BIZOTTSAG KONTRA SPANYOLORSZAG
A BIROSAG ITELETE (els6 tanécs)

2009. marcius 5.*

A C-88/07. sz. iigyben,

az EK 226. cikk alapjan kotelezettségszegés megéllapitdsa irant a Birésaghoz 2007.
februar 15-én

az Eurdpai Kozosségek Bizottsaga (képviselik: S. Pardo  Quintillin
és A. Alcover San Pedro, meghatalmazotti minéségben, kézbesitési cim: Luxembourg)

felperesnek

a Spanyol Kiralysag (képviselik: ]. Rodriguez Carcamo, meghatalmazotti mindségben,
kézbesitési cim: Luxembourg)

alperes ellen

benyujtott keresete targyiban,

* Az eljéras nyelve: spanyol.
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A BIROSAG (elsé tandcs),

tagjai: P. Jann tandcselnok, M. Ilesic (el6add), A. Tizzano, A. Borg Barthet és E. Levits
birdk,

fétanacsnok: J. Mazék,
hivatalvezet6: M. Ferreira f6tanacsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2008. jinius 25-i targyalasra,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2008. oktdber 16-i targyaldson tortént meghallgatasat
kovetden,

meghozta a kovetkez6

[téletet

Keresetével az Eurépai K6zosségek Bizottsdga annak megallapitdsat kéri a Birdsagtol,
hogy a Spanyol Kiralysag

- mivel jelentds mennyiségl, valamely mds tagillamban jogszeriien eléallitott és/
vagy forgalomba hozott novényfajta-alapti terméket vont ki a piacrdl egy olyan
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kozigazgatasi gyakorlat alapjan, amely szerint minden olyan terméket, amely
a modositott, gyogynovényalapt készitmények killonos jegyzékének megallapitd-
sarol sz6l8, 1973. oktéber 3-i miniszteri rendelet (Orden Ministerial por la que se
establece el registro especial para preparados a base de especies vegetales
medicinales; a BOE 1973. oktdéber 15-i 247. szdma, 19866. o.; a tovabbiakban:
1973. évirendelet) mellékletében nem szerepld névényfajtit tartalmaz, ki kell vonni

a piacrél, mivel az az el6irt engedély nélkiil forgalomba hozott gyégyszernek
mindsil, és

- mivel ezen intézkedésrél nem értesitette a Bizottsagot,

nem teljesitette az EK 28. és EK 30. cikkbdl, valamint az druk K6zosségen beliili szabad
mozgdsanak elvétdl eltér6 nemzeti intézkedésekre vonatkoz6 informécié cseréjét
biztosit6 eljaras létrehozdsardl sz6ld, 1995. december 13-i 3052/95/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi hatdrozat (HL L 321., 1. o; magyar nyelvli kiillonkiadas
13. fejezet, 15. kotet, 427. 0.) 1. és 4. cikkébdl eredd kotelezettségeit.

A Bizottsag kifejti, hogy keresete a gydgynovényalapd, azaz az olyan termékek
forgalomba hozataldra iranyul, amelyek egy vagy tobb olyan novényfajtat tartalmaznak,
amelyek sajatos tulajdonsagaiknal és élettani hatdsaikndl fogva gyogyszerek vagy mas
termékek — tobbek kozott étrend-kiegészit6k — osszetevbiként hasznalhatdk.
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Jogi hattér

A kozdsségi szabdlyozds

A 2001/83/EK iranyelv

A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL L 136.,
34. o.; magyar nyelvi kilonkiadds 13. fejezet, 34. kotet, 313. 0.) mddositott, az emberi
felhasznéldsra szant gyogyszerek kozosségi kddexérdl széld, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelvi
killonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; a tovabbiakban: 2001/83 iranyelv) 1. cikke
kimondja:

»Ennek az irdnyelvnek az alkalmazdsaban:

2. Gydgyszer:

a) béarmely anyag, vagy azok kombindcioja, amelyet emberi betegségek kezelésére
vagy megel6zésére készitenek; vagy
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b) azok az anyagok vagy anyagok kombinécidi, amelyek farmakolégiai, immuno-
logiai vagy metabolikus hatdsok kivéltidsa révén az ember valamely élettani
funkcidjanak helyredllitasa, javitasa vagy modositasa, illetve az orvosi diagnézis
felallitasa érdekében alkalmazhatdk;

3. Hatdéanyag:

eredetétol figgetleniil barmely olyan anyag, amely:

— novényi, mint példaul

mikroorganizmusok, névények, névények részei, névényi valadékok, kivonatok,

29. Hagyomdnyos novényi gydgyszer:
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a 16a. cikk (1) bekezdésében megallapitott feltételeknek megfeleld, novényi
gyogyszer;

Noévényi gyoégyszer:

barmilyen gydgyszer, amely hatéanyagként kizardlag egy vagy tobb novényi
anyagot vagy egy vagy tobb novényi készitményt, vagy egy vagy tobb ilyen novényi
anyag és egy vagy tobb ilyen novényi készitmény kombindcidjat tartalmazza;

Novényi anyag:

minden egész, darabokra tort vagy vagott névény, névényi rész, alga, gomba vagy
zuzmo, feldolgozatlan formdban, édltaldban szaritva, de néha frissen. Bizonyos
valadékokat, melyeken nem végeztek kiilonleges kezelést, szintén no6vényi
anyagnak kell tekinteni. A névényi anyagok pontos meghatirozasét a felhaszndlt
névényi rész és a binomidlis rendszernek megfelel6 novénytani elnevezés
(nemzetség, faj, fajta és szerzd) adja meg;

Novényi készitmények:

névényi anyagokon végzett kezelések, példaul extrakcid, desztillicid, sajtolas,
frakciondlds, tisztitds, koncentralds vagy fermentalds révén nyert készitmények.
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Ezek kozé tartoznak a novényekbdl szdrmazd apritott vagy poritott anyagok,
tinktarak, kivonatok, illéolajok, kisajtolt levek és feldolgozott valadékok.”

A 2001/83 irdnyelv 2. cikkének (1) és (2) bekezdése el6irja:

»(1) Ezt az irdnyelvet a tagillamokban torténé forgalmazasra szant és vagy iparilag
elédllitott, vagy ipari folyamat bevondsival jaré moddszerrel gyartott, emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerekre kell alkalmazni.

(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék — valamennyi sajatossagat figyelembe
véve — a »gydgyszer« fogalommeghatdrozdsa és mds kozosségi jogszabdly altal
szabélyozott valamely termék fogalommeghatirozasa ald is tartozhat, ezen irdnyelv
rendelkezéseit kell alkalmazni.”

A 2001/83 irdnyelv 6. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdése kimondja, hogy ,[a]
tagallamokban egyetlen gyogyszert sem lehet forgalomba hozni addig, amig nem
rendelkezik az adott tagallam illetékes hatdsdgai éltal ennek az irdnyelvnek megfelel6en
kiadott vagy [az emberi, illetve allatgydgyaszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatarozasarol
és az Eurdpai Gydgyszerértékeld Ugynokség létrehozasarol szols, 1993. julius 22-i]
2309/93/EGK [tandcsi] rendeletnek [HL L 214., 1. o; magyar nyelvii kiilonkiadds
13. fejezet, 12. kotet, 151. o0.] megfeleléen kiadott forgalomba hozatali engedéllyel”.

A 2001/83 iranyelv III. cimének ,, A hagyomdnyos névényi gy6gyszerekre alkalmazandé
killonds rendelkezések” cimi 2a. fejezete tartalmazza a 16a-16i. cikket. E fejezet
bizonyos feltételek mellett a hagyoméanyos névényi gyogyszerek tekintetében
alkalmazand¢ egyszer(sitett torzskonyvezési eljarast hoz létre.
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Az ilyen eljaras akkor alkalmazhatd, ha a hagyoményos n6vényi gydgyszer a torzs-
konyvezés iranti kérelem id6pontjit megel6zéen legalabb 30 éves idStartamon
keresztil gydgyaszati haszndlatban volt, ebb6l legalabb 15 évig az Eurdpai K6zosségben
(a2001/83 iranyelv 16a. cikke (1) bekezdésének d) pontja és 16c. cikke (1) bekezdésének
c) pontja).

Az is sziikséges tovabbd, hogy a gyogyszer hagyomanyos hasznalatdra vonatkozo adatok
elegenddek legyenek, és kiillonosen azt kell bizonyitani, hogy a termék nem bizonyul
artalmasnak a meghatdrozott haszndlati feltételek mellett, és a termék farmakoldgiai
hatdsa vagy hatdsossiga a régéta fenndll6 haszndlat és a tapasztalatok alapjan
egyértelmd (a 2001/83 iranyelv 16a. cikke (1) bekezdésének e) pontja).

A 2001/83 irdnyelv 16f. cikkének (1) és (2) bekezdése kimondja:

»(1) A hagyomdnyos novényi gydgyszerekben felhaszndlandé novényi anyagok,
novényi készitmények és ezek kombindacidinak jegyzékét a 121. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljarassal Osszhangban kell elkésziteni. A jegyzék minden egyes névényi
anyagra vonatkozéan tartalmazza a javallatot, a meghatirozott hatdserésséget
és az adagolast, az alkalmazasi médot és barmely mads informadciét, amely
a hagyomanyos novényi gyogyszer biztonsagos alkalmazasahoz sziikséges.

(2) Amennyiben egy hagyomdanyos gyogyszerként vald torzskonyvezés iranti kérelem
olyan névényi anyagra, novényi készitményre vagy ezek kombindcidjara vonatkozik,
amely szerepel az (1) bekezdésben emlitett jegyzékben, a 16c. cikk (1) bekezdése b), c)
és d) pontjdban meghatarozott adatokat nem kell megadni. A 16e. cikk (1) bekezdésének
c) és d) pontjat nem kell alkalmazni.”
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A 3052/95 hatarozat

A 3052/95 hatdrozat harmadiktdl hatodik preambulumbekezdésének szovege a kovet-
kez6:

»mivel a termékeket tilté6 nemzeti intézkedések atlathatdésidga megkonnyitheti az aruk
szabad mozgésat esetleg veszélyeztetd problémak gyors és megfelel6 szint(i kezelését,
tobbek kozott azaltal, hogy az ilyen intézkedéseket kell6 id6ben kozelitik vagy alz
EK 28. cikk] szerint kiigazitjék;

mivel az ilyen atlathatésidg megkonnyitéséhez egyszerd és gyakorlatias eljarast kell
megallapitani a tagallamok egymas kozotti és a tagallamok, valamint a Bizottsag kozotti
informaciécserére vonatkozdan, hogy a belsé piac miikodésével kapcsolatban
felmeriil6 barmely problémat a véllalkozdsok és a fogyaszték szdmdra egyardnt
kielégité mdédon lehessen rendezni;

mivel ezen eljards {6 célja az, hogy novelje az 6ssze nem hangolt dgazatokban az aruk
szabad mozgasdnak végrehajtasara vonatkozé ismereteket, és azonositsa a megfelelé
megoldasok felkutatdsa sordn el6fordulé problémdkat;

mivel az ilyen eljards csak azon esetekre vonatkozhat, amelyekben egy tagallam a sajt
nemzeti szabalyaival valé meg nem felelés alapjan [épéseket tesz egy masik tagallamban
jogszertien el6allitott vagy forgalomba hozott dru szabad mozgdsanak vagy forgalomba
hozataldnak megakadalyozasa érdekében.”
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A 3052/95 hatdrozat 1. cikke kimondja:

»Ha egy tagdllam egy masik tagdllamban jogszertien eléallitott vagy forgalomba hozott
termék bizonyos fajtdja vagy tipusa szabad mozgasinak vagy forgalomba hozataldnak
megakaddlyozdsira tesz lépéseket, az ilyen tagallam ennek megfeleléen értesiti
a Bizottsagot, ha az intézkedés kozvetlen vagy kozvetett eredménye a kovetkez6:

— az arukra altaldnos tilalom bevezetése,

- az aruk forgalomba hozataldnak megtagadasa,

vagy

- az aruk kivondsa a piacrol.”

A 3052/95 hatéarozat 4. cikkének (2) bekezdése kimondja, hogy ,[a]z (1) bekezdésben
emlitett informaciét az 1. cikkben emlitett intézkedés meghozatalanak napjatol
szamitott 45 napon beliil kell kozolni”.
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A nemzeti szabdlyozds

A gyégyszerekrdl sz6l, 1990. december 20-i 25/1990 torvény (ley 25/1990 del
Medicamento; a BOE 1990. december 22-i 306. szdma, 38228. 0.) kimondja:

»E torvény alkalmazdsiban [...] gydgyszer minden olyan emberi vagy Aéllati
felhasznéldsra szdnt gyogyhatdanyag, valamint ilyen hatdanyagok térsitdsa vagy
kombindcidja, amelyeket olyan tulajdonsdgokkal rendelkez6ként kindlnak, amelyek
betegségek vagy rendellenességek megel6zését, diagnosztizaldsat, kezelését, enyhitését
vagy gyogyitasat, illetve a testi funkciok vagy a mentdlis allapot befolydsoldsat teszik
lehetévé. Gydgyszernek mindsiilnek tovabba az olyan gy6gy-hatéanyagok vagy azok
kombindcidi, amelyek embereknek vagy éllatoknak a fenti célb6l beadhatdk, még akkor
is, ha nem kifejezetten e célbél forgalmazzak.”

A 25/1990 torvény 9. cikkének (1) bekezdése értelmében ,[s]emmilyen iparilag
eléallitott emberi felhasznédldsra szant gyogyszerkészitmény vagy gyogyszer nem
hozhaté forgalomba a spanyol gydgyszerészeti tigynokség éltal el6zetesen kibocsatott
forgalomba hozatali engedély és a gydgyszerkészitmények jegyzékébe val6 felvétel, vagy
a 2309/93 [...] rendeletnek megfelelen kibocsétott kozosségi forgalomba hozatali
engedély nélkil”.

A 25/1990 torvény ,Novényi alapti gyogyszerek” cimi 42. cikke kimondja:

»(1) Azon novények és ezek keverékei, valamint a kivonat, liofilizitum, desztillatum,
tinktura, fézet formdaja novényi készitmények, vagy barmely mas gyégykészitmény,
amelyet terdpids, diagnosztikai vagy megel6zési céllal készitenek, esettdl fiiggen
és a rendeleti uton megdllapitott kiilonds szabalyoknak megfeleléen az orvossigokra,
az officinalis készitményekre vagy a torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre
vonatkoz6 szabélyok hatdlya ald tartoznak.
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(2) Az egészségligyi és fogyasztdsi minisztérium meghatdrozza azon ndvények
jegyzékét, amelyek forgalmazdsat toxicitdsuk miatt korlatozni kell, vagy meg kell tiltani.

(3) Szabadon forgalmazhatdk a hagyomanyosan gyégyhatastnak tekintett névények,
amennyiben nem kifejezetten terapias, diagnosztikai vagy megel6zési céllal aruljak,
azok mozgdarusitasa azonban tilos.”

A 25/1990 torvény 42. cikkének (2) bekezdése szerinti jegyzék a toxicitdsuk miatt tiltott
vagy korlatozott forgalmazdsi névények jegyzékérdl szolo, 2004. januar 28-i SCO/
190/2004 egészségiigyi €s fogyasztasi minisztériumi rendelet (Orden SCO/190/2004
por la que se establece la lista de plantas cuya venta al publico queda prohibida o
restringida por razén de su toxicidad; a BOE 2004. februar 6-i 32. szdma, 5061. o.;
a tovabbiakban: 2004. évi rendelet) mellékletében szerepel.

E rendelet 1. cikke kimondja, hogy ,[az emlitett jegyzékben szerepl6 novények],
valamint az ezekbél eléallitott készitmények forgalmazdsa toxicitdsuk miatt tilos”,
és ,haszndlatuk, valamint forgalomba hozataluk torzskonyvezett gyogyszerkészitmé-
nyek, orvossigok, officindlis készitmények, homeopatids torzsoldatok el@éllitaséra
és kutatasra korlatozott”. Az emlitett mellékletben 197 névényfajta szerepel.

Az 1973. évi rendelet 1. cikke kimondja:

»A kizérdlag egy vagy tobb gyégynovényfajtdbol vagy azok teljes részeib6l, darabjaibol
vagy poraibdl all6 készitmények az egészségiigyi f6igazgatosag megfeleld szervezeti
egységei altal vezetett kiilonos jegyzékben szerepelnek.”
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Ugyanezen rendelet 2. cikke kimondja:

»Az emlitett killonos jegyzékben nem szerepelnek:

a) az azonnali felhasznalasra szant készitmények, amelyek egyetlen, a mellékletben
szerepld gyégynovényfajtdbol — vagy annak részeibdl — allnak, ami egyértelmien
feltiintetésre keril a termék kiilsé csomagoldsén;

b) az azonnali felhaszndldsra szdnt kivonat, tinktdra, desztillitum, fézet alapt
készitmények vagy mds gyogykészitmények, amelyeket gydgynovényfajtakbol
allitanak elé, mivel ezek mindenképp torzskonyvezett gydgyszerkészitménynek
tekintendék.”

Az 1973. évi rendelet melléklete tartalmazza az ugyanezen rendelet 2. cikkének
a) pontja szerinti gyogynovényfajtiak jegyzékét. E jegyzéket legutébb 1976-ban
modositottak, és 119 novényfajtat tartalmaz.

Nem vitatott, hogy az illetékes spanyol hatésdgok a 25/1990 torvény 42. cikkének
(3) bekezdése szerinti ,hagyomdnyosan gydgyhatasunak tekintett névényeket” az 1973.
évi rendelet mellékletében szereplé gydgynovényeknek tekintik, igy azok a készitmé-
nyek, amelyek egyrészt megfelelnek az 1973. évi rendelet 2. cikkének a) pontjdban
meghatarozott feltételeknek, masrészt amennyiben azokat nem kifejezetten terdpids,
diagnosztikai vagy megel6zési célokra aruljak, a 25/1990 torvény 42. cikke (3) bekezdé-
sének megfeleléen szabadon forgalmazhatoék.

[-1381



22

23

24

25

2009. 03. 05-1 [ITELET — C-88/07. SZ. UGY

A 25/1990 torvényt a 2006. julius 28-an hatédlyba 1épett, a gydgyszerek és egészségiigyi
termékek garancidirdl és ésszert hasznélatardl sz616, 2006. jalius 26-i 29/2006 torvény
(ley 29/2006 de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios;
a BOE 2006. julius 27-1 178. szam, 28122. 0.) hatdlyon kiviil helyezte. Ez utébbi torvény
51. cikke 1ényegében dtveszi a 25/1990 torvény 42. cikkének tartalmat.

A pert megel6z6 eljaras

Hérom spanyol tarsasig, az Ynsadiet SA (a tovabbiakban: Ynsadiet), a Laboratorios
Tregor SL (a tovabbiakban: Tregor) és a Laboratorios Taxén SL (a tovabbiakban:
Taxo6n) 2004-ben tobb, a Bizottsagnak kildott levélben kifogasolta, hogy 2002 és 2003
kozott az Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios (a gyogyszerek
és egészségligyi termékek spanyol tigynoksége, a tovdbbiakban: AEMPS) tobb mint 200
gyogynovény alapu terméket kivont a spanyol piacrdl azzal az indokkal, hogy
forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé gydgyszerek voltak, mikozben e
termékeket mas tagallamokban étrend-kiegészit6kként vagy diétas készitményekként
jogszertien hoztak forgalomba. A Bizottsaghoz 2005-ben és 2006-ban tobb, ugyanezen
kifogésra alapitott panasz érkezett.

E panaszok szerint az AEMPS e termékeket sokszor azért mindsitette gyégyszernek,
mert e piacrél kivont termékek olyan gyégynévényekbdl késziiltek, amelyek nem
szerepeltek az 1973. évi rendelet mellékletében.

A Bizottsdg — mivel ugy itélte meg, hogy a fent emlitett, a piacrdl torténd kivondast
elrendel6 hatdrozatok ellentétesek az EK 28. cikkel, valamint hogy e hatdrozatok
kozlésének elmulasztdsa sérti a 3052/95 hatdrozat 1. és 4. cikkét — 2005. marcius 21-én
kézbesitett felszolité levelével felhivta a spanyol hatdsagokat, hogy adjanak szdmara
magyarazatot e tekintetben.
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Mivel a Bizottsag nem taldlta kielégitének az emlitett hatosiagok valaszat, 2006.
aprilis 10-én indokoldssal ellatott véleményt kiild6tt a Spanyol Kiralysagnak, amelyben
felszdlitotta, hogy a kézhezvételtdl szadmitott két honapon beliil hozza meg
a véleményben foglaltak teljesitéséhez sziikséges intézkedéseket.

Mivel a spanyol hatésagok vitattak a Bizottsag kifogdsainak megalapozottsagat, ez
utobbi benyujtotta a jelen keresetet.

Az EK 28. és az EK 30. cikkel kapcsolatban felrott kotelezettségszegésrol

A felek érvei

A Bizottsag arra hivatkozik, hogy jelenleg nem létezik kozosségi szintli harmonizacié
sem az étrend-kiegészit6k osszetevbiként hasznalt névények és novényi kivonatok, sem
a gyoégynovényalapi termékek gyogyszerként vagy étrend-kiegészitéként torténd
besorolasa terén. Hangstlyozza tobbek kozott, hogy az étrend-kiegészitSkre vonatkozd
tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szo6lo, 2002. janius 10-i 2002/46/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 183., 51. o.; magyar nyelvi killonkiadds 13. fejezet,
29. kotet, 490. o0.) értelmében egy késébbi szakaszban kell megéallapitani a vitaminoktol
és asvanyi anyagoktdl eltéré tdpanyagokra, vagy taplilkozési, illetve fizioldgids
hatasokkal biré egyéb anyagokra — mint amilyenek a kiillonb6z6 névények és novényi
kivonatok — vonatkozé kiilonos szabalyokat.

Ilyen harmonizacié hidnyaban a valamely tagéllamban jogszertien forgalomba hozott
gyogynovényalapu termékeknek az EK 28. cikk szerinti aruk szabad mozgasa alapjan
f6szabaly szerint szabadon kellene dramlaniuk kivéve, ha az EK 30. cikknek megfelelen
igazoltdk, hogy veszélyt jelentenek az emberek egészségére.
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A Bizottsag el8szor is kifejti, hogy a spanyol hatésiagok olyan dlland6 kozigazgatasi
gyakorlatot alakitottak ki, miszerint szisztematikusan funkcionalis gyégyszernek
tekintik az 1973. évi rendelet mellékletében nem szerepld gy6gynovényekbdl késziilt
termékeket, anélkiil hogy e termékeket elézetesen részletes vizsgalatnak vetnék ala,
kovetkezésképpen e termékeket forgalomba hozatali engedély hidnyaban kivonjak
a spanyol piacroél.

Mairpedig a Birdsag itélkezési gyakorlata szerint annak eldontése érdekében, hogy
valamely termék funkciondlis gydgyszernek mindsiil-e, figyelembe kell venni 6ssze-
tételét, farmakoldgiai tulajdonsagait, alkalmazasi maddjait, terjesztésének terjedelmét,
a fogyasztoknak a termékkel kapcsolatos ismereteit, valamint az alkalmazasdval egyiitt
jaré kockazatokat. Valamely termék csak egyedi vizsgilat alapjan, farmakoldgiai
tulajdonsagaira tekintettel mindsithetd funkciondlis gyogyszernek.

[gy 6nmagiban a 1973. évi rendelet mellékletében nem szerepld gyégynévények
jelenléte a valamely tagallamban jogszertien eléallitott vagy forgalomba hozott
termékben nem elegend$ feltétele annak, hogy az ilyen terméket gydgyszernek
mindsitsék, és forgalomba hozatali engedély hidnyaban kivonjék a spanyol piacroél.

Ennélfogva a spanyol hatésigok gyakorlata az EK 28. cikkben tiltott, mennyiségi
korlatozédssal azonos hatdst intézkedésnek mindsiil.

A Bizottsag vitatja a Spanyol Kirdlysdg azon allitasat, miszerint a termékek piacrél
torténé kivonasat elrendel6 hatdrozat meghozatala el6tt a termékeket részletes
vizsgalatnak vetik ala. Azzal érvel egyfeldl, hogy a vitatott gyakorlat 1étezését tamasztjak
ald mind az azon gazdasagi szerepl6k daltal a Bizottsagnak kiildott panaszok,
amelyeknek a gy6gynovényalapu termékeit kivontak a piacrél, mind az AEMPS 2004.
marcius 26-i jelentése az egyes gyégynovényalapt termékek forgalomba hozatalarél
(Informe sobre la comercializacion de diversos productos a base de plantas medicinas),
tovdbba azok a birésagi hatdrozatok, amelyekben elutasitottik az emlitett gazdaséagi
szerepl6knek a termékeik piacrdl torténé kivondsat elrendelé hatdrozatok ellen
elGterjesztett kereseteit, igy tobbek kozott az Audiencia Nacional kozigazgatasi
kollégiumanak 2004. junius 30-i itélete, amelyet a Tregor altal el6terjesztett kereset
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targyaban hoztak. A Bizottsag masfelSl hangstlyozza, hogy az emlitett tagallam nem
utal a piacrdl torténd kivonast elrendel6 egyedi hatdrozatokra, valamint azok
indokolasara, igy nem bizonyitotta, hogy a gyégynovényalapu termékek gyogyszerként
torténd besoroldsat megel6zGen egyedi vizsgalatokat végzett volna.

Misodszor a Bizottsag éllaspontja szerint a spanyol hatdsigok gyakorlata nem
igazolhat6 az EK 30. cikk alapjan.

Ellentétben ugyanis a Birésag EK 30. cikkel kapcsolatos itélkezési gyakorlata altal
megkovetelt feltételekkel, a spanyol kozigazgatasi gyakorlat szisztematikus jellege nem
teszi lehet6vé a kozegészség tényleges veszélyeztetésének megallapitdsat és értékelését,
mivel nem végeznek esetrdl esetre alapos vizsgalatot arra vonatkozéan, hogy az érintett
termék fogyasztdasa milyen negativ hatdsokkal jarhat az emberek egészségére. Az
emlitett gyakorlat a veszély vélelmezésén alapul, amely tdlmegy a kozegészség
védelméhez sziikséges és aranyos mértéken.

A Spanyol Kirdlysag el6szor is tagadja a Bizottsag éltal leirt gyakorlat 1étezését.

Valamely gy6gynovényalapt termék forgalomba hozataldnak a gyégyszerekre vonat-
kozé szabélyozas hatdlya ald vondsara vonatkozé hatdrozat az e termék Osszetételére,
a terméket el6allité véllalkozas altal a termékhez rendelt tulajdonsagokra, valamint
a termék megjelenésére vonatkozé elemzés eredménye. Ezen elemzés keretében azt is
vizsgaljak, hogy a 2004. évi rendelet értelmében tiltott vagy az 1973. évi rendelet
értelmében engedélyezett novények szerepelnek-e a termék Osszetevéi kozott. A
terméket pedig csak akkor vonjak ki a piacrdl, ha ezen elemzés soran megallapitdsra
keril, hogy a széban forgé termék forgalomba hozatalat a gyogyszerek forgalomba
hozatalakor alkalmazandé ellendrzés ala kellett volna vetni.
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Az ilyen piacrdl torténd kivonas tehat nem szisztematikus, hanem azt a vizsgalt termék
veszélyessége indokolja. Egyébirdnt szdmos novényalapd terméket szabadon hoznak
forgalomba étrend-kiegészit6ként Spanyolorszagban.

Kozelebbrdl, azon termékeket illetéen, amelyeknek a piacrdl torténé kivonasa a pert
megel6z6 eljarasban benyujtott panaszok alapjat képezte, a Spanyol Kiralysag allitasa
szerint részletes és egyedi vizsgalatot végzett valamennyi termék vonatkozasiban,
amely keretében azonositottik az 6sszetevéik kozott szerepld anyagokat, valamint ezek
megjelenését és e hatdéanyagok tulajdonsigait. Ezen elemzés f6 célja az emlitett
termékeknek az élettani funkcidk javitdsdra vagy modositasira valé képességének
vizsgélata, valamint a fogyasztisukkal egyiitt jard, az egészséggel kapcsolatos
— tényleges vagy potencidlis — kockazatok értékelése volt.

Valamennyi érintett termék esetében elmondhatd, hogy a piacrdl torténé kivonast
elrendeld hatdrozatok nem kizardlag azon a tényen alapultak, hogy az 1973. évi rendelet
mellékletében nem szereplé gyogynovények is voltak az dsszetevéik kozott, hanem
az emlitett elemzés eredményei is indokoltdk azokat.

A Spanyol Kiralysag allaspontja szerint valamennyi termék, amelyeknek a piacrol
torténé kivondsa a pert megel6z6 eljarasban benydjtott panaszok alapjat képezte,
a ,novényi gyogyszer” 2001/83 irdnyelv értelmében vett, harmonizalt fogalma ald
tartozik, mivel azokat vagy az emberi egészségre vonatkozo terdpids, gyogyaszati, illetve
megel6zési célra készitették, vagy mads, az egészséghez nem kapcsolédd célra,
mindenesetre alkalmasak voltak arra, hogy farmakolégiai mechanizmusok utjan
az ember élettani funkcidi tekintetében valtozasokat idézzenek el6.

Ezen termékek mindegyike tartalmazott ugyanis egy vagy tobb olyan gy6gynovényi
eredet(i hatéanyagot, amelyrél az AEMPS tudomdinyos vizsgalata megéllapitotta
az emberi egészségre vonatkozd lehetséges hatdsait és a mds eurdpai egészségiigyi
hatésagok éltal elfogadott gyogyaszati alkalmazasait.
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Masfeldl a hatéanyagok nagy része szerepelt a gyogynovények 2007. janudr 11-i,
a 2001/83 iranyelv 16h. cikkével létrehozott novényi gydgyszerekkel foglalkozé
bizottsdg monografidkért és kozosségi jegyzékekért felelds munkacsoportja altal
kozzétett ideiglenes jegyzékén, amely bizonyitja, hogy e bizottsig mar dontott e
hatéanyagok gyégynovényekként torténd besoroldsardl. A Spanyol Kiralysag éllds-
pontja szerint ebbdl az kovetkezik, hogy az emlitett hatéanyagokat tartalmazd
termékek sziikségképpen ,novényi gydgyszereknek” mindsiilnek ezen iranyelv
értelmében.

E tagillam hozzateszi, hogy a 2001/83 iranyelv 2. cikkének (2) bekezdése értelmében
kétség esetén, amikor valamely termék az ezen irdnyelv szerinti ,gyogyszer”
fogalommeghatdrozasa és valamely termék mas k6z0sségi jogszabdly éltal szabalyozott
fogalommeghatdrozasa ald is tartozhat, a gyogyszer mindsitést kell alkalmazni.

Az emlitett tagallam tigy véli, hogy a spanyol szabalyozas és gyakorlat megfelel a Birsag
gyogyszerekkel kapcsolatos itélkezési gyakorlatdnak, amelybdl tobbek kozott az is
kovetkezik, hogy a nemzeti hatésagok széles mérlegelési mozgéstérrel rendelkeznek
valamely termék gyégyszerként torténé mindsitését illetGen.

Masodszor arra az esetre, amennyiben a Birdsdg megéllapitand, hogy a Bizottsag altal
kifogésolt gyakorlat fenndll, hogy a piacrél kivont termékek nem mindsiilnek
gyogyszernek, és hogy a piacrdl térténd kivondsuk az aruk szabad mozgasa EK 28. cikk
szerinti korlatozasanak mindsiil, a Spanyol Kirdlysag arra hivatkozik, hogy az ilyen
piacrdl torténd kivonast igazolja az EK 30. cikk szerinti, a kozegészség védelmére
vonatkozd kivétel.

Masfeldl a tudomanyos kutatdsok jelenlegi dlldsa szerint még vannak kétségek a piacroél
kivont termékek drtalmatlansagat illetéen, amely a Birdsag itélkezési gyakorlatanak
— éskillongsen a C-24/00. sz., Bizottsag kontra Franciaorszéag tigyben 2004. februdr 5-én
hozott itélet (EBHT 2004., [-1277. 0.) 56. pontjanak — megfelelGen az elévigydzatossig
elve alapjan igazolja azok piacrdl torténd kivonasat.
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A gyégynoévényalapt termékek ugyanis szinte minden esetben olyan termékek,
amelyeknek a biztonsdgossagat nem tanulményoztidk mélységében. A gydgynovény-
alapu készitmények szdmos esetben jartak nemkivanatos — és egyes esetekben sulyos —
hatasokkal. Masfeldl az ilyen készitmények és mas gyogyszerek kozotti kolcsonhatés
kockazata sem kizart.

Mairpedig valamely termékben a kozegészségre kockazatot jelenté hatdanyagok
jelenléte bnmagaban elegendd indok arra, hogy az egészségiigyi hatésdgok — a tudomé-
nyos ismeretek és a rendelkezésre allé technoldgidk alapjan — e terméket kivonjdk
a piacrol.

A Spanyol Kiralysag ugy véli masfeldl, hogy a Birdsag altal a C-150/00. sz., Bizottsag
kontra Ausztria tigyben 2004. aprilis 29-én hozott itéletben (EBHT 2004., I-3887. 0.)
végzett elemzés nem alkalmazhaté a jelen tigyben. Ebben az itéletben ugyanis — amely
a vitaminokat tartalmazé élelmiszer-készitményeket gydgyszerként besorol6 allandé
és éltaldnos gyakorlatra vonatkozott — a Birdsdg a kotelezettségszegést a vitaminok
altalanos drtalmatlansiganak elve alapjan allapitotta meg. Ezzel szemben a jelen tigyben
az érintett termékek nagy része az emberek egészségére akér sulyos kovetkezményekkel
is jarhat, tekintve hogy a Bizottsig sem hivatkozott semmilyen adatra, amely alapjan
bizonyitottnak lehetne tekinteni az emlitett termékek artalmatlansigat.

Masfeldl a spanyol hatésagok a piacrdl torténd kivonast elrendeld hatdrozatot mindig
egyedileg, esetr6l esetre hozzik, figyelembe véve az Osszes korilményt, amely
koriilmények kozott az 1973. évi rendelet csak masodlagos szerepet jatszik, tovabba
az érintett vallalkozdsoknak minden esetben lehetdségiik van birésaghoz fordulni,
amely a piacrdl torténé kivondst elrendeld hatdrozat felett teljes kord feltlvizsgalati
jogkorrel rendelkezik. Egyébirant e véllalkozasoknak lehet8ségiik van gydgyszerre
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedélyt kérni. Ennélfogva a piacrol torténé kivonast
elrendel6 hatérozatok ardnyosak.
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Masodlagosan a Spanyol Kirdlysag ugy véli, hogy az érintett termékek piacrol torténd
kivondsat a fogyaszték védelmére vonatkozé — a Birdsig itélkezési gyakorlatdban
elismert — feltétlentl érvényesitendd kovetelmény igazolja.

A Birdsdg dlldspontja

A kozigazgatdsi gyakorlat létezésérél

Az allandd itélkezési gyakorlat értelmében valamely kozigazgatdsi gyakorlat is
képezheti kotelezettségszegés megallapitasa iranti kereset targyat, amennyiben
az kell6en tartds és dltaldnos (lasd killonosen a C-135/05. sz., Bizottsidg kontra
Olaszorszag tigyben 2007. aprilis 26-an hozott itélet [EBHT 2007., 1-3475. o.]
21. pontjat).

A Bizottsag beadvanyaibdl kitlinik, hogy ez utébbi a spanyol hatdésdgok azon
kozigazgatasi gyakorlatat kifogasolja, miszerint szisztematikusan funkcionalis gyégy-
szerként soroljak be, és forgalomba hozatali engedély hianyaban kivonjak a spanyol
piacrél a mas tagdllamokban étrend-kiegészit6ként vagy diétis készitményként
jogszertien el@dllitott és/vagy forgalomba hozott gydégynovényalapi termékeket,
amennyiben — és kizdrdlag azon az alapon, hogy — 6sszetevéik kozott az 1973. évi
rendelet mellékletében nem szerepld novények vannak.

A Spanyol Kirdlysag élldspontja szerint ilyen kozigazgatasi gyakorlat nem létezik.

E tekintetben el6szor is a Spanyol Kirdlysdg jogosan hivatkozik arra, hogy egyes
termékeket — amelyeknek a spanyol piacrél torténd kivondsa a Bizottsdghoz benytjtott
panaszok alapjat képezte — nem azért vontak ki a piacrdl, mert az osszetevéik kozott
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taldlhat6 gyogynovények nem szerepeltek az 1973. évi rendelet mellékletében, hanem
mert e gyégynovények a 2004. évi rendelet mellékletében szerepeltek. Ez utébbi
melléklet — amely megfelel a 25/1990 torvény 42. cikkének (2) bekezdése szerinti
jegyzéknek — tartalmazza azokat a ndvényeket, amelyek a spanyol hat6sagok allaspontja
szerint toxicitdsuk miatt csak gyogyszerekben alkalmazhatok.

Igy az ilyen névényekbdl késziilt termékek piacrdl torténd kivonasa a 25/1990 térvény
— 2004. évi rendelettel Osszhangban értelmezett — 42. cikke (2) bekezdésének
alkalmazasabol kovetkezik, mivel e nemzeti rendelkezések toxicitdsuk miatt megtiltjak
e novények, valamint az ezeket tartalmazo készitmények gyogyszertdl eltéré formaban
valé forgalmazdsat.

Maérpedig a Bizottsag, amely sem a felszdlité levélben, sem az indokolassal ellatott
véleményben, sem a Birésighoz benyujtott beadvanyaiban nem utalt a 2004. évi
rendeletre, nem hivatkozik az emlitett rendelkezéseknek a kozosségi joggal vald
esetleges Osszeegyeztethetetlenségére.

Masodszor, amint arra a Spanyol Kirdlysdg hivatkozik, és amint azt az Audiencia
Nacional 2004. junius 30-i, a jelen itélet 34. pontjaban hivatkozott itélete megerésiti,
a sem az 1973. évi rendelet, sem a 2004. évi rendelet mellékletében nem szerepld
gyogynovényekbdl készilt termékek egy részének forgalomba hozataldhoz nem
sziikséges forgalomba hozatali engedély. Az 1973. évi rendelet 1. cikkébdl kovetkezik
ugyanis, hogy a kizarélag gydgynovényekbdl vagy azok teljes részeibdl, darabjaibél vagy
poraibdl allé készitmények forgalomba hozatala esetén kizardlag e készitményeknek
az e rendelet altal eldirt kiilonos jegyzékbe torténd felvételére van sziikség.

Ezzel szemben az AEMPS jelen itélet 34. pontjaban hivatkozott jelentése megallapitja
az 1973. évi rendelet mellékletében nem szerepld egyéb gyégynovényalapd termékek
gyogyszerként torténd szisztematikus besoroldsdanak, valamint forgalomba hozata-
lukhoz forgalomba hozatali engedély megkovetelésének valdsagat és dllandoségat. E
jelentésbdl ugyanis megdllapithatd, hogy — a hagyoményosan gyégyhatastuinak tekintett
novényekbdl készilt és az 1973. évi rendelet mellékletében szerepld termékeken kivil —
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a gyégynovényalapu termékek eléallitdsukat, forgalomba hozatalukat, forgalmazasukat
és arusitdsukat illetéen a gydgyszerekre vonatkozé szabdlyok hatdlya ala tartoznak.

E gyakorlatot a nemzeti birésagok elismerik. A jelen itélet 34. pontjaban hivatkozott
2004-. junius 30-i itéletében az Audiencia Nacional kozigazgatasi kollégiuma ugyanis
megallapitja, hogy a Tregor dltal forgalomba hozott gyégynovényalapu termékek
gyogyszerként torténd mindsitése ,abbdl kovetkezik, hogy az 1973. évi rendelet
mellékletében nem szerepld névényfajtikat tartalmaznak”.

Masfeldl hangsilyozni kell elszor is, hogy a Spanyol Kirdlysdg nem terjesztett el
semmilyen olyan bizonyitékot — mint példaul piacrol térténd kivonast elrendeld egyedi
hatdrozatok —, amely igazolnd, hogy egy adott termék gy6gyszerként torténé besorolasa
el6tt egyedi vizsgalatot végeznek, amely tilmegy annak egyszert ellendrzésén, hogy aze
termék 6sszetevéi kozott talalhat6 gyégynovények az 1973. évi rendelet vagy a 2004 évi
rendelet mellékletében szerepelnek-e. E tagallam tovabba nem hozott fel példat olyan,
az 1973. évi rendelet mellékletében nem szereplé gyégynovényekbdl késziilt termékre,
amely szabadon forgalomba hozhaté. Végiil meg kell allapitani, hogy e tagallam arra
sem hivatkozik, hogy 2004 és az indokolassal ellatott véleményben el8irt hataridd
lejarta kozotti idészakban a nemzeti szabélyozast vagy az AEMPS gyakorlatat
médositottak volna.

Hozza kell tenni, hogy az emlitett tagallam nem hivatkozik arra, és ez az tigy irataibdl
sem allapithaté meg, hogy az a gyakorlat, amely alapjan szisztematikusan gyogy-
szerként soroljak be az 1973. évi rendelet mellékletében nem szereplé gydgy-
noévényekbdl késziilt termékeket, nem alkalmazandé a mds tagallamokban jogszertien
elédllitott vagy forgalomba hozott termékekre. Ennélfogva meg kell allapitani, hogy
a termékek szdrmazasi helye alapjan semmilyen kiilonbséget nem tesznek.

A fenti megfontolasokbdl kovetkezik, hogy az indokoldssal ellatott véleményben el6irt
hatdridé lejartakor a kifogasolt kozigazgatasi gyakorlat — a kizardlag gyogynovényekbél
vagy azok teljes részeib6l, darabjaibdl vagy poraibdl dll6 készitmények kivételével —
a sem az 1973. évi rendelet, sem a 2004. évi rendelet mellékletében nem szerepld
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gyogynovényekbdl késziilt termékek tekintetében fennallt, és e gyakorlat kell6en tartds
és altaldnos jellegi volt ahhoz, hogy kotelezettségszegés megallapitdsa iranti kereset
targyat képezhesse.

A jelen itélet tovébbi részében az 1973. évi rendelet mellékletében nem szerepld
gyogynovényekbdl késziilt termékek fogalma kizérdlag a sem az 1973. évi rendelet, sem
a 2004. évi rendelet mellékletében nem szerepld gydégynovényekbdl késziilt termékeket
jelenti, a kizarolag gyégynovényekbdl vagy azok teljes részeibdl, darabjaibdl vagy
poraibdl 4ll6 készitmények kivételével.

A funkciondlis gyégyszernek mindsitésrél

A 2001/83 iranyelv 2. cikkébdl és 6. cikkének (1) bekezdésébdl kovetkezik, hogy
a tagallamokban egyetlen iparilag el6allitott gyogyszert sem lehet forgalomba hozni
addig, amig nem rendelkezik az adott tagallam illetékes hatésagai altal vagy a 2309/93
rendeletnek megfelelden kiadott forgalomba hozatali engedéllyel.

Ebbdl kovetkezik, hogy amennyiben valamely iparilag el8éllitott termék megfelel
a gydgyszer — 2001/83 iranyelv 1. cikkének 2. pontjdban szereplé — fogalménak, e
termék import6rével szemben azon koételezettség elSirasa, hogy a behozatali tagal-
lamban valé forgalomba hozatalt megel6zéen ezen irdnyelvnek megfeleléen szerezzen
be forgalomba hozatali engedélyt, semmilyen esetben sem jelentheti a Kozosségen
beliili kereskedelemnek az EK 28. cikk &ltal tiltott korlatozasat (a C-319/05. sz.,
Bizottsdg kontra Németorszdg tigyben 2007. november 15-én hozott itélet
[EBHT 2007., I-9811. o.] 35. pontja).

Masfeldl a gydgyszerek el8dllitdsdra és forgalmazasira vonatkozd nemzeti szabd-
lyozasok harmonizaciéjanak jelenlegi dllasa szerint az a koriilmény, hogy egy masik
tagallamban valamely termék élelmiszernek mindsiil, nem akaddlya annak, hogy
a behozatali tagillamban azt gyogyszernek mindsitsék, ha rendelkezik annak
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jellemzéivel (ldsd a C-211/03., C-299/03. és C-316/03-C-318/03. sz., HLH Warenver-
trieb és Orthica egyesitett tigyekben 2005. junius 9-én hozott itélet [EBHT 2005.,
[-5141. o.] 56. pontjat, valamint a fent hivatkozott Bizottsig kontra Németorszig
tigyben hozott itélet 36. és 37. pontjat).

Kozelebbrdl a gyégynovényalapd termékeket illetéen, amint azt a Bizottsag hangsu-
lyozta, a kozosségi szabdlyozdsban nem létezik az emlitett termékek — akar gyogy-
szerként, akar élelmiszer készitményként torténd — besorolasa terén harmonizacié.

Elészor tehat azt kell megvizsgalni, hogy az 1973. évi rendelet mellékletében nem
szerepld gydégynovényekbdl késziilt termékek sziikségképpen funkciondlis gyogy-
szernek mindsiilnek-e a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja értelmében.

Annak eldontése érdekében, hogy valamely termék a 2001/83 irdnyelv értelmében
a funkciondlis gyogyszer meghatdrozas ald tartozik-e, a birdi feliilvizsgélat alatt eljard
nemzeti hatésigoknak esetrdl esetre kell hatdrozniuk, figyelembe véve a termék
jellemzdinek Osszességét, killonosen Osszetételét, a tudomdnyos ismeretek jelenlegi
alldsa szerint megdallapithaté farmakoldgiai, immunolédgiai és/vagy metabolikus
tulajdonsagait, alkalmazidsi mddjait, terjesztésének terjedelmét, a fogyasztoknak
a termékkel kapcsolatos ismereteit, valamint az alkalmazasaval egyiitt jaré kockaza-
tokat (a fent hivatkozott HLH Warenvertrieb és Orthica egyesitett {igyekben hozott
itélet 51. pontja, a fent hivatkozott Bizottsag kontra Németorszag tigyben hozott itélet
55. pontja, valamint a C-140/07. sz. Hecht-Pharma tigyben 2009. januér 15-én hozott
itélet [EBHT 2009., I-41. 0.] 32. pontja).

A Bizottsag sajat magyardzatai szerint a gyogynovények olyan névényfajtik, amelyek
sajatos tulajdonsagaiknal és élettani hatdsaikndl fogva gyogyszerek vagy mas termékek
— tobbek kozott étrend-kiegésziték — sszetevéiként haszndlhatok.
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Mindazonaltal 6nmagéban az a tény, hogy tobb gydgynovény szerepel valamely termék
Osszetevoi kozott, nem elegendd annak megéllapitdsahoz, hogy e termék farmakolégiai,
immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivaltisa révén alkalmas az ember valamely
élettani funkcidjanak helyredllitisara, javitdsara vagy modositasara, vagy lehet6vé teszi
orvosi diagnoézis felallitdsat a 2001/83 irdnyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja
értelmében.

Lehetséges ugyanis, hogy — tobbek kozott — a termékben talilhaté hatéanyag kis
mennyisége és/vagy alkalmazasi médja miatt valamely gyégynévényalapt termék nem
hat az élettani funkcidkra vagy nem elegendé hatast valt ki ahhoz, hogy funkciondlis
gyogyszernek mindsiilhessen (lasd analdgia Gitjan a vitaminkészitményeket vagy dsvanyi
sokat tartalmazé készitményeket illetGen a fent hivatkozott Bizottsag kontra Ausztria
tigyben hozott itélet 63. pontjat, lasd tovabba ebben az értelemben a fent hivatkozott
Hecht-Pharma tigyben hozott itélet 42. pontjat). E tekintetben a Birésig kimondta,
hogy azok a hatéanyagok, amelyeknek — noha az emberi testet befolydsoljak — nincs
jelent6s élettani hatdsuk, és igy tulajdonképpen nem modositjdk a test miikodési
feltételeit, nem mindsithet6k funkciondlis gyégyszernek (lasd a fent hivatkozott
Bizottsdg kontra Németorszdg {igyben hozott itélet 60. pontjat és a fent hivatkozott
Hecht-Pharma tigyben hozott itélet 41. pontjét).

A kifogasolt spanyol kozigazgatdsi gyakorlat — amennyiben szisztematikusan
alkalmazzdk valamennyi, az 1973. évi rendelet mellékletében nem szereplé gydgy-
novényekbdl készilt termék esetében — tehat azt eredményezheti, hogy egyes
termékeket gyogyszerként sorolnak be annak ellenére, hogy nem alkalmasak az ember
élettani funkci6inak helyredllitisara, javitasira vagy modositasara.

E megillapitist nem vonja kétségbe a jelen itélet 43. pontjaban emlitett tudoményos
vizsgalat eredménye, amely alapjan a Spanyol Kiralysag dlldspontja szerint az Ynsadiet,
a Tregot és a Tax6n valamennyi, a piacrél 2002-ben és 2003-ban kivont terméke
tartalmazott olyan névényeket, amelyek karos hatassal lehetnek az emberi egészségre. E
tudomanyos vizsgalat ugyanis — amint azt a f6tanacsnok is hangstlyozta inditvanyanak
40-42. pontjdban — maguknak a gyégynovényeknek a kiros hatdsaira irdnyult és nem
a piacrodl kivont termékek farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus tulajdonsa-
gaira, vagy az alkalmazasukkal egyiitt jaré kockazatokra. Masfel6l az emlitett vizsgélat
csak 34 névényfajtara vonatkozott, mig a kifogasolt gyakorlatot valamennyi, az 1973. évi
rendelet mellékletében nem szereplé gydgynovényekbdl késziilt termék esetében
alkalmazzdk, amelyeknek a szdma elvileg végtelen.
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A Spanyol Kiralysag azon érvét is el kell utasitani, amely szerint a 2001/83 irdnyelv
2. cikke (2) bekezdésének megfelelGen és figyelembe véve az e téren fennall6 kétségeket,
az 1973. évi rendelet mellékletében nem szereplé gydégynévényekbdl késziilt
termékeket funkciondlis gydgyszereknek kell tekinteni.

A 2001/83 iranyelv 2. cikkének (2) bekezdését ugyanis gy kell értelmezni, hogy ezen
iranyelv nem alkalmazhat6 az olyan termékre, amelynek funkciondlis gy6gyszer
mindésége nem kerillt tudomanyosan megallapitisra, de nem is zdrhat6 ki (a fent
hivatkozott Hecht-Pharma iigyben hozott itélet 29. pontja). Végeredményben a spanyol
kozigazgatasi gyakorlat szisztematikus jellegére tekintettel el6fordulhat, hogy olyan,
az 1973. évi rendelet mellékletében nem szereplé gydgynovényekbdl késziilt
termékeket sorolnak be funkciondlis gydgyszerként, amelyek biztosan nem azok.

A fenti megéllapitdsokbdl kovetkezik, hogy a jelen kifogassal érintett spanyol
kozigazgatési gyakorlat nem igazolhat6 a 2001/83 iranyelv alapjan.

A korlatozas fennallasardl

Ennélfogva mdsodszor azt kell megvizsgélni, hogy a spanyol kozigazgatasi gyakorlat
altal az 1973. évi rendelet mellékletében nem szereplé gyégynovényekbdl késziilt
termékekkel  kapcsolatban  forgalomba hozatali engedély megkovetelése
az EK 28. cikkben tiltott, a behozatalra vonatkozé mennyiségi korlatozassal azonos
hatasu intézkedésnek mindsiil-e.

A mennyiségi korlatozasokkal azonos hatdsu intézkedésre vonatkozé, az EK 28. cikkben
foglalt tilalom valamennyi olyan intézkedésre kiterjed, amely kozvetlentl vagy
kozvetve, ténylegesen vagy potencialisan akadalyozhatja a K6zdsségen beliili kereske-
delmet (lasd kiilonosen a 8/74. sz. Dassonville-tigyben 1974. julius 11-én hozott itélet

I-1395



83

84

85

86

2009. 03. 05-1 [ITELET — C-88/07. SZ. UGY

[EBHT 1974., 837. 0.] 5. pontjat; a C-192/01. sz., Bizottsdg kontra Dénia tigyben 2003.
szeptember 23-dn hozott itélet [EBHT 2003., I-9693. 0.] 39. pontjat; a fent hivatkozott
Bizottsag kontra Franciaorszag ligyben hozott itélet 22. pontjat és a fent hivatkozott
Bizottsdg kontra Németorszag tigyben hozott itélet 80. pontjat).

A jelen esetben a spanyol kozigazgatasi gyakorlat akadédlyozza a Kozosségen beliili
kereskedelmet, mivel a valamely maésik tagéllamban étrend-kiegészit6ként vagy diétas
készitményként jogszertien eléallitott és/vagy forgalomba hozott, az 1973. évi rendelet
mellékletében nem szerepld gyégynovényekbdl késziilt termékeket Spanyolorszédgban
csak azutdn lehet forgalomba hozni, hogy lefolytattdk a forgalomba hozatal
engedélyezésére vonatkozd eljarast (lasd analdgia dtjan a fent hivatkozott Bizottsig
kontra Ausztria tigyben hozott itélet 82. pontjat és a fent hivatkozott Bizottsag kontra
Németorszag tigyben hozott itélet 81. pontjat).

A jelen kifogassal érintett spanyol kozigazgatdsi gyakorlat tehat az EK 28. cikk
értelmében mennyiségi korlatozassal azonos hatdst intézkedésnek mindsiil.

Igazolas létezésérol

Ennélfogva harmadszor azt kell megvizsgalni, hogy amint azt a Spanyol Kiralysag allitja,
az emlitett gyakorlat igazolhaté-e az EK 30. cikk értelmében az emberek egészségének
védelmével, vagy a fogyaszték védelmére vonatkozd — a Birdsag itélkezési gyakorla-
taban elismert — feltétleniil érvényesitend$ kovetelménnyel.

A Birésag itélkezési gyakorlata értelmében, amennyiben a tudomanyos kutatisok
jelenlegi allasat illetéen bizonytalansagok vannak, harmonizacié hijan a tagallamok
feladata meghatdrozni az emberi élet és egészség védelmének biztositani kivant szintjét,
és azt, hogy megkovetelik-e az élelmiszerek forgalmazdsdnak el§zetes engedélyeztetését
azzal, hogy az aruk Kozosségen beliili szabad mozgasanak kovetelményét szem el6tt
kell tartaniuk (lasd a fent hivatkozott Bizottsdg kontra Dénia tigyben hozott itélet
42. pontjat, a fent hivatkozott Bizottsdg kontra Franciaorszag tigyben hozott itélet
49. pontjat és a fent hivatkozott Bizottsig kontra Németorszag tigyben hozott itélet
86. pontjat).
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Ebbdl kovetkezik, hogy a kozosségi joggal f6szabdly szerint nem ellentétes az, ha
valamely tagallam elGzetes engedély hianyaban megtiltja egyes élelmiszerek forgalomba
hozatalat, amennyiben olyan tdpanyagokat tartalmaznak, mint példdul azon vitaminok
vagy asvanyi sok, amelyeknek az élelmiszerekhez torténé hozzaadasat a kozosségi
szabédlyozas nem nyilvénitotta jogszer(ivé (a fent hivatkozott Bizottsag kontra Dania
tigyben hozott itélet 44. pontja, a fent hivatkozott Bizottsdg kontra Franciaorszag
tigyben hozott itélet 51. pontja és a fent hivatkozott Bizottsdg kontra Ausztria tigyben
hozott itélet 87. pontja).

Azonban a tagillamok a kozegészség védelmével kapcsolatos mérlegelési jogkoriik
gyakorldsa sordn kotelesek tiszteletben tartani az ardnyossdg elvét. Az dltaluk vélasztott
eszkozoknek ezért arra kell korlatozddniuk, ami ténylegesen szikséges a kozegészség
védelmének biztositisa vagy — példaul — a fogyaszték védelmére vonatkozé feltétleniil
érvényesitendé kovetelményeknek valé megfelelés érdekében. Ezen eszkozoknek
akitlizott céllal — amely nem lenne elérhet6 a K6zosségen beliili kereskedelmet kevésbé
korlatozé intézkedésekkel — ardnyosnak kell lenniiik (lasd a fent hivatkozott Bizottsag
kontra Dania {igyben hozott itélet 45. pontjat; a fent hivatkozott Bizottsag kontra
Franciaorszag {igyben hozott itélet 52. pontjat; a fent hivatkozott Bizottsag kontra
Ausztria tigyben hozott itélet 88. pontjat és a fent hivatkozott Bizottsag kontra
Németorszag tigyben hozott itélet 87. pontjat).

Tovabbd, mivel az aruk K6zosségen beliili szabad mozgasanak elve aldl az EK 30. cikk
egy szigorian értelmezendd kivételt fogalmaz meg, az arra hivatkozé nemzeti
hatésagok feladata minden egyes tigyben — a nemzeti taplalkozési szokasok fényében
és a nemzetkozi tudomanyos kutatasok eredményeire figyelemmel — bizonyitani, hogy
szabdlyozasuk sziikséges az emlitett rendelkezéssel érintett érdekek hatékony védelme
érdekében, kiilonosen azt, hogy a széban forg6 termékek forgalmazisa tényleges
kockazatot jelent a kozegészségre (a fent hivatkozott Bizottsag kontra Dénia tigyben
hozott itélet 46. pontja; a fent hivatkozott Bizottsig kontra Franciaorszag tigyben hozott
itélet 53. pontja; a fent hivatkozott Bizottsag kontra Ausztria tigyben hozott itélet
89. pontja és a fent hivatkozott Bizottsag kontra Németorszag tigyben hozott itélet
88. pontja).

A kiillonboz6 tapanyagokkal — mint példaul vitaminokkal és asvanyi sékkal — dusitott
élelmiszerekre vonatkozdan kialakitott ezen itélkezési gyakorlat szintén alkalmazandé
az emberi fogyasztdsra szant gyogynovényalapu termékekre.
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A jelen esetben — amint arra a Birdsag a jelen itélet 87. pontjaban mar emlékeztetett —
a kozosségi joggal f6szabdly szerint ugyan nem ellentétes egy elGzetes engedélyezési
rendszer, meg kell azonban dallapitani, hogy a 2001/83 irdnyelv 8. cikke szerinti
forgalomba hozatali engedély kiaddsira killondsen szigoru kovetelmények vonat-
koznak (a fent hivatkozott Bizottsig kontra Németorszdg tigyben hozott itélet
89. pontja). E tekintetben hangsulyozni kell, hogy a Spanyol Kirdlysidg nem hivatkozott
arra, hogy a 2002 és 2003 soran a piacrdl kivont termékek, vagy azok egy része
vonatkozdsdban az ezen iranyelv 16a.-16i. cikke szerinti, a hagyomanyos novényi
gyogyszerek tekintetében alkalmazandd egyszerisitett torzskonyvezési eljarast fogja
alkalmazni.

E kortilmények kozott csak akkor felel meg az ardnyossag elvének az a kotelezettség,
miszerint forgalomba hozatali engedélyt kell beszerezni a gyégynovényalapt termékek
spanyol teriileten valé forgalomba hozatala el6tt, ha e kotelezettség ténylegesen minden
egyedi esetben sziikséges a kozegészség védelmének biztositasdéhoz (lasd ebben
az értelemben a fent hivatkozott Bizottsig kontra Ausztria iigyben hozott itélet
94. pontjat és a fent hivatkozott Bizottsag kontra Németorszag tigyben hozott itélet
90. pontjat).

Az druk szabad mozgéasanak ilyen korlatozasat tehat sziikségszertien az EK 30. cikkre
hivatkoz6 tagallam éltal felhozott kockéazatok alapos, esetrél esetre torténd elemzésével
kell aldtdmasztani (ldsd ebben az értelemben a fent hivatkozott Bizottsig kontra
Ausztria tigyben hozott itélet 96. pontjat és a fent hivatkozott Bizottsdg kontra
Németorszag tigyben hozott itélet 91. pontjat).

Mairpedig azon szempont, amely alapjin a spanyol hatésdgok megkovetelik a forga-
lomba hozatali engedély megszerzését, tehat az a koriilmény, miszerint azon
gyogynovény, amelybsl a termék késziilt, nem szerepel az 1973. évi rendelet
mellékletében, nem teszi lehet6vé, hogy a legtijabb tudomanyos adatok alapjan az e
termékek alkalmazisaval jaré, a kozegészséggel kapcsolatos tényleges kockazatot
vegyék figyelembe.

A fenti megfontoldsokbdl kovetkezik, hogy a jelen kifogassal érintett spanyol
kozigazgatéasi gyakorlat nem felel meg a kozosségi jognak a Birdsag jelen itélet 89-
93. pontjaban hivatkozott itélkezési gyakorlatiban megallapitott kovetelményeinek,
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és kilonosen azon kovetelményének, hogy valamely gyogynévényalapti termék
forgalomba hozataldanak a kozegészségre vonatkozé kockdzatait esetrdl esetre alapos
vizsgalat ala kell vetni.

Ezzel szemben nem lehet arra hivatkozni, hogy a gazdasigi szereplék kérhetik
a termékiik 6sszetételében szereplé névénynek az 1973. évi rendelet mellékletébe vald
felvételét. Ugyanis maganak a Spanyol Kirdlysagnak a magyardzatai szerint valamely
gazdasdgi szerepld csak akkor érheti el valamely névény e mellékletbe valé felvételét,
amennyiben bizonyitja, hogy annak hasznélata hagyomanyos. Marpedig az a korillmény,
hogy valamely termék Osszetevéi kozott olyan gydgynovény is szerepel, amely nem
hagyoményos hasznalatd, nem jelenti sziikségképpen azt, hogy e termék tényleges
kockazatot jelent a kozegészségre.

Masfel6l a fogyaszték hatékony védelmét illetéen — amelyre a Spanyol Kiralysag szintén
hivatkozott — nyilvinvald, hogy jogszer(i annak biztositdsira torekedni, hogy
a fogyasztékat megfeleléen tdjékoztassik az dltaluk fogyasztott termékekrél (a fenti
hivatkozott Bizottsag kontra Franciaorszag tigyben hozott itélet 74. pontja).

Mindazonaltal e tagillam nem fejtette ki azt, hogy egy megfelel6 cimkézés, amely
tajékoztatja a fogyasztokat a gydgynovényalapu termékek jellegérdl, Osszeteviirdl
és jellemz6ir6l, miért nem elegendS e cél eléréséhez, amennyiben e termékek
gyogyszerként torténé besoroldsa a kozegészséggel kapcsolatos indokokkal nem
igazolt (l4sd analdgia Gtjan a fent hivatkozott Bizottsdg kontra Franciaorszag tigyben
hozott itélet 75. pontjat).

Kovetkezésképpen az EK 28. és az EK 30. cikk megsértésére alapitott elsd kifogds
megalapozott.
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A 3052/95 hatarozat 1. és 4. cikkével kapcsolatban felrétt kotelezettségszegésrol

A felek érvei

A Bizottsag dllaspontja szerint a Spanyol Kiralysagnak értesitenie kellett volna 6t a 2002
és 2003 soran az Ynsadiettel, a Tregorral és a Taxénnal szemben hozott, a piacrél
torténé kivondsra vonatkozd intézkedésekrdl az egyes intézkedések elfogadasatol
szamitott 45 napon beliil. Mivel ezt elmulasztotta, a Spanyol Kiralysag megsértette
a 3052/95 hatarozat 1. és 4. cikkét.

A Bizottsag el6adja, hogy a spanyol hatésagok altal a piacrdl kivont gydégynévényalapt
termékeket mds tagallamokban altaldban étrend-kiegészit6kként vagy diétas készitmé-
nyekként jogszertien hoztak forgalomba.

Alldspontja szerint a spanyol hatésdgokat e koriilményrdl tajékoztattak. EgyfelSl
ugyanis az érintett termékeket gydrté véllalkozasok jelezték az emlitett hatésagoknak,
hogy e termékek koziil egyeseket mds tagallamokban jogszertien allitottak elé vagy
hoztak forgalomba. Mésfeldl a Bizottsdg e koriilményt a Spanyol Kiralysagnak kiildott
indokolassal ellatott véleményben is megéllapitotta, amelynek valdsigtartalmat ez
utébbi nem vitatta.

A Spanyol Kiralysag arra hivatkozik egyfel6l, hogy a piacrdl kivont termékek egy részét
Spanyolorszagban allitottak eld, és az Ynsadiet, a Tregor és a Taxon nem terjesztettek
a spanyol hatésdgok elé olyan dokumentumokat, amelyek igazoltdk volna, hogy
az emlitett termékeket jogszerien hoztdk volna forgalomba egy masik tagallamban.
Masfeldl az alperes tagallamot éllitdsa szerint nem tdjékoztattdk arrdl, hogy a piacrol
kivont termékek kozill egyeseket olyan mds tagallamokbdl importaltak, ahol azokat
jogszertien allitottdk elS. Tovabbd mindeziddig a Bizottsdg sem hozott fel semmilyen
konkrét informdciét ezzel kapcsolatban.
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Ennélfogva a 3052/95 hatarozat 1. cikkének megfeleléen az e hatdrozat éltal el6irt
eljards nem alkalmazandd, igy a Spanyol Kirdlysag nem volt koteles a fent emlitett
piacrol torténé kivondsokat elrendelé hatdrozatokrol értesiteni a Bizottsdgot.

A Birdsdg dlldspontja

A 3052/95 hatdrozat 1. cikke értelmében, ,[h]a egy tagallam egy masik tagdllamban
jogszertien elballitott vagy forgalomba hozott termék bizonyos fajtdja vagy tipusa
szabad mozgasanak vagy forgalomba hozataldnak megakadalyozdsara tesz lépéseket,
az ilyen tagdllam ennek megfelelGen értesiti a Bizottsagot, ha az intézkedés kozvetlen
vagy kozvetett eredménye” kiillonosen ,,az arukra altaldnos tilalom bevezetése”, ,,az aruk
forgalomba hozataldnak megtagadasa” vagy ,az druk kivondsa a piacrol”.

A 3052/95 hatdrozat ,intézkedés” fogalmdba — a birésagi hatdrozatokat kivéve —
a tagallamok 4ltal hozott minden olyan intézkedés beletartozik, amellyel valamely
masik tagallamban jogszertien eléallitott vagy forgalomba hozott termék szabad
mozgasat akaddlyozzik, fuggetlenill annak form4ajatdl vagy a kibocsaté hatdsagtdl (a
C-388/00. és C-429/00. sz., Radiosistemi egyesitett tigyekben 2002. jinius 20-an hozott
itélet [EBHT 2002., I-5845. 0.] 68. pontja, valamint a C-432/03. sz., Bizottsdg kontra
Portugalia tigyben 2005. november 10-én hozott itélet [EBHT 2005., I-9665. o.]
57. pontja).

A 3052/95 hatdrozat 1. cikkében haszndlt, az ,egy masik tagallamban jogszertien
eléallitott vagy forgalomba hozott termék bizonyos fajtaja vagy tipusa” fogalmak azt
jelzik, hogy az e rendelkezés altal elirt értesitési kotelezettség az érintett tagillamot
nem csak akkor terheli, amennyiben az egy madsik tagillamban elééllitott vagy
forgalomba hozott terméket von ki a piacrdl, hanem akkor is, ha a sajat teriiletén
elédllitott termékeket von ki a piacrdl, amennyiben ugyanilyen fajtdju vagy tipusd
termékeket valamely mads tagdllamban jogszerlien dllitanak elé és/vagy hoznak
forgalomba, és amelyeket az érintett tagallamba valé behozataluk esetén ugyanugy
kivonndnak a piacrol.
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Ez az értelmezés megfelel a 3052/95 hatdrozat céljanak is. Ugyanis a hazai és az import
termékekre kiilonbségtétel nélkiil alkalmazandé tagallami jogszabély vagy gyakorlat
létezése dnmagaban is visszatartja a gazdasagi szerepl6ket attdl, hogy e tagallamba
valamely mas tagallamban jogszertien el6allitott vagy forgalomba hozott arukat
importdljanak, igy akadalyozza az emlitett druk szabad mozgdsat.

Mindazonaltal a 3052/95 hatarozat 1. cikkében el6irt értesitési kotelezettség csak akkor
terheli az érintett tagallamot, ha annak tudomadsa van — vagy ésszertien tudomassal kell
rendelkeznie — arrdl, hogy az éltala elfogadott intézkedés hatdsa a valamely mads
tagallamban jogszeriien el6allitott vagy forgalomba hozott termékek sajat teriiletén
torténé forgalomba hozataldnak megakaddlyozdsa. Ennek bizonyitdsa a Bizottsag

feladata.

A jelen esetben meg kell tehat vizsgalni, hogy amikor 2002-ben és 2003-ban a spanyol
hatésagok kivontak az Ynsadiet, a Tregor és a Taxén termékeit a spanyol piacrdl,
egyfeldl léteztek-e olyan, az 1973. évi rendelet mellékletében nem szerepldé gydgy-
novényekbdl késziilt termékek, amelyeket valamely mds tagallamban jogszertien
allitottak el6 és/vagy hoztak forgalomba, illetve masfel6l, hogy errél a spanyol
hatésagok tudtak-e.

E tekintetben a Spanyol Kirdlysdg arra hivatkozik, hogy az indokolassal ellatott
vélemény megkiildésével maga a Bizottsdg tdjékoztatta arrdl, hogy az Ynsadiet egyes
Spanyolorszagban forgalomba hozott, majd a spanyol piacrdl kivont termékeit a Biover
NV Belgiumban jogszertien allitotta eld, és e termékek rendelkeztek a belga
egészségligyi és szocidlis minisztérium altal kibocsatott igazolassal.

Mindazonaltal, amint arra a Bizottsig jogosan hivatkozik, mar az Ynsadiet helyisé-
geiben 2003. julius 15-én és 16-an végzett vizsgilatot kovetden tdjékoztatta a spanyol
hatésagokat arrdl, hogy a Biover termékvélasztékdban szerepld termékeket Belgiumbdl
importéltdk, ahol azokat jogszerden éllitottik elé és hoztik forgalomba, majd az e
termékek spanyol piacrdl torténé kivondsét elrendeld hatdrozat elleni keresetében e
koriilményre ismét hivatkozott.
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A Bizottsag arra is jogosan hivatkozott, hogy e termékek belga szarmazasat a spanyol
hatésagok nem vitattak, hiszen arrél az AEMPS dltal az Ynsadietnek 2003.
november 21-én kiildott faxban is emlitést tettek.

MasfelSl emlékeztetni kell arra, hogy a 3052/95 hatdrozattal létrehozott, a tagillamok
egymads kozotti, illetve a Bizottsaggal torténé informécidcseréjére vonatkozé eljards
célja nem valamely gazdasagi szerepl6 jogainak védelme, hanem — amint az e hatérozat
6todik preambulumbekezdésébdl megdllapithaté — az, hogy a megfelel6 megoldasok
felkutatasa érdekében azonositsa az aruk szabad mozgasdnak megvaldsitdsa soran
felmeriild problémdkat. Igy, mivel a spanyol hatésigokat tdjékoztattidk arrél, hogy
a Biover termékvalasztékaban szereplé termékeket Belgiumbol importaltak, ameny-
nyiben e hatésagok nem taldltak elégségesnek az arra vonatkozé bizonyitékokat, hogy e
termékeket Belgiumban jogszertien allitottak el6 és/vagy hoztdk forgalomba,
az EK 10. cikk szerinti johiszem{i egyiittm{ikodési kotelezettség alapjan e hatésagok
feladata lett volna e koriilmény belga hatdsagoknal torténd ellendrzése, ahelyett hogy
az Ynsadiet esetleges mulasztdsara hivatkozhatnanak.

Kovetkezésképpen a 3052/95 hatdrozat 1. és 4. cikkének megsértésére alapitott
masodik kifogas szintén megalapozott.

Figyelemmel a fenti megfontoldasok Osszességére, meg kell allapitani, hogy a Spanyol
Kirélysag:

” 7

- mivel valamely mas tagallamban jogszeriien eléallitott és/vagy forgalomba hozott
gyogynovényalapd termékeket vont ki a piacrdl olyan kozigazgatasi gyakorlat
alapjan, amely szerint — a kizarélag egy vagy tobb gyégynovényfajtabol vagy azok
teljes részeibdl, darabjaibol vagy poraibdl all6 készitmények kivételével — minden
olyan terméket kivonnak a piacrdl, amely sem az 1973. évi rendelet, sem a 2004. évi
rendelet mellékletében nem szereplé gydgynovényeket tartalmaz, mivel azok
az eléirt forgalomba hozatali engedély nélkiil forgalomba hozott gydgyszernek
mindsiilnek, és

I-1403



117

2009. 03. 05-1 [ITELET — C-88/07. SZ. UGY

— mivel ezen intézkedésrél nem értesitette a Bizottsagot,

nem teljesitette az EK 28. és EK 30. cikkbél, valamint a 3052/95 hatarozat 1. és 4. cikkébél
ered6 kotelezettségeit.

A koltségekrol

Az eljarasi szabélyzat 69. cikkének 2. §-a alapjan a Birdsag a pervesztes felet kotelezi
a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. A Spanyol Kirdlysagot, mivel
pervesztes lett, a Bizottsdg kérelmének megfeleléen kotelezni kell a koltségek
viselésére.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (elsé tandcs) a kovetkezéképpen hatdrozott:

1) A Spanyol Kiralysag

I-1404

mivel valamely mas tagallamban jogszertien eléallitott és/vagy forgalomba
hozott gy6gynovényalapa termékeket vont ki a piacrol olyan kozigazgatasi
gyakorlat alapjan, amely szerint — a kizardlag egy vagy tobb gyégy-
novényfajtabodl vagy azok teljes részeibdl, darabjaibdl vagy poraibdl allé
készitmények kivételével — minden olyan terméket kivonnak a piacrdl,
amely sem a modositott, gyogynovényalapa készitmények kiilonos
jegyzékének megallapitasarol szolo, 1973. oktéber 3-i miniszteri rendelet
(Orden Ministerial por la que se establece el registro especial para
preparados a base de especies vegetales medicinales), sem a toxicitasuk
miatt tiltott vagy korlatozott forgalmazasu novények jegyzékérol szolo,
2004. januar 28-i SCO/190/2004 egészségiigyi és fogyasztasi miniszté-
riumi rendelet (Orden SCO/190/2004 por la que se establece la lista de
plantas cuya venta al pablico queda prohibida o restringida por razén de su
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toxicidad) mellékletében nem szerepld gyéogynovényeket tartalmaz, mivel

azok az eloirt forgalomba hozatali engedély nélkiil forgalomba hozott
gyogyszernek mindsiilnek, és

- mivel ezen intézkedésrdl nem értesitette az Eurdpai Kozosségek Bizott-
sagat,

nem teljesitette az EK 28. és EK 30. cikkbdl, valamint az aruk Kozosségen
beliili szabad mozgasanak elvétdl eltéré6 nemzeti intézkedésekre vonatkozo
informacio cseréjét biztosito eljaras létrehozasardl szolo, 1995. december 13-i
3052/95/EK eurdpai parlamenti és taniacsi hatarozat 1. és 4. cikkébdl ered6
kotelezettségeit.

2) A Spanyol Kiralysagot kotelezi a koltségek viselésére.

Aldirasok
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