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A Magyar Koéztdrsasdg Legfelsdébb Birdsdga a dr. Simon Tamas ligyvéd
dltal képviselt felperesnek az Orszdgos Tisztifdorvosi Hivatal
/1097 Budapest, Gyali ut 2-6./ alperes ellen kézegészséqglgyi
hatdrozat feliilvizsgdlata irdnt indult perében a Bacs-Kiskun Megyei
Birdsag 2009. december 11. napjan kelt 4.K.21.584/2009/13. szdmu
jogerds itélete ellen az alperes 4dltal 17. sorszdam alatt
benyujtott felililvizsgalati kérelem folytdn az alulirott napon -
targyaldson kiviil - meghozta az alabbi

itéeletedct

A Legfelsdbb Birdsag a Bacs-Kiskun Megyei Birdsag
4.K.21.584/2009/13. szamu itéletét hatdlydban fenntartija.

Kotelezi a Legfelsdbb Birdsdg az alperest, hogy 15 nap alatt
fizessen meg a felperesnek 30.000 /harmincezer/ forint
feliilvizsgdlati eljardsi koltséget.

A feljegyzett felililvizsgalati eljdrdsi illetéket az dllam viseli.
Az itélet ellen tovdbbi feliilvizsgdlatnak nincs helye.
Indokolas

A felperes étrend-kiegészitdk nyilvdntartdsba vétele irdant nyujtott
be kérelmet az Orszdgos FElelmezés- és Tédpldlkozdstudomdnyi
Intézethez (a tovdbbiakban: OETI).

Az OETI Elelmiszerkémiai-analitikai Fd&osztdlya 2008. oktdéber 7-én
3976/2008. notifikdcids szamon, mig 2008. december 8-an 4297/2008.
notifikdcids szdamon a készitmények  bejelentésérdl lgazolast
(notifikdcid) allitott ki, melyrdl értesitette az ,Igazoldas étrend-
kiegészitd készitmény bejelentésérdl” megnevezésd okirataval a
felperest.

A notifikdcidt igazold értesités - amellett, hogy a nyilvantartasba
vétel tényét megdllapitotta - a készitmény esetében megjegyezte,
hogy ,a keskenylevelld kasvirdg terhes és szoptatdé anydknak,
valamint 14 éven aluliaknak nem javasolt. Mellékhatdasként allergia,
dyspnoe (nehézlégzés), urticaria (csalankitités), arcédéma,
szédiilés, vérnyomdsesés 1éphet fel.” Kiemelték, hogy gyermek



részére - a megnevezéssel és adagoldsi javaslattal ellentétben -
nem javasolhatjak.

A masik termék nyilvantartdsba vétele kapcsdn a megjegyzés rovatban
a termék forgalmazdasdat nem javasoltdk, mert a benyujtott angol
nyelvd termék-specifikdcid dokumentumban az aktiv alkotod
komponensek kézdtt tablettdnként 60 mg Panax ginseng gydkérkivonat
szerepel, 10:1 drog/extraktum ardnyban, amely 600 mg porral (szdraz
droggal) egyenértékid, és 20 % ginseng asidra standardizdlt (120 mg)
Panax ginseng étrend-kiegészitdében toérténd alkalmazdsa 250-300
mg/nap szaraz drog és 4-5 mg ginsenonsid/nap mennyiségben
megengedett. A termék egy tablettdja ezt a szdraz drogra szamitva
kétszeresen, ginsenosidra szamolva nagysdgrendileg haladja meg.
Felhivtak arra 1is a figyelmet, hogy a nyilvdntartdsba vétel nem
gyartasi, illetve forgalomba-hozatali engedély, tovabba nem
tanisitja a termék és a jeldlés/cimke megfeleldségét.

Az Allami Népegészségligy i és Tisztiorvosi Szolgalat /a
tovdbbiakban: ANTSZ/ Dél-alfsldi Regiondlis Intézete /a
tovabbiakban: DARI/ Kbzegészségligyli Osztdalya 2009. janudr 19-én
kelt - és a 2009. janudr 21-én 189-5/20009. szamon hozott
hatdrozatdval kiegészitett - 189-3/2009. szamu hatdrozataval a

felperes 4dltal forgalmazott tobb készitmény kéziil, - tobbek kézdtt
- a perrel érintett két termék forgalmazdsdt megtiltotta.
Megtiltotta tovabbd - azonnali hatdallyal - a forgalombol kitiltott
termékekkel megegyezd8 Osszetételld készitmények élelmiszerként,
étrend-kiegészitdként vald forgalomba hozataldt, fiiggetleniil annak
megjelenitésétdl, csomagolasdatol, elnevezésétdl és jeldslésétdl.

A kiegészitésben a hatdrozatot hozd, a mar forgalomba kerilt
készitmények visszagyuljtését is elrendelte.

A felperes fellebbezett a hatdrozat ellen, amelynek elbirdldsa
sordn az ANTSZ Orszdgos Tisztiflorvosi Hivatal Kézegészségiigyi
Fé8osztdlya a 2009. marcius 30-dan kelt OTH.277-14/2009. szamu
hatdarozatdval a kiegészitett hatdarozatot helybenhagyta.

A felperes keresetében a termékek tekintetében kérte a hatdrozatok
feliilvizsgdalatat, hatdlyon kiviil helyezését.

Az étrend-kiegészitdkrdl szolo 37,/2004. /IV. 26./ ESZCSM rendelet
/a tovabbiakban: Rendelet/ 11. §-dra és 13. § /1/ bekezdésére
hivatkozott, és azok értelmezését kdovetden abban jeldlte meg a
jogszabdlysértést, hogy az alperes egyrészt nem igazolta, hogy a
per targyat képezd két termék a Rendeletbe, vagy mas jogszabdlyba
litkézne Osszetétele okdn, masrészt nem bizonyitotta az egészség
veszélyeztetettségének fenndalldsat.

Megjegyezte, hogy nincs olyan jogszabdlyi rendelkezés, mely az
alperes dltal megjeldlt mennyiségl hatdrok szerint szabdlyozna a
ginsenosid és a szdraz drog jelenlétét, a masik készitmény esetében



pedig hidnyzik a tételes jogli hivatkozds a tulérzékenységi reakcidk

kapcsan.
Allitotta, hogy a hatdrozatok meghozatala sordn - eljdrdsi szabdlyt
sértve - elmaradt a tényallds tisztdzdsa, a jogszabdlyi indokok

megjelblése, a felvetdddtt ellentmonddsok felolddsa.

Csatolta az OETI-vel és az ANTSZ-szel folytatott levelezését és
megjegyezte, hogy a hatdrozat téves megdllapitdsokat is tesz.
Sérelmezte, hogy az alperes nem teljesitette bizonyitdsi
kbtelezettségét, elmaradt a készitmények laboratdériumi vizsgalta.
Hianyolta, hogy az ligyben szakértdi vélemény nem késziilt, arrdl a
felperes nem értesilt.

Vitatta az OETI esetlegesen elkészitett szakvéleménye
objektivitdsat. Hivatkozott arra, hogy az Eurdpai Parlament és
Tandcsdnak, az FEurdpal Bizottsdg 2006/37/EK iranyelvével mddositott
2002/46/EK irdnyelvénél szigorubb az alkalmazott belsd jogszabdly.

A megyel birdsdg a felperes keresetét alaposnak értékelte, és az
alperes 2009. marcius 30-dn kelt OTH.277-14/2009. szdamu hatdrozatdt
az elsdéfokl hatdsdg hatdrozatdra kiterjedd hatdllyal hatdlyon kiviil
helyezte, és az elsdfoku hatdsagot uj eljdrdsra utasitotta.
Itéletének indokoldsdban a Pp. 339. § /1/ bekezdésére, 339/A. S$-
ara, a Ket. 109. § /1/ bekezdésére, 50. § /1/ bekezdésére, 72. §
/1/ bekezdésére, a Rendelet 2. § a/ pontjdra, 3. § /1/ bekezdésére,
4. § /1/ bekezdésére, 10. § /1/ bekezdésére, 12. § /1/ és /2/
bekezdésére hivatkozott.

Kifejtette, hogy a jogszabalyok egyértelmd eldirast tartalmaznak
arra nézve, hogy az ANTSZ ellendrzési feladatai elldtdsa sordn az
egészségi drtalom lehetdségének gyanuja esetén laboratdriumi
vizsgdlatot koételes elvégeztetni. Ugyanakkor az iratok kézS6tt nem
lelheté fel olyan vizsgdlati lelet, mely az egészségl dAartalom
lehetdségének gyanujdt igazolta, vagy kizdrta volna.

Az alperes maga sem a4allitotta, hogy laboratdriumi vizsgalat
elvégzésére és az eredmény kiértékelésére sor keriilt volna,; csupan
azt dllitotta, hogy hivatalbdél jart el, az OETI jelzése alapjan.

Megallapitotta a megyel birdsdg, hogy az alperes - az iranyado
rendelet eldirdsait megszegve - nem tisztdzta a tényalldst, nem
vizsgdlta az egészségli drtalom lehetdségének gyanujat az arra
alkalmas laboratdériumi kériilmények kézott, igy az altala

megallapitott tényallds nem a jogszabdly d4dltal meghatdrozott
bizonyitékokon alapul.

Erre tekintettel a megyei birdsdg az alperesi hatdrozatot hatdlyon
kiviil helyezte, és az alperest Uj eljdrdsra kételezte.

A megismételt eljadrasra vonatkozdan eldirta, hogy a kifejtett
szempontok figyelembevételével az étrend-kiegészitd vizsgdlatra az
arra akkreditdlt laboratdérium objektivitdsaban meg sem
kérdéjelezhetd véleményének, leletének beszerzését kovetden hozhato
megalapozott hatarozat.



A Jjogerds itélet ellen az alperes nyujtott be feliilvizsgalati
kérelmet, annak hatdlyon kiviil helyezését és a kereset elutasitdsat
kérte.

Arra hivatkozott, hogy a jogerds itélet sérti a Rendelet 11. $-4t
és 13. § /1/ bekezdését. Ezen jogszabdlyhelyek egylittértékelésébdl
- 4dlldaspontja szerint - nem kévetkezik az, hogy kételezdéd a
laboratdériumi vizsgdlatok elvégzése.

A Rendelet 4. § /1/ bekezdése hatdrozza meg azt, hogy milyen
anyagok keriilhetnek felhaszndldsra a készitmények eldallitdsa
sordn. Fontos azonban rdégziteni azt 1is, hogy a felperes a4altal
eldallitott készitmények vonatkozdsaban olyan egyéb &sszetevdk 1is
felhaszndlasra keriiltek, amelyek adagolasa vonatkozdsaban a
Rendelet nem ir eld szabdlyokat. Eppen ezért a Rendelet 12. § /1/
bekezdésében foglaltaknak megfelelden az ANTSZ-t jogositja fel
arra, hogy elvégezze az étrend-kiegészitdkkel kapcsolatos hatdsdagi
feladatokat, kéztiik a Rendelet 13. § /1/ bekezdésében foglaltaknak
megfelelden az adott étrend-kiegészitdk forgalmazdsdnak
megtiltasat.

Hangsulyozta, hogy a jelen eljdards tdargyat képezd étrend-
kiegészitbkben felhaszndldsra keriil6 anyagok tekintetében mdr sor
keriilt a laboratdériumi vizsgdlatok elvégzésére, és ezen
eredményekre tdmaszkodva 4dllitotta &ssze az OETI vezetésével egy
szakértdi testiilet az Un. ,negativ 1istdt”. Ennek megfelelden
teljesen felesleges olyan hatdanyagok tekintetében elvégezni a
szakértdi vizsgdlatokat, amelyekre mdr  rendelkezésre allnak
tudomanyos eredmények, és bizonyitott az egészségre gyakorolt
hatdsuk.

Ezen eredmények felhaszndlasaval az alperes egyértelmien
bizonyitotta, hogy a jelen eljaras tdrgyat képezd étrend-kiegészitd
készitmények alkalmasak arra, hogy a Rendelet 13. s  /1/
bekezdésében foglaltaknak megfelelden veszélyeztessék a fogyasztok
egészségét.

A felperes feliilvizsgdlati ellenkérelme a jogerds itélet hatdlyban
tartdsdra irdnyult.

A Legfelsdébb Birdsdg a feliilvizsgalati kérelmet a Pp. 274. § /1/
bekezdésének megfelelben tdrgyaldson kiviil biralta el.

A felililvizsgdlati kérelem nem alapos.

A Legfelsébb Birdsag alldaspontja szerint a megyel birdsdg megfeleld
alapossdggal feltdrta és rdgzitette itéletének 1indokoldsaban az
ligyben irdanyadd ténydlldst, és abbdl - az ide vonatkozd jogszabalyi
rendelkezések alkalmazdasdval - helytdallo jogi kévetkeztetést vont
le, azzal a Legfelsdébb Birdsdg is egyetért.

A perben rendelkezésre 4&llt adatok nem tdmasztottdk ala azt az
alperesi alldspontot, hogy a kézigazgatdsi eljdrds sordn vizsgalt



készitmények tekintetében kétséget kizdro modon megtérténtek volna
a Rendelet 12. S /2/ bekezdésében megkivant laboratdriumi
vizsgdlatok.

Hangsulyozza a Legfelsébb Birdsdg, hogy a Rendelet az Eurdpai
Parlament és Tandcs mdédositott 2002/46/EK rendelet, az étrend-
kiegészitdkre vonatkozdé tagallami jogszabdlyok kézelitésérdl szold
iranyelv belsé jogi Aatililtetése. A jogszabadly lex specialisként
alkalmazandé, mind élelmiszerbiztonsdgi anyagi, mind eljdrdsjogi
rendelkezésel tekintetében.

A Rendelet taxativ felsoroldassal nem csak azt hatdrozza meg, hogy
kizarolag mely vitaminok és asvanyi anyagok, vegyliletek
haszndalhatok fel a gydrtok altal az étrend-kiegészitdk
elkészitéséhez, hanem azt 1is, hogy ha egyébként a Rendelet
eldirdsainak formailag megfelel, akkor Osszetétellel, megjelenéssel
kapcsolatos indokra hivatkozdssal nem tilthatd vagy korldatozhatd a
forgalmazds.

A jogszabaly egyértelmdi abban, hogy ha a termék a Rendelet
elbSirdsainak formailag meg 1is felel, kizdrdlag akkor lehet a
forgalmazast korldtozni, ha ezzel egylitt 1is kdbzegészséqgligyil
veszélyeztetés gyantuja all fenn, és akkor milyen eljdrds keretében
kell a bizonyitdst elvégezni, hogy megallapitdst nyerjen a

veszélyeztetés.

Megfeleld hatésagi eljdrds esetén tehat a veszélyeztetés
gyvantujakor a hatosag lefolytatija a sziikséges -
laboratériumi - vizsgdlatot, és ezzel bizonyitja a veszélyeztetés
fennalltat.

A Rendelet 12. § /2/ bekezdése pontosan meghatdrozza a bizonyitds
modjat. Sem a Rendelet 11. és 13. $-dnak egylittértékelésébdl, sem
az 1rdnyelv, sem mds jogszabdly rendelkezéseibdl nem kdovetkezik
mas, mint hogy az egészségili d4drtalom lehetdségének gyanuja esetén
laboratdériumi vizsgdlatokkal kell bizonyitani a veszélyeztetés
tényét. Az étrend-kiegészitd forgalmazdsanak megtiltdsdra pedig - a
Rendelet 13. § /1/ bekezdése szerint - az esetben keriilhet sor, ha
megallapitdst nyer, hogy az veszélyezteti a fogyasztd egészségét.

Osztotta a Legfelsébb Birdsdag a megyei birdsdg azon jogi
dllaspontjdt 1is, hogy az alperes - eljdrdsa soran - a Ket.
garancidlis jellegd rendelkezéseit megsértve jdrt el, a felperes
ligyféli jogositvdnyait nem gyakorolhatta megfelelben, a ténydllas
tisztdzdsa elmaradt, ezért az alperes hatarozata nem tekinthetd
megalapozottnak, és igy ez okbdl jogszeriinek sem.

Minderre tekintettel a Legfelsébb Birdosdg megdllapitotta, hogy a
jogerds itélet a feliilvizsgalati kérelemben megjeldlt
jogszabdlyokat nem sértette meg, ezért azt a Pp. 275. § /3/
bekezdése alapjdn hatdlydban fenntartotta.



A feliilvizsgalati eljdrdasban felmeriilt felperesi perkéltség
megfizetésére a Legfelsdbb Birdsag a felperest a Pp. 270. § /1/
bekezdése folytdn alkalmazandé Pp. 78. § /1/ bekezdése szerint
kotelezte.

Az alperes személyes illetékmentességére tekintettel a targyi
illeték-feljegyzési jog folytan 1le nem rott felililvizsgalati

eljdrasi illetéket a 6/1986. /VI. 26./ IM rendelet 13. § /1/
bekezdésének és 14. S-dnak értelmében az dllam viseli.

Budapest, 2010. november 24.

Dr. Buzinkay Zoltan sk. tanacselnék, Dr. Fekete Ildiké sk. eldadd
biré, Dr. Patyi Andras sk. biréd

A kiadmdny hiteléil:

tisztviseld



