Affaire C-140/07

Hecht-Pharma GmbH
pries
Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg

(Bundesverwaltungsgericht prasymas
priimti prejudicinj sprendima)

»Direktyva 2001/83/EB — 1 straipsnio 2 punktas ir 2 straipsnio 2 dalis — Savoka
»vaistas pagal funkcija“ — Produktas, kurio savybés, kaip vaisto pagal funkcija, néra
nustatytos — Atsizvelgimas j veikliyjy medziagy doze”

Generalinés advokatés V. Trstenjak iSvada, pateikta 2008 m. birzelio 19d. . . I-44
2009 m. sausio 15 d. Teisingumo Teismo (pirmoji kolegija) sprendimas . . . I-72

Sprendimo santrauka

1. Teisés akty derinimas — Zmonéms skirti vaistai — Direktyva 2001/83 — Taikymo sritis

(Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos Direktyva 2004/27,
2 straipsnio 2 dalis)
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2. Teisés akty derinimas — Zmonéms skirti vaistai — Direktyva 2001/83 — Produkto
priskyrimas vaistams pagal funkcijg — Kriterijai
(Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos Direktyva 2004/27,
1 straipsnio 2 punkto b papunktis)

3. Teisés akty derinimas — Zmonéms skirti vaistai — Direktyva 2001/83 — Produkto
priskyrimas vaistams pagal funkcijg — Kriterijai
(Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83, is dalies pakeistos Direktyva 2004/27,

1 straipsnio 2 punkto b papunktis)

. Direktyvos 2001/83 dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io  zmonéms  skirtus
vaistus, i§ dalies pakeistos Direkty-
va 2004/27, 2 straipsnio 2 dalis turi bati
aiskinama taip, kad $i i§ dalies pakeista
direktyva netaikoma produktui, kurio
savybés, kaip vaisto pagal funkcija, néra
jrodytos moksliskai, neatmetant tokiy
savybiy buvimo galimybés.

(zr. 29 punkta ir rezoliucinés dalies
1 punkta)

. Direktyvos 2001/83 dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io  Zmonéms  skirtus
vaistus, i§ dalies pakeistos Direkty-
va 2004/27, 1 straipsnio 2 punkto
b papunktis turi bati aiskinamas taip, kad
neatsizvelgiant j Direktyva 2004/27 pada-
rytus vaisto apibrézimo pakeitimus, tokie
kriterijai, kaip antai vaisto vartojimo buadas,
platinimo apimtis, vartotojy turima infor-

1-42

macija apie jj ir grésmé, kuria gali sukelti jo
vartojimas, islieka svarbis nusprendziant,
ar produktas patenka j vaisto pagal funkcija
apibrézima.

(zr. 35, 37 punktus ir rezoliucinés dalies
2 punkta)

. Direktyvos 2001/83 dél Bendrijos kodekso,

reglamentuojanc¢io  Zmonéms  skirtus
vaistus, i§ dalies pakeistos Direkty-
va 2004/27, 1 straipsnio 2 punkto
b papunktis turi buti aiskinamas taip, kad
kitu nei medziagy ar sudétiniy daliy, skirty
diagnozei nustatyti, atveju produktas
negali buati priskirtas vaistams $ios
nuostatos prasme, jei atsizvelgiant j jo
sudétines dalis, taip pat | veikligjy
medziagy doze ir jprastai vartojant jis
negali atkurti, pakoreguoti ar pakeisti
zmogaus fiziologiniy funkcijy farmakolo-
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giniu, imunologiniu arba metaboliniu reik$mingo fiziologinio poveikio ir batent

badu. I§ tiesy remiantis Zzmogaus fiziolo- todél nepakeicia jo veikimo salygy.

giniy funkcijy atkarimo, pakoregavimo ar

pakeitimo kriterijumi vaistams pagal funk-

cija negalima priskirti medziagy, kurios, . ) o )

turédamos jtaka Zmogaus kanui, neturi (Zr. 41, 45 punktus ir rezoliucinés dalies
3 punkta)



