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A Birésag C-319/05. sz. tigyben hozott itélete
Az Europai Kozosségek Bizottsaga kontra Németorszagi Szovetségi Koztarsasag
A FOKHAGYMAKIVONAT-PORT TARTALMAZO KAPSZULA NEM GYOGYSZER

A fokhagymakapszula vonatkozasaban a gyogyszerkénti forgalombahozatali engedély kovetelmeénye az daruk
szabad mozgasanak olyan akaddalyat jelenti, amelyet nem igazolnak az egészség védelmével kapcsolatos okok.

A német hatésagok megtagadtdk ,fokhagymakivonat-port tartalmazé kapszulak” behozataldnak és
forgalomba hozatalanak engedélyezését azzal az indokkal, hogy az nem élelmiszer, hanem gydgyszer.

Mivel allaspontja szerint e termék gyodgyszerkénti besorolasa nem egyeztethetd Ossze az aruk szabad
mozgasanak elvével, a Bizottsdg Németorszag ellen kotelezettségszegés megallapitisa irdnti keresetet nyujtott
be a Birosaghoz.

A gyogyszer fogalmarol

ftéletében a Birosag emlékeztet arra, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexe' a
harmonizacionak csupan az elsd szakaszat jelenti, és hogy e koriilmények kozott nehéz elkeriilni a termékek
mindsitése tekintetében a tagallamok kozott tovabbra is fenndllo kiilonbségeket. Mindazonaltal
»Zyogyszernek™ kell tekinteni azt a terméket, amely megfelel e fogalom ko6zosségi meghatarozasanak.
Valamely termék lehet kiszerelés szerinti vagy funkcionalis gydgyszer.

A Birosag kiemeli, hogy noha a kapszulas kiszerelés a kiszerelés szerinti gydgyszernek vald besorolas egyik
ismérve, az nem jelent kizarolagos ¢és meghatdrozo ismérvet. Ezenkiviil a kapszulaforma nem csupédn a
gyogyszerek sajatja.

A funkciondlis gyogyszer fogalmat illetden a Birosag kifejti, hogy az élettani hatas kritériuma nem csak a
gyogyszereket jellemzi, hanem az ,,étrend-kiegészitok” meghatarozasahoz alkalmazott szempontok részét is
képezi. A Birdsaghoz benyujtott iratokbol kitlinik, hogy a ,,fokhagymakivonat-port tartalmazo kapszulak”
nem tartalmaznak semmilyen olyan anyagot, amely ne lenne jelen a természetes allapotu fokhagymaban is, €s
nem bir olyan tovabbi kedvezd vagy kedvezbtlen hatasokkal, amelyeket a természetes allapoti fokhagyma
fogyasztasa nem eredményezne. Marpedig a funkcionalis gydgyszer meghatarozasanak valdo megfeleléshez az
sziikséges, hogy a termék betegségek megelézését vagy gydgyitasat szolgdlja. Az egészségre altalaban
gyakorolt jotékony hatasok, mint amilyenekkel a fokhagyma is bir, nem elegenddek.

' Az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérél szo16, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv.



Kovetkezésképpen a Birosag megallapitja, hogy a fokhagymakapszula nem felel meg sem a kiszerelés szerinti
gyogyszer, sem a funkcionalis gydgyszer meghatdrozasanak. Ezért nem mindsithetd gydgyszernek.

Az daruk szabad mozgasa elvének megsértésérol

A Birosag kifejti, hogy a gydgyszerkénti forgalombahozatali engedély kovetelménye a kozosségi jog altal
tiltott, a behozatalra vonatkoz6 mennyiségi korlatozassal azonos hatdsu intézkedésnek mindsiil, mivel
akadalyozza a tobbi tagdllamban élelmiszerként jogszerlien fogalomba hozott termékek Kozdsségen beliili
kereskedelmét.

A lehetséges igazolast illetden a Birdsag emlékeztet arra, hogy amennyiben a tudomanyos kutatdsok jelenlegi
allasa alapjan bizonytalansagok vannak, harmonizacié hijan a tagallamok feladata eldonteni az egészség
védelmének biztositani kivant szintjét, mikozben szem eldtt kell tartaniuk az aruk szabad mozgasanak
kovetelményét. A tagéallamok mérlegelési jogkoriik gyakorlasa soran kotelesek tiszteletben tartani az
aranyossag elvét. A jelen esetben az engedélyezés kovetelményét nem igazolhatjak Németorszag azon érvei,
amelyek 1ényegében altalaban a fokhagyma fogyasztasaval kapcsolatos kockazatokra, és nem a szdban forgod
kapszuldkra vonatkoznak. Ezenkiviil 1éteznek ugyanilyen hatékony, de az 4ruk szabad mozgésat — az eldzetes
engedélyezéshez képest — kevésbé korlatozo intézkedések is.

Kovetkezésképpen a Birdsag megallapitja, hogy a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag nem teljesitette
a Szerzodésnek az aruk szabad mozgasara vonatkozo rendelkezéseibél eredé kotelezettségeit.

A sajto részeére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem kéti a Birdsdgot.
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Az itélet teljes szovege megtalalhato a Birosdag honlapjan.
C-319/05

Az itéletek szévege altalaban a kihirdetés napjan kozép-europai ido szerinti 12 oratol megtekintheto.
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