AZ EUROPAI UNIO BIROSAGA RESZERE
A Birésag Alapokmanyardl sz616 jegyzokonyv 23. cikkének masodik bekezdése értelmében
MAGYARORSZAG

képviseli FEHER Miklos Zoltin fosztalyvezeté és PALFY Anita Magdolna jogi
szakreferens a Magyar Kormany meghatalmazottjai (Igazsdagiigyi Minisztérium, 1055
Budapest, Kossuth tér 4., Magyarorszag, telefax: +36-1-795-0512; hozzdjdrulva az eljards

iratainak az e-Curia alkalmazdson keresztiil térténd kézbesitéséhez),

az alabbi

IRASBELI ESZREVETELEKET

terjeszti el a

C-124/15. szamu
Salutas Pharma

elézetes dontéshozatali ligyben, amelynek targya a K6zos Vamtarifarol szold 2658/87/EGK

rendelet mellékletében foglalt Kombinalt Nomenklatira értelmezése.



l. Jogi hattér
Az unios jogi szabdlyozds

1. A vam- ¢és a statisztikai nomenklatararol, valamint a Kézés Vamtarifarol szolo 1987.
jalius 23-i 2658/87/EGK tanacsi rendelet 1. mellékletének® relevans rendelkezései a
kovetkezdk:

A Kombinalt Nomenklatura (a tovabbiakba: KN) 2106 vamtarifaszam szévege a
kovetkezo:

,, Mashol nem emlitett élelmiszer-készitmény [helyesen: élelmiszerkészitmény]”

A KN 2106 9092 60 vamtarifaalszam szovege a kévetkezo:

L, Mas”

A KN 3004 vamtarifaszam szovege a kovetkezo:

., Gyogyszerek (a 3002, 3005 vagy a 3006 vtsz. ala tartozo termékek kivételével),
amelyek kevert vagy nem kevert termékekbdl késziiltek, terapidas vagy megelozési
célra, kimeért adagokban vagy formakban (beleértve a boron keresztiil hato formaba
kiszerelt készitményeket) vagy a kiskereskedelem szamdra szokdsos kiszerelésben™

A KN 3004 9000 vamtarifaalszam szovege a kévetkezo:
, Mas”
A 30. drucsoportra vonatkozo 1. kiegészito megjegyzés értelmében:

LA 3004 vtsz. ala tartoznak a névényi alapu gyogykészitmények és a kovetkezo
hatoanyagokon alapulo készitmények: vitaminok, dsvanyi anyagok, eszencialis
aminosavak vagy zsirsavak, a kiskereskedelem szamdra szokasos kiszerelésben. Ezeket
a készitményeket a 3004 vtsz. ala kell besorolni, amennyiben a termék cimkéjén,

csomagolasan, vagy a termékhez mellékelt haszndlati utasitasban ismertetésre
keriilnek az alabbiak:

a) a kor, betegség vagy azok tiinetei, melyek esetén a készitmény felhaszndalando;
b) a készitmenyben lévo hatoanyag vagy hatoanyagok mennyisége;

¢) az adagoldas, és

d) az alkalmazasi mod (RV G3001100).

E vtsz. ald tartoznak a homeopatids (hasonszervi) gyogykészitmények, amennyiben a
fent emlitett feltételek koziil az a), c¢) és d) pontban foglaltaknak megfelelnek (RV
G3001200).

A vitaminokon, asvanyi anyagokon, eszencialis aminosavakon vagy zsirsavakon
alapulo keszitmények esetében a termék cimkéjén feltiintetésre keriilo napi ajanlott
adagban az dsszetevék valamelyike mennyiségének jelentosen magasabbnak kell
lennie az egészség vagy a jo kozérzet megorzéséhez naponta ajanlott mennyiségnél
(RV G3001300).”

! HL L 256., 1. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 2. fejezet, 2. kdtet, 382. 0.), a tovabbiakban: 2658/87
rendelet.



Az Eurdpai Unié Kombinalt Noémenklatardjanak Magyaraizata2 a 30. arucsoportra

vonatkozoan a kiegészité megjegyzés 1. pontjahoz az alabbi pontokat tartalmazza:

2. A vitamin vagy dsvanyi anyag alapu készitmények a 2936 vitsz. ala tartozo
vitaminokon, dsvanyi anyagokon, beleértve a nyomelemeket is, és mindezek keverékén
alapulnak. Valamely meghatarozott kor, betegség vagy ezek tiineteinek kezelésére
vagy megelozésére haszndlatosak. Ezek a készitmények igen nagy, altalaban legalabb
a naponta ajanlott adag (RDA) haromszorosanak megfelelo mennyiségben
tartalmaznak vitaminokat vagy dsvdnyi anyagokat.

3. Az egyes vitaminok és asvanyi anyagok naponta ajanlott mennyiségét (RDA) ldasd
példaul az alabbi tablazatban, amely az élelmiszerek tapanyagtartalmanak jelolésérol

szolo, 1990. szeptember 24-i 90/496/EGK tandcsi iranyelv (HL L 276., 1990.10.6., 40.
0.) Mellékletét képezi:”

Az ez utan kovetkezd tablazat ,,Vitaminok és asvanyi anyagok” ¢és ,,RDA” cimi

oszlopokat tartalmaz tobbek kozott a ,,Kalcium 800 mg” adatokkal.

A fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tajékoztatasarol szolo 2011. oktober 25-i
1169/2011 rendelet® XIII. mellékéletének A. Része:

BEVITELI REFERENCIAERTEKEK

A. RESZ REFVITAMINOK ES ASV,{NYJ ANYAGOK NAPI BEVITELI
REFERENCIAERTEKEI (FELNOTTEK ESETEBEN)

1. A feltiintetheto vitaminok és dsvanyi anyagok, valamint ezek taplalkozasi
referenciaértékei (NRV)

[.-]
Kalcium (mg) 800

[..]

2. Jelentés mennyiségli vitamin és dsvanyi anyag

,,Jelentos mennyiségii vitamin és asvanyi anyag

A jelentos mennyiség meghatarozasanal alapszabadlyként az alabbi értékeket kell
figyelembe venni:

— az italok kivételével minden mas terméek esetében a 100 grammonkent vagy 100
milliliterenként megadott, az 1. pontban meghatarozott taplalkozasi referenciaértékek
15 %-a,

— az italok esetében a 100 milliliterenként megadott, az 1. pontban meghatarozott
taplalkozasi referenciaértékek 7,5 %-a, vagy

HL C 137, 2011.5.6., 1. 0.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1169/2011/EU rendelete (2011. oktober 25.) a fogyasztok
¢lelmiszerekkel kapcsolatos tajékoztatasarol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti
¢s 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 tandcsi iranyelv, a 2002/67/EK
¢és a 2008/5/EK bizottsagi iranyelv és a 608/2004/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl,
HL L 304.,2011.11.22., 18. 0., a tovabbiakban: 1169/2011/EU rendelet.



— egy adagot tartalmazo csomagolas esetében az adagonként megadott, az 1. pontban
meghatarozott taplalkozasi referenciaértékek 15 %-a.”

A nemzeti jogi szabdlyozas

4.

Az ligyben relevans nemzeti jogi szabalyozas tekintetében a Magyar Kormany

visszautal az el6zetes dontéshozatali kérelemben foglaltakra.

A tényallas és az el6zetes dontéshozatalra eléterjesztett kérdés

Az 1ligy ténydlldsa tekintetében a Magyar Kormdany visszautal az eldzetes

dontéshozatali kérelemben foglaltakra.
A tényallas alapjan az eljar6 birdsag az alabbi kérdést terjesztette el6 a Birdsagnak:

Ugy kell-e értelmezni a 2001. szeptember 7-i 1777/2001/EK bizottsdgi rendelettel (HL
L 240., 4. 0.) modositott, a vam- és a statisztikai nomenklaturarol, valamint a Kézos
Vamtarifarol szolo, 1987. julius 23-i 2658/87/EGK tandcsi rendelet (HL L 256., 1. o.;
magyar nyelvii kiilonkiadas 2. fejezet, 2. kotet, 382. o.) 1. mellékletében foglalt
Kombinalt Nomenklaturat, hogy a 3004 9000 vamtarifaalszam ald kell besorolni a
tablettanként 500 mg kalciumot tartalmazo, a kalciumhidany megelozésére és
kezelésére, valamint a csontritkulas megelozésére és kezelésére szolgalo kiilonleges
terdpia tamogatdasdara hasznalt pezsgotablettakat, amelyek cimkéjén a felnottek
szamara ajanlott maximalis napi adagként 3 tabletta (= 1500 mg) van feltiintetve?

A Magyar Kormany allaspontja

Az eldontendd kérdés vonatkozésaban fontos kiemelni, hogy a Birosag allando
itélkezési gyakorlata szerint a jogbiztonsag €s az ellendrzések eldsegitése érdekében
az aruk tarifalis besoroldsanak meghataroz¢é feltételeit altaldban az aruk objektiv
jellemz6i  és  tulajdonsagai  kozott kell keresni, amint azokat a Kombinalt
Nomenklatira vamtarifaszama és az aruosztalyok, illetve arucsoportok megjegyzései

meghatarozzak.*

A kérdést eldterjesztd birdsag az iigy kapcsan kifejti, hogy a peres felek kozott nincs
nézetkiilonbség a tekintetben, hogy a kérdéses termék a 2658/87 rendelet I.
mellékletében foglalt Kombinalt Nomenklatira (a tovabbiakban: KN) 30.

arucsoportjanak 1. szdmu Kiegészité Megjegyzése a), c), és d) pontjanak megfelel. A

lasd  kiilonosen a C-339/98.sz. Peacock-ligyben 2000. oktober 19-én  hozott itélet
(ECLI:EU:C:2000:573) 9. pontjat; a C-396/02. sz. DFDS-iigyben 2004. szeptember 16-an hozott itélet
(ECLI:EU:C:2004:536.) 27. pontjat; a C-495/03. sz., Intermodal Transports ligyben 2005 szeptember
15-én hozott itélet (ECLLI:EU:C:2005:552) 47. pontjat és a C-311/04. sz., Algemene Scheeps Agentuur
Dordrecht tigyben 2006. januar 12-én hozott itélet (ECLI:EU:C:2006:23) 26. pontjat).



10.

11.

helyes aruosztalyozas megitélése szempontjabol azonban lényeges a megjegyzés b)
pontja szerinti hatéanyag mennyisége, melynek megitélésben a peres felek kozott a

vita fennall.

A kiegészitd megjegyzés a hatdanyag mennyisége tekintetében nem nyujt tampontot,
kovetkezésképpen a C-142/06. sz. Olicom-iigyben hozott itélet 17. pontjaban a
magyarazatok alkalmazésa tekintetében kifejtetteket is sziikséges segitségiil hivni a
kérdés megvalaszolasa érdekében. E szerint ,, Mind a Kozés Vamtarifa drucsoportjait
megeloz6 megjegyzések, mind a Vamegyiittmiikodési Tandcs nomenklaturdjanak
magyardzo megjegyzései ugyanis a Kozos Vamtarifa egységes alkalmazasa lényeges
eszkozeinek mindsiilnek és ily modon hasznos segitséget nyujtanak annak

r 14 4 5
ertelmezéséehez”.

A Kombinalt Nomenklatira Magyarazata (a tovabbiakban: KNM) a KN 30.
arucsoportjahoz tartozd Kiegészitd megjegyzés 1. pontjaban szerepld ,,naponta
ajanlott adag” (a tovabbiakban: RDA) meghatirozasahoz a 90/496/EGK iranyelv®
mellékletében talalhatd tablazat atvételét tartalmazza. A 90/469/EK iranyelvet
idokozben hatalyon kiviil helyezte a 1169/2011/EU rendelet, amelynek XIII.
melléklete, hasonloan a korabbi 90/469/EK iranyelv mellékletéhez kalcium esetén 800

mg-ban hatarozza meg a naponta ajanlott adagot.7

Fontos hangsulyozni e tekintetben, hogy az emlitett értékek meghatarozasa kozel 25
éve tortént. A legujabb orvosi kutatdsok szerint® az RDA 1000 mg egy egészséges
kiegyensulyozott taplalkozasu 30-60 év kozotti felndtt esetében. A szakértdk minden
esetben ramutatnak, hogy a kalcium bevitel optimalis mennyisége nagyban fiigg
tobbek kozott a kortol, az ¢letviteltdl, az egészségi allapottol. A bevitt asvanyi
anyagok felszivodasa szintén sok tényezd fiiggvénye, igy vannak a szervezetben,
illetve a taplalkozasban olyan tényezdk, melyek eldsegitik, mig masok gatoljak a

bevitt mennyiség hasznosulésat.

C-142/06. sz. Olicom tigyben 2007. julius 18-an hozott itélet (ECLI:EU:C:2007:449) 17. pontja.

Az élelmiszerek tapanyagtartalmanak jelolésérdl szolo, 1990. szeptember 24-i 90/496/EGK tanacsi
iranyelv (HL L 276., 1990.10.6., 40. 0.)

A 90/469/EK iranyelvvel ellentétben a 1169/2011/EU rendelet mar nem az RDA-t, hanem a NRV-t
(Nutrient Reference Value) hataroz meg.

Lasd Dr. Barna Maria (SE-EFK Dietetikai és Taplalkozastudomanyi Tanszék) ,,A kalcium szerepe a
taplalkozasban” c. cikkét, http://www.aleph.hu/~motesz/docs/cikk12.pdf)


http://www.aleph.hu/~motesz/docs/cikk12.pdf

12.

13.

14.

15.

16.

Fontos tovabba kiemelni, hogy a KNM-ben szereplé RDA esetében — ahogy azt a
kérdést eldterjesztd birdsag is helyesen felveti — az egyes anyagokra kiilon-kiilon kell

megallapitani mekkora az a mennyiség, mely az RDA-ndl ,,jelentésen magasabb”.

A termék megitélése soran nem szabad tovabba figyelmen kiviil hagyni a peres felek
mindegyike altal elfogadott a Personalérztlicher Dienst des Senats der Freien und
Hansestadt Hamburg szakmai allaspontjat, miszerint: ,,egy 50 kg sulya személyre
vetitve — még slirgdsségi esetekben sem Iépik tul a napi 2000 mg dsszmennyiséget”

kalcium adagolasa esetén.

A kiadott orvosi vélemény rdmutat a jogi rendelkezések azon hidnyossagara, mely
szerint az egyes vitaminok (foként a zsirban old6dok), vagy asvanyi anyagok bizonyos
szint folott az emberi szervezetben toxikus hatdst valthatnak ki, melyet azonban a
rendelkezések nem jeleznek, igy az eljards soran a jogalkalmazok szdmara ez iranya
iranymutatds nem 4ll rendelkezésre. Az emberi szervezetben a terdpias vagy
megel6zési  céllal ellentétes hatdst kivaltd szerek viszont célszerlien nem

osztalyozhatok gyogyszerként.

A 1169/2011 rendelet XIII. Mellékéletének A. rész 1. pontja szerinti értékekre
tekintettel, beviteli adagra vetitve a napi 1500 mg-os javallott napi adagolast,
egységenként 500 mg-0s kalcium tabletta a 800 mg-ban meghatarozott RDA aranyos
1/3 részét 87,5%-kal, a napi beviteli mennyiség tekintetében az 1500 mg a
meghatarozott 800 mg-ot 85%-kal haladja meg, ez a bevitt mennyiség, figyelemmel
ugyanazon melléklet A. Rész 2. pontja szerinti mennyiségi meghatarozasara, jelentds

mennyiségnek tekinthetd.

Mindezekre tekintettel a Magyar Kormany allaspontja szerint a feltett kérdésre azt a
valaszt kell adni a 2658/87 rendelet mellékletében foglalt Kombinalt Nomenklatura
értelmezésével kapcsolatban, hogy a vitatott pezsgétablettat a felperes altal

hivatkozott vamtarifaalszam ala kell besorolni.



V. Kovetkeztetések

17. A fenti megfontolasok alapjan a Magyar Kormany az elbterjesztett kérdésekre az

alabbi valaszt javasolja adni:

A 2658/87/EGK rendelet 1. mellékletében foglalt Kombinalt Nomenklaturat ugy
kell értelmezni, hogy a tablettanként 500 mg kalciumot tartalmazé, a
kalciumhiany megel6zésére és kezelésére, valamint a csontritkulas megel6zésére
és kezelésére szolgalo kiilonleges terapia tamogatasara hasznalt pezsgotablettakat
a 3004 90 00 KN kad ala kell besorolni, mivel azok cimkéjén a felnéttek szamara

ajanlott maximalis napi adagként 3 tabletta (= 1500 mg) van feltiintetve.

Budapest, 2015. junius 29.

Fehér Miklos Zoltan Palfy Anita Magdolna





