett mindsités természeténél fogva hatdstalan.

Meg kell azonban jegyezni, hogy az ilyen kovetelmény teljesiilése az egyik olyan paraméter,
amelyet a hatdskorrel rendelkezé nemzeti hatésagoknak figyelembe kell venniiik, ha — mint a jelen
esetben — egy termék specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerként torténé forgalomba
hozatalat kovetéen egyrészt azt kell megvizsgilniuk, hogy az ilyen mindsités helyénval6-e,
masrészt pedig azt, hogy a termék megfelel-e a 609/2013 rendeletben és a 2016/128
felhatalmazdson alapulé rendeletben foglalt kotelezettségeknek.

E két jogszabalybdl ugyanis az kovetkezik, hogy az orvosi feliigyelet elvalaszthatatlan a ,specilis
gyogyaszati célra szant élelmiszer” fogalmatol.

Ez a fogalom meghatdrozasanal fogva azt sugallja, hogy az élelmiszert specidlis ,gyogyaszati célra”
szanjak, és ugy alakitottdk ki, hogy kielégitse az adott betegségbdl, rendellenességbdl vagy
egészségi problémabdl ered? kiilonleges taplalkozasi igényeket.

Ilyen feltételek mellett az a koriilmény, hogy egy élelmiszert gyogyszertarban forgalmaznak, nem

elegend6 annak megallapitasahoz, hogy azt — természetébdl és tulajdonsdgaibdl adéddan — orvosi
feliigyelet mellett kell haszndlni.
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A 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjaban szerepld ,orvosi feliigyelet mellett
torténd hasznalat” azt jelenti, hogy az érintett termékre val6 tekintettel az értékesités el6tt orvosi
feligyeletre van sziikség. Igy a specialis gy6gyaszati célra sznt élelmiszer felhasznaldsat, amely
azért kiilonleges, mert a beteg taplalkozasi igényeihez igazodik, az egészségiigyi szakembernek a
beteg taplalkozési igényeire tekintettel kell ajinlania a beteg szdmara, anélkiil hogy azt feltétleniil
fel kellene irnia. Ebben az 6sszefliggésben az ,orvosi feliigyelet” azt feltételezi, hogy a 2016/128
felhatalmazason alapulé rendelet (3) és (15) preambulumbekezdésében emlitett egészségiigyi
szakember meggy6z6dik arrél, hogy az élelmiszer specidlis gydgydszati célokra torténd
felhasznalasa megfelel a beteg kiilonleges taplalkozasi igényeinek.

Az emlitett ,orvosi feliigyelet mellett[i hasznalat]” emellett azt is jelenti, hogy az orvosi
feliigyeletnek a termék ataddsidn tulmenden a termék fogyasztidsinak id6tartamadra is ki kell
terjednie, hogy az érintett egészségiigyi szakember fel tudja mérni a terméknek a beteg
taplalkozasi igényeire és a betegre gyakorolt hatasat.

E tekintetben hozzd kell tenni, hogy az unids jogalkoté azaltal, hogy a 609/2013 rendelet
9. cikkének (6) bekezdésében rendelkezett a kizardlag orvosi, taplalkozastudomanyi vagy
gyogyszerészeti végzettségli, vagy az anya- és gyermekgondozds teriiletén egészségiigyi
szakképesitéssel rendelkezé6 személyeknek sz6l6 hasznos informaciék vagy ajanlasok
terjesztésének lehetdségérdl, elismerte az e személyekre a specidlis gyogyaszati célra szant
élelmiszerekkel kapcsolatban harulé kiilonleges felelGsséget.

Ezen tulmenden a specidlis gyogyaszati célokra szant élelmiszerek esetében anndl is inkabb
sziikséges az egészségiigyi szakember ajanldsa, mivel — amint az a 2016/128 felhatalmazason
alapul6 rendelet (4) preambulumbekezdésébdl kitlinik — ezen élelmiszerek Osszetétele jelentésen
kiilonbozhet, tobbek kozott azon konkrét betegség, rendellenesség vagy egészségi probléma
fiiggvényében, amelynek diétas ellatdsara a termék szolgdl, illetve a betegek életkoratdl, az
egészségligyi ellatas helyétol, valamint a termék tervezett felhasznalasatél fiiggden.

Az ilyen ajanlds ugyanis lehet&vé teszi annak biztositasat, hogy e felhatalmazason alapuld rendelet
2. cikkének (2) bekezdésével osszhangban a specidlis gyogydszati célra szant élelmiszereknek a
gyarté hasznalati utasitdsaval 6sszhangban valé hasznalata jétékony hatasa és hatékony legyen
azon személyek specidlis taplalkozasi igényei vonatkozasiban, akiknek az élelmiszereket szantak.

Kozelebbrdl, mivel a specidlis gydgyaszati célokra szant élelmiszereket ugy alakitottak ki, hogy
megfeleljenek egy adott betegség, rendellenesség vagy egészségi probléma dltal okozott
taplalkozasi igényeknek, az olyan élelmiszer felhaszndldsa, amely nem megfelel6 abban az
értelemben, hogy nem felel meg a beteg betegségének, rendellenességének vagy egészségi
problémajanak, hatdstalan lehet a beteg szdmara, vagy negativ hatdsokkal jarhat.

Ezt a kockazatot egyébként jelezni kell a betegeknek, és a 2016/128 felhatalmazason alapulé
rendelet 5. cikke (2) bekezdésének d) pontjaval 6sszhangban a specidlis gydgyaszati célra szant
élelmiszereken is fel kell tiintetni.

A fenti megfontolasok 0sszességére tekintettel a hetedik és a nyolcadik kérdésre azt a valaszt kell
adni, hogy a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjat ugy kell értelmezni, hogy
egyrészt valamely terméket akkor kell orvosi feliigyelet mellett hasznalni, ha az adott betegség,
rendellenesség vagy egészségi probléma dltal okozott taplilkozasi igények, valamint a terméknek
a beteg taplalkozasi igényeire és a betegre gyakorolt hatdsa miatt sziikséges az egészségiigyi
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szakember ajdnldsa és ezt kovetd értékelése, masrészt az a kovetelmény, hogy egy specidlis
gyogyaszati célra szant élelmiszer ,kizardlag orvosi feliigyelet mellett hasznalhatd”, nem feltétele
annak, hogy valamely terméket ilyen élelmiszernek mindsitsenek.

A mdsodik kérdésrol

Maisodik kérdésével a kérdést elSterjesztd birdsag lényegében arra keresi a valaszt, hogy melyek
a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontja szerinti ,specidlis gyégydszati célra szant
élelmiszer” és a 2002/46 iranyelv 2. cikke szerinti ,étrend-kiegészit6” fogalmak elhatarolasanak
kritériumai, tovabba arra, hogy e fogalmak mindegyike kizardlagos jellegii-e.

E tekintetben meg kell llapitani, hogy a specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerek és az
étrend-kiegészitok jellemz6i miatt nem zarhaté ki, hogy felhasznalasaik atfedik egymast. Ez a két
fogalom és az azokbdl levezethetd jogi mindsitések azonban mindenképpen kizarjak egymast, igy
esetrdl esetre kell eldonteni, hogy a terméket ,specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszernek” vagy
»étrend-kiegészitének” kell-e mindsiteni.

Igy annak ellenére, hogy a 2002/46 irdnyelv 2. cikkének a) pontja szerint az étrend-kiegésziték
kizarélag ,a hagyomdnyos étrend” kiegészitésére szolgalnak, mig a 609/2013 rendelet 2. cikke
(2) bekezdésének g) pontja és a 2016/128 felhatalmazdson alapuld rendelet 2. cikkének (1) és
(2) bekezdése szerint, a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek részben vagy egészben
helyettesitik az étrendet, az étrend-kiegészit6k koncentralt tapanyagforrasok, vagy egyéb olyan
anyagok forrasai, amelyek tapldlkozasi vagy fiziol6gids hatdssal birnak, és amelyek— bizonyos
specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerekhez hasonléan — meghatdrozott taplélkozasi igények
kielégitésére is alkalmasak.

Mindazonaltal, amint arra a jelen itélet 39. pontja emlékeztet, a specidlis gyégyaszati célra szant
élelmiszereket az alapjan lehet megkiilonboztetni, hogy milyen gydgyaszati célokra szanjak dket.

Ebben az 0Osszefiiggésben érdemes megjegyezni, hogy a specidlis gydgyaszati célra szant
élelmiszerek és az étrend-kiegésziték kiillonbozé cimzettek szamara késziilt élelmiszerek. A
2002/46 iranyelv 2. cikkének a) pontjabdl ugyanis nem kovetkezik, hogy az étrend-kiegészitéket
— a specialis gyogyaszati célokra szant élelmiszerekhez hasonléan — kizardlag betegeknek szannak.

E tekintetben hangsulyozni kell, hogy a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontja
értelmében a specidlis gyégyaszati célra szant élelmiszerek kiilonleges tdplalkozasi igények
kielégitésére szolgdlnak, igy a ,specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszereknek” valé minésitésiik
attol fiigg, hogy az ilyen tdplalkozasi igényeket nem lehet kielégiteni kizarélag a normal étrend
megyvaltoztatdsaval, mig az étrend-kiegészit6k, amennyiben a rendes étrendet egészitik ki, annak
szerves részét képezik.

Az élelmiszerek e két kategéridjanak Osszetételére vonatkozd szabdlyok is tiikrozik ezeket a
kiilonbségeket és sajatossagokat.

Igy a 2002/46 irdnyelv 5. cikke eléirja, hogy az étrend-kiegészitékben jelen 1évé vitaminok és
asvanyi anyagok maximadlis mennyiségének meghatdrozdsa soran figyelembe kell venni a
vitaminok és asvanyi anyagok felsé biztonsdgos szintjét — amelyet altaldnosan elfogadott
tudomanyos adatokon alapuld tudomanyos kockazatértékeléssel hataroztak meg, adott esetben
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figyelembe véve a kiilonboz6 fogyasztoi csoportok valtozé mértéki érzékenységét —, a vitaminok
és asvanyi anyagok mas tapldlkozdsi forrasbdl torténd bevitelét és a vitaminok és asvanyi anyagok
lakossag dltali bevitelére vonatkozo referenciamennyiségeit.

Ezek az adatok azonban az dltalanos népesség igényeire és bevitelére vonatkoznak, nem pedig a
betegség, rendellenesség vagy egészségi probléma miatt tiplalkozési igényekkel él6 betegek
igényeire.

Ezzel az olyan specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerek esetében, amelyeket nem a csecsemok
taplalkozasi igényeinek kielégitésére fejlesztettek ki a vitaminok és dsvanyi anyagok minimalis és
maximalis mennyiségét a 2016/128 felhatalmazason alapulé rendelet I. melléklete B. részének 2.
tablazata hatdrozza meg, és azok nem a referenciabevitel alapjan, hanem a termék 100 kilojoule-ra
(kJ) vagy 100 kilokalériara (kcal) vonatkoztatott minimalis és maximadlis mennyiségében keriilnek
kifejezésre. Ezenkiviil egyes specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek kiilonleges felhasznalasa
lehet6vé teszi az ettdl valo eltérést.

Felhasznaldsuk tekintetében a specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerek - az
étrend-kiegészit6kkel ellentétben — a betegek szamara késziiltek, ezért orvosi feliigyelet mellett
kell hasznalni 6ket.

A fenti megfontolasok Osszességére tekintettel a masodik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy
a 2002/46 iranyelv 2. cikkét és a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjat ugy kell
értelmezni, hogy az ,étrend-kiegészitd”, illetéleg a ,specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer” e
rendelkezésekben meghatarozott fogalmai kolcsonosen kizarjak egymast, és esetrdl esetre, a
felhaszndlas jellemz6i és feltételei alapjan kell meghatdrozni, hogy egy termék az egyik vagy a
masik fogalom hatdlya ala tartozik-e.

A koltségekrol

Mivel ez az eljarés az alapeljarasban részt vevo felek szamara a kérdést elGterjeszté birdsag elott
folyamatban 1év6 eljards egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az
észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek
koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birésag (masodik tandcs) a kovetkez6képpen hatérozott:

1) A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel modositott, az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolé, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 1. cikkének 2. pontjat és a csecsemok
és Kkisgyermekek szamara késziilt, a specidlis gydgyaszati célra szant, valamint a
testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesité élelmiszerekrol,
tovabba a 92/52/EGK tanacsi iranyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és
a 2006/141/EK bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv
és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szolo,
2013. janius 12-i 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikke

(2) bekezdésének g) pontjat
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a kovetkezoképpen kell értelmezni:

az e rendelkezésekben meghatarozott ,,gyogyszer”, illetoleg ,specialis gyogyaszati célra
szant élelmiszer” fogalmanak megkillonboztetése érdekében az érintett termék
természetének és jellemzoinek figyelembevételével meg kell vizsgalni, hogy az érintett
termék specialis taplalkozasi igény kielégitésére szant élelmiszer, vagy olyan termék,
amelynek rendeltetése emberi betegségek megelozése vagy kezelése, vagy
farmakolégiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa révén az ember
valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa, javitasa vagy modositasa, vagy orvosi
diagndzis felallitasa, vagy amelyet adott esetben ilyen termékként tiintetnek fel.

2) A 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjat
a kovetkezoképpen kell értelmezni:

eloszor is a ,taplalkozasi igény” fogalma olyan, betegség, rendellenesség vagy egészségi
probléma altal okozott igényt foglal magaban, amelynek kielégitése taplalkozasi
szempontbdl elengedhetetlen a beteg szamara, masodszor a ,,specialis gyogyaszati célra
szant élelmiszernek” mindsités nem teheté fiiggové attol a feltételtol, hogy a betegség,
rendellenesség vagy egészségi probléma altal okozott ,taplalkozasi igény” kielégitése,
és ennélfogva az emlitett termék hatidsa az emésztés soran vagy azt kovetden
kovetkezzen be, harmadszor a ,kizardlag a normal étrend megvaltoztatasa” fogalma
magaban foglalja mind azokat a helyzeteket, amelyekben a taplialkozas megvaltoztatasa
lehetetlen vagy veszélyes a beteg szamara, mind azokat, amelyekben a beteg csak

»hagyon nehezen” tudja kielégiteni taplalkozasi igényeit normal élelmiszerekkel.
3) A 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjat
a kovetkezoképpen kell értelmezni:

e rendelet alkalmazasaban, amely nem hatarozza meg a ,tipanyag” fogalmat, e
fogalomnak a fogyaszték élelmiszerekkel kapcsolatos tajékoztatasarol, az
1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdopai parlamenti és tanacsi rendelet
modositasarol és a 87/250/EGK bizottsagi iranyelv, a 90/496/EGK tanacsi iranyelv, az
1999/10/EK bizottsagi iranyelv, a 2000/13/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyely,
a 2002/67/EK és a 2008/5/EK bizottsagi iranyelv és a 608/2004/EK bizottsagi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérol sz616, 2011. oktober 25-i 1169/2011/EU eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet 2. cikke (2) bekezdésének s) pontjaban szereplé meghatarozasara kell
hivatkozni.

4) A 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjat
a kovetkezoképpen kell értelmezni:
egyrészt valamely terméket akkor kell orvosi feliigyelet mellett hasznalni, ha az adott
betegség, rendellenesség vagy egészségi probléma altal okozott taplilkozasi igények,
valamint a terméknek a beteg taplalkozasi igényeire és a betegre gyakorolt hatasa miatt

sziikséges az egészségiigyi szakember ajanlasa és ezt kovetd értékelése, masrészt az a
kovetelmény, hogy egy specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer ,kizardlag orvosi
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feliigyelet mellett hasznalhat6”, nem feltétele annak, hogy valamely terméket ilyen
élelmiszernek mindsitsenek.

5) A 2002/46 iranyelv 2. cikkét és a 609/2013 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjat
a kovetkezoképpen kell értelmezni:
az ,étrend-kiegészito”, illetoleg a ,specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer” e
rendelkezésekben meghatarozott fogalmai kolcsonosen kizarjak egymast, és esetrol

esetre, a felhasznalas jellemzoi és feltételei alapjan kell meghatarozni, hogy egy termék
az egyik vagy a masik fogalom hatalya ala tartozik-e.

Alairasok
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