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TEISINGUMO TEISMO (pirmoji kolegija) SPRENDIMAS
2005 m. birzelio 9 d.”

Sujungtose bylose C-211/03, C-299/03 ir C-316/03-C-318/03

dél Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (Vokietija) 2003 m.
geguzés 7 d. ir liepos 4 d., 3 d., 7 d. ir 8 d. Sprendimais, kuriuos Teisingumo Teismas
gavo 2003 m. geguzés 15 d., liepos 11 d. ir 24 d., pagal EB 234 straipsnj pateikty
praymy priimti prejudicinj sprendima bylose

HLH Warenvertriebs GmbH (C-211/03),

Orthica BV (C-299/03 ir C-316/03—C-318/03)

prie§

Vokietijos Federacing Respublika,
* Proceso kalba: vokie¢iy.
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dalyvaujant

Der Vertreter des offentlichen Interesses beim Observerwaltungsgericht fiir
das Land Nordrhein-Westfalen,

TEISINGUMO TEISMAS (pirmoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas P. Jann, teisé¢jai N. Colneric, J. N. Cunha Rodrigues

(prane$éjas), M. Ilesi¢ ir E. Levits,

generalinis advokatas L. A. Geelhoed,
posédzio sekretoré K. Sztranc, administratoré,

atsizvelges j radyting proceso dalj ir jvykus 2004 m. gruodzio 9 d. posédiui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— HLH Warenvertriebs GmbH ir Orthica BV, atstovaujamy Rechtsanwilte
M. Forstmann ir T. Biittner,
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—  Vokietijos Federacinés Respublikos, atstovaujamos G. Preufiendorff ir U. Stéhr,

— Ispanijos vyriausybés, atstovaujamos L. Fraguas Gadea ir F. Diez Moreno,

— Svedijos vyriausybés, atstovaujamos K. Wistrand,

— Europos Bendrijy Komisijos, atstovaujamos M.-]. Jonczy ir H. Krémer,

susipaZings su 2005 m. vasario 3 d. posédyje pateikta generalinio advokato iSvada,

priima §j

Sprendima

Pragymai priimti prejudicinj sprendima susije su EB 28 ir EB 30 straipsniy, 1997 m.
sausio 27 d. Furopos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 dél naujy
maisto produkty ir naujy maisto komponenty (OL L 43, p. 1), 2001 m. lapkricio 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
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reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67), 2002 m. sausio 28 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002, nustatanéio maistui
skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigian¢io Europos maisto
saugos tarnybg ir nustatandio su maisto saugos klausimais susijusias procediras
(OL L 31, p. 1) ir 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais, suderinimo
(OL L 183, p. 51) igaigkinimu.

Sie prasymai buvo pateikti nagrinéjant bylas HLH Warenvertriebs GmbH (toliau —
HLH) ir Orthica BV (toliau — Orthica) prie§ Vokietijos Federacine Respublika del
tam tikry produkty priskyrimo maisto produktams arba vaistams, siekiant juos
parduoti Vokietijos teritorijoje.

Teisinis pagrindas

Bendrijos teisés aktai

Pagal Reglamento Nr. 258/97 1 straipsnio 1 ir 2 dalis:

»1. Sis reglamentas skirtas naujy maisto produkty ar naujy maisto komponenty
patiekimui | Bendrijos rinka.
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2. Sis reglamentas taikomas patiekiant j Bendrijos rinka iki $iol Bendrijoje placiai
¥monéms vartoti neskirtus maisto produktus ir maisto komponentus, skirstomus j
tokias grupes:

a)

d)

maisto produktai ir maisto komponentai, kuriuose yra ar kurie susideda i
genetiskai modifikuoty organizmy, kaip apibréita Direktyvoje 90/220/EEB;

maisto produktai ir maisto komponentai, pagaminti i§ genetitkai modifikuoty
organizmy, bet jy neturintys;

maisto produktai ir maisto komponentai su nauja ar samoningai modifikuota
pirmine molekuliy struktiira;

maisto produktai ir maisto komponentai, kuriuos sudaro arba kurie yra igskirti
i$ mikroorganizmy, gryby ar jiros dumbliy;

maisto produktai ir maisto komponentai, kurie susidaro arba yra iSskirti i
augaly, bei maisto komponentai, kurie yra i$skirti i§ gyviny, iSskyrus maisto
produktus ir maisto komponentus, kurie gaunami tradiciniais dauginimo ar
auginimo bidais ir kurie per daugelj mety jsitvirtino kaip saugis vartoti maisto
produktai;
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f) maisto produktai ir maisto komponentai, kuriems buvo pritaikytas dabar
nenaudojamas gamybos procesas, sukeliantis maisto produkty ar maisto

komponenty sudéties ar struktiros esminius pokyé¢ius, turinéius jtakos jy
maistinei vertei, medZiagy apykaitai ar nepageidaujamy medziagy kiekiui.

To paties reglamento 3 straipsnio 1 ir 2 dalys nustato:

»1. 1 8io reglamento taikymo sritj jeinantys maisto produktai bei maisto
komponentai privalo:

— nekelti pavojaus vartotojui,

— neklaidinti vartotojo,

— nesiskirti nuo maisto produkty ir maisto komponenty, kuriuos jie skirti pakeisti
tiek, kad normaliai juos vartojant mitybos poZiiriu tai bity alinga.

2. Patiekiant j Bendrijos rinka j $io reglamento taikymo sritj jeinandius maisto
produktus ir maisto komponentus, 4, 6, 7 ir 8 straipsniuose nurodyta tvarka taikoma
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remiantis §io straipsnio 1 dalyje numatytais kriterijais ir kitais atitinkamais tuose
straipsniuose minimais veiksniais.

Pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 1 punkta ,patentuoti vaistai“ yra ,j rinka
patiekti gatavi vaistai, turintys specialy pavadinimg ir specialiai supakuoti®.

Pagal ios direktyvos 1 straipsnio 2 punkta ,vaistai“ yra, pirma, ,vaistinés medziagos
arba ju deriniai, vartojami Zmonéms gydyti arba ligy profilaktikai, ir, antra,
vaistinés medZiagos arba jy deriniai, kurios gali biti skiriamos Zmogui siekiant
nustatyti diagnoze ar atkurti, pakoreguoti arba pakeisti Zmogaus fiziologines
funkcijas”. ’

Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalyje numatyta:

»Joks vaistas negali biti patiektas j rinka valstybéje naréje, kol tos valstybés narés
kompetentingos institucijos, remdamosi $ia direktyva, néra iSdavusios leidimo
prekiauti vaistu arba kol jis néra i¥duotas remiantis 1993 m. liepos 22 d. Tarybos
reglamentu (EEB) Nr. 2309/93, (nustatan¢iu Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty
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ir veterinariniy vaisty i8davimo ir prieZitiros tvarkg ir jsteigianéiu Europos vaisty
vertinimo agentiira) (OL L 214, p. 1).

Tos pacios direktyvos 26 straipsnyje nurodyta:

»Atsisakoma i¥duoti leidima prekiauti vaistu, jei patikrinus 8 straipsnyje ir
10 straipsnio 1 dalyje nurodyta detaly apra¥a bei dokumentus paaigkéja, kad:

a) esant normalioms vartojimo salygoms vaistai yra Zalingi;

arba

b) ju gydomasis poveikis yra nepakankamas arba pareikéjas pateiké nepakanka-
mus motyvus;

arba

) jy kokybiné ir kiekybiné sudétis neatitinka nurodytosios.
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Taip pat atsisakoma iSduoti leidima, jei su paraiSka pateiktas detalus aprasas ir
dokumentai neatitinka 8 straipsnio ir 10 straipsnio 1 dalies.”

Pagal $ios direktyvos 29 straipsnio 1 ir 2 dalis:

,1. Kai valstybé naré mano, jog yra priezas¢iy, dél kuriy leidimas prekiauti vaistu gali
kelti grésme visuomenés sveikatai, ji nedelsdama pranesa apie tai pareiskéjui, pirminj
leidima i$davusiai valstybei narei, visoms kitoms paraiSka suinteresuotoms
valstybéms naréms ir Agentiirai. Toji valstybé naré i$samiai iSdésto priezastis ir
nurodo, kokiy veiksmy biitina imtis siekiant pataisyti parai$ka.

2. Visos suinteresuotos valstybés narés deda visas pastangas, kad pasiekty
susitarimg dél veiksmy, kuriy reikia imtis paraiskos atzvilgiu. Jos suteikia pareiskéjui
galimybe 7odZiu ar ratu pateikti savo nuomone. Tadiau jei valstybés narés per
28 straipsnio 4 dalyje nurodyta laikotarpj nepasiekia susitarimo, jos tuoj pat
perduoda $j klausima (Europos vaisty vertinimo) agentirai (jsteigtai Reglamento
Nr. 2309/93 49 straipsnio pirmaja pastraipa) dél (Patentuoty vaisty) komiteto
(isteigto Direktyvos 2001/83 27 straipsnio 1 dalimi) nuomonés apie tvarkos,
numatytos 32 straipsnyje, taikyma.”

Reglamento Nr. 178/2002 2 straipsnyje jtvirtinta:

,Siame reglamente ,maistas“ (arba ,maisto produktas”) — tai medzZiaga arba
produktas, perdirbtas, perdirbtas i$ dalies arba neperdirbtas, kurj Zmogus nurys arba
pagristai tikimasi, kad nurys.
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»Maistas” — tai ir gérimas, kramtomoji guma ar kuri nors kita medziaga, jskaitant
vandenj, apgalvotai jdéta  maista ji gaminant, ruosiant ar apdorojant, NepaZeidziant
Direktyvy 80/778/EEB ir 98/83/EB reikalavimy, maistui priskiriamas vanduo, esantis
uz Direktyvos 98/83/EB 6 straipsnyje apibréZtos atitikties vietos.

I ,maisto” savoka nejeina:

d) (1965 m. sausio 26 d.) Tarybos direktyvoje 65/65/EEB (dél jstatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su patentuotais vaistais derinimo (OL 22, 1965, p. 369)), it
1992 m. rugséjo 22 d. Tarybos direktyvoje 92/73/EEB (i$plediancioje Direktyvy
65/65/EEB ir 75/319/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais ir
nustatan¢iy papildomas nuostatas homeopatiniams vaistams, taikymo sritj
(OL L 297, p. 8)) apibrézti vaistai;
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1 Ankstesniame punkte minétos Direktyvos 65/65 ir 92/73 buvo kodifikuotos
Direktyva 2001/83.

12 Reglamento Nr. 178/2002 14 straipsnyje ,Maisto saugos reikalavimai“ nurodyta:

»1. Nesaugus maistas j rinka nepateikiamas.

7. Maistas, atitinkantis maisto sauga reglamentuojancias konkrecias Bendrijos
nuostatas, laikomas saugiu tiek, kiek kalbama apie tuos jo aspektus, kuriems yra
taikomos konkrecios Bendrijos nuostatos.

8. Tai, kad maisto produktas atitinka jam taikomas konkrelias nuostatas,
kompetentingoms institucijoms nedraudZia imtis atitinkamy jo patiekima j rinka
ribojandiy priemoniy arba reikalauti pasalinti jj i§ rinkos, jei yra pagrindo jtarti, kad,
nepaisant minéto atitikimo, $is maistas yra nesveikas.

9. Jei néra konkre¢iy Bendrijos nuostaty, maistas laikomas saugiu, jei atitinka
valstybés narés, kurios teritorijoje jis yra realizuojamas, nacionaliniy maisto
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produktus reglamentuojanéiy jstatymy konkredias nuostatas ir jei tos nuostatos
rengiamos bei taikomos nepaZeidZiant Sutarties, ypaé jos 28 ir 30 straipsniy.”

Direktyvos 2002/46 1 straipsnyje numatyta:

»1. Si direktyva taikoma maisto papildams, kuriais prekiaujama rinkoje ir kurie
patiekiami kaip tokie. Sie produktai gali bati pristatomi tiesioginiam vartotojui tik
fasuoti.

2. Si direktyva netaikoma medicinos produktams, kaip apibréita Direktyvoje
2001/83/EB <...>.”

Direktyvos 2002/46 2 straipsnio a punkte ,maisto papildy” savoka yra apibrézta kaip
»maisto produktai, skirti papildyti jprasta raciong, ir kurie vieni arba derinyje su
kitomis medziagomis yra koncentruotas maistiniy ar kity medziagy $altinis, turintys
mitybinj arba fiziologinj poveikj, kuriais prekiaujama dozuota forma <...>. Sios
direktyvos 2 straipsnio b punkte ,maistinés medziagos” yra apibréztos kaip vitaminai
ir mineralinés medZiagos.

Pagal tos pacios direktyvos 5 straipsnio 1 dalj:

»1. DidZiausi maisto papilduose esandiy vitaminy ir mineraliniy medziagy kiekiai,
suvartojami per dieng, kaip rekomenduoja jy gamintojas, nustatomi atsizvelgiant j:
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a) didZiausig leisting saugia vitaminy ir mineraliniy medZiagy koncentracija, kari
nustatyta remiantis mokslinés rizikos jvertinimu, pagristu visuotinai priimtais
mokslo duomenimis, atitinkamai atsizvelgiant j jvairius skirtingy vartotojy
grupiy jautrumo laipsnius;

b) vitaminy ir mineraliniy med¥iagy pasisavinimg i§ kity maisto altiniy.”

Sios direktyvos 12 straipsnio 1 ir 2 dalys nustato:

,1. Jeigu valstybé naré, nuo gios direktyvos dienos arba nuo jgyvendinan¢iy Bendrijos
akty priémimo dienos gavusi naujos informacijos arba i$ naujo jvertinusi turimag
informacija, turi i$samiy prie¥as¢iy nustatyti, kad 1 straipsnyje nurodytas produktas
kelia pavojy #mogaus sveikatai, nors jis ir atitinka minétgja direktyva arba
minétuosius aktus, ta valstybé naré gali laikinai nutraukti arba apriboti konkreciy
nuostaty taikyma savo teritorijoje. Apie tai ji nedelsdama pranesa kitoms valstybéms
naréms, Komisijai nurodydama priimto sprendimo prieZastis.

2. Komisija kuo grei¢iau i$nagrinéja konkrecios valstybés narés pateiktas prieZastis
ir Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatiniame komitete tariasi su
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valstybémis narémis, paskui nedelsdama pateikia savo nuomone ir imasi tinkamy
priemoniy.”

Direktyvos 2002/46 15 straipsnio pirmojoje pastraipoje numatyta, kad valstybés
narés iki 2003 m. liepos 31 d. priima $ig direktyva jgyvendinanéius jstatymus ir kitus
teisés aktus.

Nacionalinés teisés aktai

Istatymo dél maisto produkty ir kasdienio vartojimo prekiy (Lebensmittel- und
Bedaifsgegenstindegesetz, toliau — jstatymas dél maisto produkty) 47a straipsnis
nustato:

»1. Nukrypstant nuo 47 straipsnio 1 dalies pirmo sakinio, produktai $io jstatymo
prasme, teisétai pagaminti ir patiekti i rinka kitoje Bendrijos valstybéje naréje
arba kitoje Europos ekonominés erdvés susitarimo $alyje arba pagaminti
treciojoje valstybéje ir teisétai patiekti j Bendrijos valstybés narés arba Europos
ekonominés erdvés susitarimo 3alies rinka, gali biti jvefami ir parduodami
falyje, net jeigu jie neatitinka Vokietijos Federacinés Respublikos maisto
produkty teisés nuostaty. Pirmas sakinys netaikomas produktams, kurie:
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1) paZeidzia 8, 24 arba 30 straipsniuose nustatytus draudimus arba

2) neatitinka kity teisés nuostaty, priimty siekiant apsaugoti sveikatg, jeigu apie
pripazinta galimybe prekiauti produktais Vokietijos Federacinéje Respubli-
koje nebuvo pagal 2 dalj paskelbta Bundesanzeiger visuotinai taikomu
Federalinés vartotojy apsaugos ir maisto saugos tarnybos (Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit) sprendimu.

2. Pagal 1 dalies antro sakinio 2 punkta visuotinai taikomi sprendimai priimami
<...>, jeigu tai neprieftarauja privalomiems sveikatos apsaugos pagrindams.
Asmuo, ketinantis jvezti produktus j $alj, turi pateikti praSyma priimti $iuos
sprendimus. Vertinant, ar produktas kelia grésme sveikatai, atsiZvelgiama j
tarptautiniy tyrimy duomenis ir, jei tai yra maisto produktai, — j mitybos
iprotius Vokietijos Federacinéje Respublikoje. Pagal pirma sakinj priimti
visuotinai taikomi sprendimai taikomi visiems atitinkamy produkty, pagaminty
kitose Europos Bendrijos valstybése narése ir kitose Europos ekonominés erdves
susitarimo $alyse, importuotojams.

- 3. Prie pragymo turi biti pridedami tikslus produkto apragas ir turimi dokumentai,
reikalingi priimti sprendima. <...>

4, Jeigu maisto produktai neatitinka $io jstatymo arba ji igyvendinant priimty kity
teises akty nuostaty, tai turi bati tinkamai nurodyta, jeigu tai yra bitina
vartotojy apsaugai.”
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1 Vaisty jstatymo (Arzneimittelgesetz) 73 straipsnis numato:

»1 Vaistai, kuriems reikalingas leidimas arba kurie turi bati registruojami, gali buti
ivezti j $io jstatymo taikymo teritorijg, i$skyrus kitas nei Helgolando sala teritorijas,
kuriose galioja bemuitis rezimas, tik tuomet, jeigu jiems suteiktas leidimas ar jie yra
registruoti prekybai $io jstatymo taikymo teritorijoje arba jeigu jiems netaikomas
leidimo ar registravimo reikalavimas ir:

1) gavéjas, jei importuojama i§ kitos Europos Bendrijy valstybés narés arba kitos
Europos ekonominés erdvés susitarimo $alies, yra farmacijos verslu uZsiimantis
asmuo, didmenininkas, veterinaras ar vaistininkas;

2) gavéjas, jei importuojama i§ kitos valstybés, turi pagal 72 straipsnj isduota
leidima.

< >“
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Pagrindinés bylos ir prejudiciniai klausimai

1995 m. ir 1996 m. HLH ir Orthica pagrindiniy byly faktiniy aplinkybiy metu
kompetentingai Federalinei vartotojy apsaugos, maisto ir Zemés akio ministerijai
(Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft) pateike
pra$ymus priimti visuotinai taikoma sprendima pagal jstatymo dél maisto produkty
47a straipsnj, nes tam tikrus Nyderlanduose kaip maisto papildus parduodamus
produktus jos tokiam pat naudojimui ketino importuoti ir patiekti j Vokietijos rinka.
Tai buvo $ie produktai:

— byloje C-211/03: milteliy pavidalo lactobact omni FOS; viename milteliy grame
yra maZiausiai milijardas mikroby, atsirandanciy i$ Siy bakterijy $tamuy:
lactobacillus acidophilus, lactococcus lactis, E. faecium, bifidobacterium
bifidum, lactobacillus casei ir lactobacillus thermophilus; rekomenduojama
dienos dozé — apie 2 g, sumaigant su puse stiklinés vandens arba jogurto, esant
dideliam poreikiui ir per pirmasias keturias savaites — dviguba dozé,

— byloje C-299/03: tabletiy pavidalo C 1000, j kurio sudétj jeina 1 000 mg
vitamino C, 30 mg citrusiniy bioflavonoidy, rutino hesperidino kompleksas ir
kiti priedai; rekomenduojama dienos dozé — viena tablete,

— byloje C-316/03: tabletiy pavidalo OPC 85, | kurio sudétj jeina 50 mg
bioflavonolio ekstrakto — procianidino oligomery; rekomenduojama dienos
dozé — viena tableté,
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— byloje C-317/03: tablediy pavidalo Acid Free C-1000, i kurio sudétj jeina
1 110 mg kalcio askorbato — 1 000 mg vitamino C ir 110 mg kalcio;
rekomenduojama dienos dozé ~ viena tableté,

— byloje C-318/03: table¢iy pavidalo E-400, j kurio sudét] jeina 268 mg vitamino E;
rekomenduojama dienos dozé — viena tableté.

21 Federaliné sveikatos ministerija (Bundesministerium fiir Gesundheit), perémusi
kompetencija Sioje srityje, atsisaké priimti praSomus visuotinai taikomus sprendi-
mus, i§ esmés savo atsisakyma motyvuodama taip:

— byloje C-211/03: kad nagrinéjamas ne maisto produktas, o vaistas, nes bakterijy
kultiiros arba jy deriniai naudojami gastroenterologiniuose medikamentuose,

— bylose C-299/03 ir C-317/03: kad nagrinéjamas ne kasdienio vartojimo maisto
produktas, nes suvartojus viena tablete biity maziausiai trylika karty vir§yta $ivo
metu Vokietijoje rekomenduojama vitamino C dienos dozeé, ir $io produkto
patiekimui j rinka prie$tarauja sveikatos apsaugos reikalavimai,

— byloje C-316/03: kad produkte esantys izoliuoti bioflavonoidai néra skirti
daugiausia maistui ar malonumui ir turi biti laikomi farmakologinj poveiki
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turin¢iomis medziagomis; $io produkto patiekimui j rinkg prie$tarauja sveikatos
apsaugos reikalavimai,

— byloje C-318/03: kad suvartojus viena tablete bty maziausiai dvidesimt du
kartus biity viryta $iuo metu Vokietijoje rekomenduojama vitamino E dienos
doz¢ ir kad neseniai atlikty tyrimy rezultatai leidZia daryti prielaida, jog ilgalaikis
didelio vitamino E kiekio vartojimas gali turéti Zalingy pasekmiy sveikatai, todél
$io produkto patiekimui j rinka prie§taraujama dél atitinkamy abejoniy
sveikatos apsaugos srityje.

2 HLH ir Orthica pareiské iefkinius dél atsisakymo priimti visuotinai taikomus
sprendimus dél $io sprendimo 20 punkte nurodyty produkty Verwaltungsgericht
Kéln, kuris keliais sprendimais $iuos iekinius atmeté, motyvuodamas tuo, kad
atitinkami produktai yra ne maisto produktai, o vaistai.

23 HLH ir Orthica pateiké apeliacinius skundus dél $iy sprendimy Oberverwaltungsge-
richt fiir das Land Nordrhein-Westfalen.

24 Sio teismo manymu, jo sprendimas dél apeliaciniy skundy priklauso nuo keliy
Bendrijos teisés nuostaty, bitent EB 28 ir EB 30 straipsniy, Reglamento Nr. 258/97,
Direktyvos 2001/83, Reglamento Nr. 178/2002 ir Direktyvos 2002/46, i$aiSkinimo.
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Siomis aplinkybémis Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen
nusprendé sustabdyti byly nagringjima ir byloje C-211/03 pateikti Teisingumo
Teismui §ivos klausimus:

»1. a)

b)

d)

Ar gintijamas produktas ,lactobact omni FOS" yra maisto produktas (galbit
maisto papildas) ar vaistas? Ar toks priskyrimas privalomas visoms
valstybéms naréms?

Ar atitinkamas priskyrimas priklauso nuo to, ar produktas pagal vartojimo
instrukcija turi bati sumai$ytas su vandeniu arba jogurtu, ar veikiau
kriterijus yra produkto forma ji importuojant?

Tuo atveju, jei Teisingumo Teismas nuspresty, kad nagrinéjamas produktas
yra vaistas, bet turi biti ir toliau laikomas maisto produktu valstybése
narése, kuriose jis tokiu buvo pripaZintas, prafyma priimti prejudicinj
sprendimg pateikusio teismo kolegijai kyla problemy, kuriomis grindziami
antrojo klausimo f ir ¢ punktai; prayma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas daro nuorody j iuos klausimus bei prie jy pridétus
paaigkinimus ir prafo Teisingumo Teismo j juos atsakyti.

Tuo atveju, jei lactobact omni FOS yra maisto produktas (maisto papildas),
ar tuomet jis yra naujas maisto produktas Reglamento Nr. 258/97 prasme
<...>? Koks yra santykis tarp jvairiy teisiniy pagrindy?

2. Tuo atveju, jei, kaip ir anks¢iau, | pirmojo klausimo a~d punktus turéty atsakyti
ne Teisingumo Teismas, o nacionaliniai teismai, Teisingumo Teismo pragoma
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pateikti nuorodas, leidziantias tinkamai atsakyti j pirmojo klausimo b punkta
Bendrijos teisés poziriu, jei $iuo atZvilgiu §i teisé taikoma.

Be to, kyla Sie klausimai:

a) i) Ar ginc¢ijamo produkto priskyrimg reglamentuoja Reglamento Nr. 178/2002
<...> 2 straipsnio pirmoji ir antroji pastraipos kartu su treciosios pastraipos
d punktu, ar 2003 m. liepos 31 d. pasibaigus perkélimo i nacionaling teisg
terminui Direktyva 2002/46 <...> ir kurios $ios direktyvos dalys?

ii) Tuo atveju, jei taikomos Reglamento (Nr. 178/2002) 2 straipsnio pirmoji,
antroji pastraipos ir tre¢iosios pastraipos d punktas, kilty $is klausimas: ar
teisinga, kad nebereikia kreipti démesio j pagrinding (objektyvig) produkto
paskirtj ir kad veikiau produktas, atitinkantis tiek maisto produktui, tiek
vaistui keliamas salygas, teisés poZitriu visuomet yra tik vaistas? Kokia
reik¥mé tokiu atveju tenka produkto rasiai ir kokia batent nagrinéjamam
produktui?

b) Kaip pagal Bendrijos teis¢ reikia apibrézti produkto priskyrimui, batent pagal
Reglamento Nr. 178/2002 2 straipsnio pirmaja ir antrajg pastraipas kartu su
treciosios pastraipos d punktu, svarbia ,farmakologinio poveikio® savoka?

I-5206



HLH WARENVERTRIEB IR ORTHICA

Ar j apibréZima taip pat patenka grésmés sveikatai biitinybé?

c) Ar 1983 m. lapkri¢io 30 d. Teisingumo Teismo sprendimo Van Bennekom
(227/82, Rink. p. 3883) 39 punkte bendrai vertinant vitaminy preparatus
iZsakyta nuomoné, kad produkta, kurj galima parduoti kaip maisto produkty
valstybéje naréje, kur jis yra pagamintas, ir kuris paskirties valstybéje yra
laikomas vaistu, turi biiti leidZiama importuoti gavus su sveikatos apsaugos
reikalavimais suderinamg leidima prekiauti, taip pat taikoma ioje byloje
nagrinéjamiems produktams, ir ar Teisingumo Teismas nepakeité savo poZiiirio,
atsizvelgdamas j véliau priimtus Bendrijos teisés aktus?

d) 1) Tuo atveju, jei reikia atsiZvelgti j antrojo klausimo b ir ¢ punktuose arba kity
atitinkamy Bendrijos teisés nuostaty, pavyzdZziui, EB 28 ir 30 straipsniy,
srityje vartojama ,grésmés sveikatai” savoka:

ar reikia remtis didziausia leistina saugia koncentracija, vadinama ,upper
safe level”, ar ja reikia sumaZinti, pavyzdZiui, dél to, kad nagrinéjamos
medZiagos paprasciausiai vartojamos su maistu ir (arba) dél to, kad gali
prireikti atsiZvelgti — bent jau ilgalaikio vartojimo atveju ~ i jvairias vartotojy
grupes ir skirtingg ju jautrumg?

i) Ar specializuoty valdZios institucijy diskrecija individualiai nustatyti
»upper safe level® ir prireikus individualiai ja sumazinti, kuriai pagal
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nacionaline teise taikoma tik ribota teisminé kontrolé, neprieStarauja
Bendrijos teisei?

e) i) Ar produkto, kuris bent vienoje kitoje valstybéje naréje parduodamas kaip
maisto produktas, laisvam pardavimui kaip maisto produkto (maisto
papildo) Vokietijoje turi reik§més tai, kad kompetentinga Vokietijos valdZios
institucija i§ esmés nusprendzia, kad Vokietijoje néra io produkto ,mitybos
poreikio*?

ii) Atsakius teigiamai: ar $iuo atZvilgiu pagal nacionaling teis¢ valdZios
institucijai priklausanti diskrecija, kuriai taikoma tik ribota teisminé
kontrolé, atitinka Bendrijos teis¢?

f) Tuo atveju, jei Teisingumo Teismas teigiamai atsakyty i antrojo klausimo
¢ punkta dél sprendimo Van Bennekom ir jei $ioje byloje nebiity nustatytas
priestaravimas sveikatos apsaugos reikalavimams: kaip gali biiti jgyvendinama
teisé gauti leidima prekiauti? Ar nepaZeidziant Bendrijos teisés gali buti
atsisakoma priimti (jstatymo dél maisto produkty) 47a straipsnyje nurodyta
praSoma visuotinai taikomg sprendimg, motyvuojant tuo, kad pagal Vokietijos
priskyrima produktas yra vaistas, nors valstybéje naréje, kurioje jis pagamintas,
jis gali biti parduodamas kaip maisto produktas? Ar (jstatymo dél maisto
medziagy) 47a straipsnio nuostatos netaikymas pagal analogija tokiems vaistams
yra suderinamas su Bendrijos teise, ypa¢ su EB 28 ir 30 straipsniais? Atsakius
neigiamai: ar Vokietija, nepaZeisdama Bendrijos teisés, gali i$vengti numatomo
Vokietijos teismo jpareigojimo priimti visuotinai taikomg sprendima pagal
(istatymo dél maisto produkty) 47a straipsnj (taikant ji pagal analogija), jai
padiai arba u? maisto produktus, bet ne uz vaistus atsakingai valdzios institucijai
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teigiant: kadangi pagal Vokietijos priskyrima produktas yra vaistas, visuotinai
taikomas sprendimas pagal (jstatymo dél maisto produkty) 47a straipsnj (taikant
ji pagal analogijg) negali biiti priimtas:

g)

i) dél institucijos, kompetentingos priimti visuotinai taikomus sprendimus
pagal (jstatymo dél maisto produkty) 47a straipsnj, kompetencijos
tritkumo vaisty srityje;

ii) dél to, kad produktas neleidziamas kaip vaistas?

Tuo atveju, jei atsizvelgiant | Teisingumo Teismo atsakymus paaiskéty, kad
nagrinéjamas produktas yra maisto produktas (galbat maisto papildas) ir bet
kuriuo atveju ne vaistas, pradyma priimti prejudicinj sprendimg pateikusio
teismo kolegija turés nuspresti dél Reglamento (Nr. 258/97), turinéio
pirmenybe (jstatymo dél maisto produkty) 47a straipsnio atvilgiu ir galimai
panaikinancio suinteresuotumg pareiksti ieskinj $ioje byloje, taikymo. Todél
§i kolegija klausia:

Kaip reikia aigkinti Reglamento (Nr. 258/97) 1 straipsnio 2 dalies sakinio dalj
»iki 8iol placiai vartoti neskirti? Ar pakanka, kad 1995 m. vasario 16 d.
Nyderlandy oficialiajame leidinyje buvo paskelbtas leidimas prekiauti
gincijama produkta panasiu probiotiku ,Ecologic 316", ir kad pagal 1996 m.
geguzés 20 d. saskaitq ieskové gavo Ecologic 316 siuntg arba kokie bitiniausi
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reikalavimai turi bati patenkinti, kad baity galima daryti prielaida dél iki $iol
menko vartojimo Reglamento Nr. 258/97 1 straipsnio 2 dalies prasme?
Kokie yra sgvokos ,iki Siol <...> neskirti vertinimo pozymiai?

h) Jeigu Teisingumo Teismas pats neatsakyty j pirmojo klausimo a—d punktus, ar
nacionalinis teismas gali pateikti klausimus dél produkty priskyrimo arba
mokslinio ar metodologinio pobudzio klausimus Europos maisto saugos
tarnybai ir ar $ios institucijos pateikta nuomoné nacionaliniam teismui yra
privaloma? Ar galimybe (prireikus pareigg) kontroliuoti $iy duomeny teisin-
guma turi tik Bendrijos teismai, ar taip pat praSyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes nacionalinis teismas?“

36 Bylose C-299/03 ir C-316/03-C-318/03 Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfalen pateikti klausimai yra identiski byloje C-211/03 pateiktiems
klausimams, i$skyrus $iuos skirtumus. Pirmiausia kiekvienoje i§ byly pirmojo
klausimo a punkte nurodomas pagrindinéje byloje nagrinéjamo produkto pavadi-
nimas. Paskui pirmojo klausimo b ir d punktai ir antrojo klausimo g punktas pateikti
tik byloje C-211/03, bet nepateikiami bylose C-299/03 ir C-316/03—C-318/03.
Galiausiai pastarosiose bylose antrojo klausimo b dalis papildyta taip:

,Kadangi Direktyvos 2001/83 <..> 1 straipsnio 2 punkto antrame sakinyje (dél
vadinamyjy ,funkciniy® vaisty) jtvirtinta ,fiziologiniy funkcijy“ savoka, kyla
klausimas dél $ios savokos reik§més ir jos santykio su ,farmakologinio poveikio®
sgvoka.”
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Be to, pradyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo, kad nuo iol
visuotinai taikomy sprendimy pagal jstatymo dél maisto produkty 47a straipsnj
priémimas priklauso naujai jsteigtos Federalinés vartotojy apsaugos ir maisto saugos
tarnybos kompetencijai.

2003 m. rugséjo 22 d. Teisingumo Teismo pirmininko nutartimi, kad biity bendrai
vykdomos radytiné bei Zodiné proceso dalys ir priimamas galutinis sprendimas, bylos
C-211/03, C-299/03 ir C-316/03-C-318/03 buvo sujungtos.

Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo b punkto

Pirmojo klausimo b punkte, kurj reikia nagrinéti pirmiausia, nacionalinis teismas
Teisingumo Teismo i§ esmés klausia, ar produkto suvartojimo bidas reikémingas
priskiriant jj vaistams arba maisto produktams.

Vertindama, ar Bendrijos teisés prasme produktas priskirtinas vaistams, ar maisto
produktams, kompetentinga nacionaliné valdZios institucija priima sprendima,
kiekvienu konkreciu atveju atsizvelgdama j visas produkto savybes, tarp juijo sudétj,
farmakologines savybes, kurios gali biiti nustatytos remiantis turimais mokslo
duomenimis, vartojimo biidg, platinimo apimtj, vartotojy turima informacija apie jj
ir grésme, kuria gali sukelti jo vartojimas (Zr. minéto sprendimo Van Bennekom
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29 punkta; 1991 m. kovo 21 d. Sprendimo Delattre, C-369/88, Rink. p. I-1487, 26 ir
35 punktus bei sprendimo Monteil ir Samanni, C-60/89, Rink. p. 1-1547, 29 punkta;
1991 m. balandzio 16 d. Sprendimo Upjohn, ,Upjohn I, C-112/89, Rink. p. I-1703,
23 punktg; 1992 m. geguzés 20 d. Sprendimo Komisija pried Vokietijg, C-290/90,
Rink. p. 1-3317, 17 punkta ir 2004 m. balandzio 29 d. Sprendimo Kowmisija pries
Austrijg, C-150/00, Rink. p. 1-3891, 64 punkta).

Vartojimo biidu, i kurj turi biti atsizvelgta nuodugniai nagrinéjant, gali bati laikoma
aplinkybé, kad nagrinéjamas produktas pagal vartojimo instrukcija turi bati
sumai$ytas su vandeniu ar jogurtu. Tadiau §i aplinkybé néra lemiama ir nepagalina
pareigos atsizvelgti i pirminio produkto savybes prie§ ji sumaisant su vandeniu ar
jogurtu.

Todél j pirmojo klausimo b punkta reikia atsakyti taip, kad produktas turi buti
priskiriamas vaistams arba maisto produktams atsizvelgiant | visas tiek pirminio, tiek
pagal vartojimo instrukcijas sumai$yto su vandeniu ar jogurtu produkto savybes.

Dél pirmojo klausimo c punkto

Kadangi pirmojo klausimo c punkte pateikiama tik nuoroda j antrojo klausimo c ir
f punktus, i ji atskirai atsakyti nereikia,
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Dél antrojo klausimo a punkto i papunkéio

Savo antrojo klausimo a punkto i papunktyje praSyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas i§ esmés klausia, koks Reglamento Nr. 178/2002 ir Direktyvos
2002/46 tarpusavio santykis.

I$ Direktyvos 2002/46 2 straipsnio a punkte pateikto maisto papildy apibrézimo
matyti, kad jie yra speciali maisto produkty kategorija.

Reglamentas Nr. 178/2002 yra visuotinai taikomas teisés aktas, kuris, jsteiges
Europos maisto saugos tarnyba ir nustates su maisto saugos klausimais susijusias
procediras, taip pat jtvirtino maisto produktams skirty teisés akty bendruosius
principus ir reikalavimus.

Pagal Reglamento Nr. 178/2002 14 straipsnio 1 dalj nesaugus maistas j rinkg
nepatiekiamas, o pagal tos pacios nuostatos 2 dalj maistas laikomas nesaugiu, jei
manoma, kad jis kenkia sveikatai arba netinka Zmonéms vartoti. Sio straipsnio
7 dalies prasme muaistas, atitinkantis maisto saugg reglamentuojandias specialias
Bendrijos nuostatas, laikomas saugiu tiek, kiek kalbama apie tuos jo aspektus,
kuriems yra taikomos specialios Bendrijos nuostatos. Tadiau pagal to paties
straipsnio 8 dalj tai, kad maisto produktas atitinka jam taikomas specialias
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nuostatas, kompetentingoms institucijoms nedraudzia imtis atitinkamy jo patiekima
i rinka ribojanéiy priemoniy arba reikalauti pasalinti jj i$ rinkos, jei yra priezasciy
jtarti, kad, nepaisant minétos atitikties, $is maistas yra nesveikas.

I§ Reglamento Nr. 178/2002 14 straipsnio 1, 2, 7 ir 8 straipsniuose jtvirtintos
sistemos matyti, kad reikalavimy, reglamentuojanciy maisto produkty saug,
atsvilgiu $is reglamentas yra Direktyvos 2002/46 atzvilgiu papildomas teisés aktas.

1§ to i$plaukia, kad i antrojo klausimo a punkto i papunktj reikia atsakyti taip, jog
Reglamentas Nr. 178/2002 papildo Direktyva 2002/46 ir jis netaikomas, jei Bendrijos
teisés aktas, kaip antai minéta direktyva, numato specialias nuostatas tam tikroms
maisto produkty kategorijoms.

Dél antrojo klausimo a punkto ii papunkéio

Antrojo klausimo a punkto ii papunkéiu pra$yma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas i$ esmeés klausia, ar produkto, kuris atitinka tiek maisto produktui,
tiek vaistui keliamas salygas, at?vilgiu yra taikomos tik specialiai vaistams skirtos
Bendrijos teisés nuostatos.

Reikia pazyméti, kad Reglamento Nr. 178/2002 2 straipsnio pirmojoje pastraipoje
jtvirtinta plati ,maisto” savoka gali apimti vaistus. Taciau i§ to paties straipsnio
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treciosios pastraipos d punkto iSplaukia, kad ,maisto” savoka neapima vaisty
Direktyvos 2001/83 prasme.

Direktyvos 2002/46 1 straipsnio 2 dalis taip pat numato, kad ji netaikoma medicinos
produktams, kaip apibrézta Direktyvoje 2001/83.

Tai reigkia, kad produkto, atitinkanéio tiek maisto produktui, tiek vaistui keliamas
salygas, atzvilgiu taikomos tik specialiai vaistams skirtos Bendrijos teisés nuostatos
(8iuo klausimu #r. 1992 m. spalio 28 d. Sprendimo Ter Voort, C-219/91,
Rink. p. I-5485, 19 ir 20 punktus).

Si aigkinima patvirtina 2004 m, kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2004/27/EB, i8 dalies kei¢ianti Direktyva 2001/83 (OL L 136, p. 34), nors jos
perkélimo | nacionaling teis¢ terminas baigsis tik 2005 m. spalio 30 dieng. Si
direktyva jtraukia | Direktyva 2001/83 nauja 2 straipsnij, kurio 2 dalis numato:

»Lais atvejais, kai kyla abejoniy dél produkto, kuriam pagal visas jo charakteristikas
tikty vaisto apibrézimas ir kity Bendrijos teisés akty reglamentuojamo produkto
apibrézimas, taikomos $ios direktyvos nuostatos.”

Todél j antrojo klausimo a punkto ii papunktj reikia atsakyti taip, kad produktui,
atitinkan¢iam tiek maisto produktui, tiek vaistui keliamas salygas, taikomos tik
specialiai vaistams skirtos Bendrijos teisés nuostatos.
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Dél antrojo klausimo b punkto

Antrojo klausimo b punktu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
it esmés klausia, kaip priskiriant produkta vaistams reikia apibréiti ,farmakologinio
poveikio® savoka. Be to, jis klausia, ar grésmés sveikatai batinybé yra Sios savokos
sudedamoji dalis. :

Svarbu pazyméti, kad ,farmakologinio poveikio” savokos nenumato nei Reglamentas
Nr. 178/2002, nei Direktyvos 2001/83 ir 2002/46. Taciau savo praktikoje, susijusioje
su vaistais, Teisingumo Teismas vartojo savoka ,farmakologinés savybes®. IS
nutarties, kurioje pateiktas pra$ymas priimti prejudicinj sprendima, iSplaukia, kad
antrojo klausimo b punktu siekiama remtis 3ia Teisingumo Teismo praktika.

Pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto pirmaja pastraipy vaistai — tai
,vaistinés medziagos arba jy deriniai, vartojami Zmonéms gydyti arba ligy
profilaktikai“, Pagal to paties punkto antraja pastraipg vaistais taip pat yra ,vaistinés
medziagos arba jy deriniai, kurios gali bati skiriamos Zmogui, siekiant nustatyti
diagnoze ar atkurti, pakoreguoti ar pakeisti Zmogaus fiziologines funkcijas®.

Todél & direktyva pateikia du vaisto apibréZimus: pirma apibrézima »pagal
vartojima” ir antra apibrézima ,pagal funkcija“. Produktas yra vaistas, jei atitinka
vieng i$ $iy dviejy apibrézimy.
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Antrame vaisto apibrézime minima savoka ,fiziologinés funkcijos* atitinka
Direktyvos 65/65 1 straipsnio 2 punkto antrojoje pastraipoje jtvirtinta savoka
»organinés funkcijos”. Kadangi pagal Direktyvos 2001/83 pirma konstatuojamaja dalj
§i direktyva skirta sisteminimui, laikytina, kad Zios sgvokos i§ esmés turi ta pacia
reik¥me. I to i¥plaukia, kad su Direktyvoje 65/65 jtvirtinta vaisto savoka susijusi
Bendrijos teismy praktika gali biiti taikoma Direktyvoje 2001/83 jtvirtintai savokai.

Kaip paZyméta $io sprendimo 30 punkte, vertindamos, ar produktas patenka j vaisto
»pagal funkcija” apibrézima Direktyvos 2001/83 prasme, nacionalinés valdZios
institucijos, kurioms taikoma teisminé kontrolé, priima sprendimg, kiekvienu
konkreciu atveju atsiZvelgdamos j visas produkto savybes, tarp ju ir i sudétj,
farmakologines savybes, kurios gali biiti nustatytos, remiantis turimais mokslo
duomenimis, vartojimo biidg, platinimo apimtj, vartotojy turima informacija apie j
ir grésme, kuria gali sukelti jo vartojimas,

Produkto farmakologinés savybés yra veiksnys, kuriuo remdamosi valstybiy nariy
valdzios institucijos, atsizvelgdamos j galima $io produkto poveikij, turi jvertinti, ar jis
gali buti skiriamas Zmogui, siekiant nustatyti diagnoze arba atkurti, pakoreguoti ar
pakeisti Zmogaus fiziologines funkcijas Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 dalies
antrosios pastraipos prasme,

Pra$yma priimti prejudicinj sprendimg pateikusio teismo nurodyta grésme sveikatai
yra savarankiskas veiksnys, | kurj kompetentingos nacionalinés valdZios institucijos
taip pat turi atsizvelgti priskirdamos §j produkty vaistams ,pagal funkcij” (3ivo
klausimu Zr, minéto sprendimo Komisija pries Austrijg 65 punktg).
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s« | antrojo klausimo b punkta reikia atsakyti taip, kad produkto farmakologinés

55

56

savybés yra veiksnys, kuriuo remdamosi valstybiy nariy valdZios institucijos,
atsizvelgdamos i galima $io produkto poveikj, turi jvertinti, ar jis gali bati skiriamas
#mogui, siekiant nustatyti diagnoze arba atkurti, pakoreguoti ar pakeisti zmogaus
fiziologines funkcijas Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 dalies antrosios pastraipos
prasme. Grésmeé, kuria $io produkto vartojimas gali sukelti sveikatai, yra
savarankitkas veiksnys, i kurj nacionalinés kompetentingos valdzios institucijos taip
pat turi atsiZvelgti priskirdamos $j produkta vaistams.

Dél antrojo klausimo c ir f punkty

Antrojo klausimo c ir f punktais pragyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas i§ esmeés klausia, ar produkta, kuris teisétai parduodamas kaip maisto
produktas vienoje valstybéje naréje, turi biti leidziama importuoti i8davus leidima
prekiauti i kita valstybe nare, kurioje 8is produktas yra laikomas vaistu, ir kaip siuo
atveju gali biti jgyvendinama teisé gauti leidima prekiauti.

Pagal dabar galiojantia Bendrijos teis¢ valstybése narése dar gali iSlikti produkty
priskyrimo vaistams arba maisto produktams skirtumy. Todél aplinkybe, kad
produktas priskiriamas maisto produktams vienoje valstybéje naréje, nedraudiia
importo valstybéje naréje priskirti ji vaistams, jei jis turi tokiy savybiy (zr. 2004 m.
balandzio 29 d. Sprendimo Komisija pries Vokietijg, C-387/99, Rink. p. 1-3773, 52 ir
53 punktus ir minéto sprendimo Komisija pries Austrijg 59 ir 60 punktus).
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57 Jei produktas yra teisingai priskirtas vaistams Direktyvos 2001/83 prasme, juo

negalima prekiauti, jei néra iSduotas leidimas prekiauti pagal Sios direktyvos
6 straipsnio 1 dalj. Tokio leidimo i§davimo tvarka ir jo pasekmés i§samiai
reglamentuojamos $ios direktyvos 7-39 straipsniuose.

ss  Valstybés narés negali priimti nacionalinés teisés akty, kurie riboja laisva prekiy

59

60

judéjimg EB 30 straipsnio pagrindu, pavyzdiui, dél Zmoniy sveikatos apsaugos
sumetimy, ty vaisty atzvilgiu, kuriy gaminimo, platinimo ir naudojimo tvarka derina
Direktyva 2001/83 (zr. 1998 m. kovo 19 d. Sprendimo Compassion in World
Farming, C-1/96, Rink. p. I-1251, 47 punkty ir minéta teismy praktika).

Todél valstybé naré nebeturi teisés remtis EB 30 straipsnyje nurodytais Zmoniy
sveikatos apsaugos sumetimais, sickdama prekybai savo teritorijoje Direktyvoje
2001/83 nurodytais produktais nustatyti su padiais produktais susijusius reikalavi-
mus, grieztesnius uZ Sioje direktyvoje nurodytus atmetimo pagrindus.

Taigi j antrojo klausimo c ir f punktus reikia atsakyti taip, kad produkty, kuris yra
vaistas Direktyvos 2001/83 prasme, galima importuoti j kita valstybe nare tik gavus
pagal Sios direktyvos nuostatas i$duotq leidimg prekiaut, ir tai yra taikoma net ir
tuomet, jei Sis produktas kitoje valstybéje naréje teisétai parduodamas kaip maisto
produktas.
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Dél antrojo klausimo d punkto i papunkcio

Antrojo klausimo d punkto i papunkéiu pra$yma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas Teisingumo Teismo klausia, kokia reikSme reikia suteikti
didziausios leistinos saugios koncentracijos savokai priskiriant produkty vaistams
arba maisto produktams Bendrijos teisés nuostaty prasme.

,Did#iausios leistinos saugios koncentracijos” savoka vartojama Direktyvos
2002/46 5 straipsnio 1 dalies a punkte. Pagal $ig nuostata tai yra vienas i§ veiksniy,
i kuriuos reikia atsizvelgti, siekiant nustatyti didZiausia leisting saugia vitaminy ir
mineraliniy medZiagy koncentracijg.

Reikia paZyméti, kad pati $i savoka neturi jokios reik¥més atskiriant vaistus nuo
maisto produkty. Pirma, gali paaigkéti, kad tam tikriems maisto produktams, kurie
negali biti laikomi vaistais, batina numatyti didZiausig leisting saugia koncentracija.
Antra, maZesniais nei galima didZiausia leistina saugi koncentracija kiekiais
skiriamas produktas gali biti vaistas pagal savo funkcija arba pagal vartojima.

I$ to i$plaukia, kad i antrojo klausimo d punkto i papunkt] reikia atsakyti taip, jog
Direktyvos 2002/46 5 straipsnio 1 dalies a punkte vartojama savoka ,didZiausia
leistina saugi koncentracija“ neturi jokios reik§més, atskiriant vaistus nuo maisto
produkty.
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Dél antrojo klausimo d punkto ii papunkéio

Antrojo klausimo d punkto ii papunkéiu praSyma priimti prejudicini sprendima
pateikes teismas Teisingumo Teismo klausia dél nacionaliniy valdzios institucijy
diskrecijos nustatant didZiausig leisting saugia koncentracija.

Atsizvelgiant | atsakyma, pateikta dél antrojo klausimo d punkto i papunkgio,
antrojo klausimo d punkto ii papunktj atsakyti nereikia.

Dél antrojo Klausimo e punkto i papunkéio

Antrojo klausimo e punkto i papunkéiu prayma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas i$ esmés klausia, ar tai, kad valstybés narés gyventojai neturi
mitybos poreikio, gali pateisinti jos draudimg prekiauti kitoje valstybéje naréje
teisétai pagamintu arba patiektu j rinkg maisto produktu ar maisto papildu.

Toje srityje, kurioje teisés aktai néra suderint, ir kurioje, remiantis $iuolaikiniais
mokslo tyrimais i$lieka abejoniy, tam tikromis salygomis valstybés narés, remdamosi
EB 30 straipsniu, gali apriboti prekyba kitoje valstybéje naréje teisétai prekiaujamais
maisto produktais dél asmeny sveikatos ir gyvybés apsaugos sumetimy (iuo
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klausimu #r. 2003 m. rugséjo 23 d. Sprendimo Komisija prie§ Danijg, C-192/01,
Rink. p. 1-9693, 42 punkta).

Tokiomis aplinkybémis valstybés narés gyventojy mitybos poreikio kriterijus gali
turéti reikémés jai nuodugniai vertinant grésme, kurig visuomenés sveikatai gali
sukelti maisto produkty papildymas maistingomis medziagomis, Tacjau vien tokio
poreikio nebuvimas negali pateisinti absoliutaus EB 30 straipsniu grindZiamo
draudimo prekiauti teisétai kitoje valstybéje naréje pagamintais ir (arba) parduoda-
mais maisto produktais (minéto sprendimo Komisija prie§ Danijg 54 punktas).

Teisés akty derinimo klausimu paZymétina, kad Direktyva 2002/46 suderina tam
tikrus nacionalinés teisés aktus, susijusius su jos 2 straipsnio a punkte apibréztais
maisto papildais.

I# Direktyvos 2002/46 3 straipsnio ir antros konstatuojamosios dalies matyti, kad i3
esmés Bendrijoje galima laisvai prekiauti maisto papildais, kurie atitinka Sioje
direktyvoje nustatytas taisykles.

Valstybéms naréms liko tik nedidelés galimybés apriboti prekyba tokiais maisto
papildais. Direktyvos 2002/46 12 straipsnyje numatyta, kad valstybé naré, ketinanti
apriboti prekyba produktu, atitinkanciu Sioje direktyvoje nurodytus reikalavimus,
turi jtikinamai jrodyti, kad $is produktas pavojingas Zmoniy sveikatai. Tokiam
pavojui jrodyti nepakanka papras¢iausiai nustatyti, kad atitinkamos valstybés narés
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gyventojai neturi atitinkamo mitybos poreikio. Ir, priefingai, negalima pagalinti
galimybés, kad tokio poreikio nebuvimas gali bati vienas i rodikliy, jog egzistuoja
pavojus Zmoniy sveikatai.

I§ to iSplaukia, kad j antrojo klausimo e punkto i papunktj reikia atsakyti taip, kad
vertindama, kokia grésme visuomenés sveikatai gali sukelti maisto produktai arba
maisto papildai, valstybé naré gali atsiZvelgti j Sios valstybés narés gyventojy mitybos
poreikio kriterijy. Taciau vien tokio poreikio nebuvimo nepakanka pateisinti
absoliutaus EB 30 straipsniu arba Direktyvos 2002/46 12 straipsniu grindZiamo
draudimo prekiauti teisétai kitoje valstybéje naréje pagamintais ir (arba) parduoda-
mais maisto produktais arba maisto papildais.

Dél antrojo klausimo e punkto ii papunkéio

Antrojo klausimo e punkto ii papunkéiu pradyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas i§ esmés klausia, ar tai, kad nustatant mitybos poreikj valstybiy
nariy valdZios institucijy diskrecijai taikoma tik ribota teisminé kontrole, atitinka
Bendrijos teise.

1999 m. sausio 21 d. Sprendimo Upjohn, vadinamo ,Upjohn II, (C-120/97,
Rink, p. I-223) 34 punkte Teisingumo Teismas nusprendé, kad kai Bendrijos
institucija, vykdydama savo funkcijas, turi atlikti sudétingus vertinimus, ji turi didele
diskrecijg, kuriai taikoma ribota teisminé kontrol¢, nereigkianti, kad Bendrijos
teismas gali pakeisti $ios institucijos atlikta faktiniy aplinkybiy vertinima savuoju,
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Todél tokiu atveju Bendrijos teismas nagrinéja tik $ios valdZios institucijos i$vada dél
faktiniy aplinkybiy ir teisinj vertinimg, visy pirma klausima, ar jos veiksmuose néra
akivaizdzios klaidos, ar nebuvo piktnaudZiaujama jgaliojimais arba ar §i valdzios
institucija akivaizdZiai neperzengé savo diskrecijos riby.

I8 minéto sprendimo Upjohn II 35 punkto Teisingumo Teismas padaré i$vada, jog
Bendrijos teisé nereikalauja, kad valstybés narés jtvirtinty tokia nacionaliniy
sprendimy dél leidimy prekiauti panaikinimo pagal Direktyva 65/65, priimty atlikus
sudétingus vertinimus, teisminés kontrolés procedirs, kuri baty platesné uz
Teisingumo Teismo kontrole panasiais atvejais.

Vis délto minéto sprendimo Upjohn II 36 punkte Teisingumo Teismas nurodé, kad
bet kokia nacionaliniy valdZios institucijy priimty sprendimy dél leidimo prekiauti
panaikinimo teisminés kontrolés procedira turi suteikti teismui, nagrinéjanciam
ieskinj dél tokio sprendimo panaikinimo, galimybe vertinant $io sprendimo
teisétuma veiksmingai taikyti atitinkamus Bendrijos teisés principus ir taisykles.

Analogiski principai taikomi nacionalinéms institucijoms priskiriant produkta
vaistams arba nustatant, kad valstybés narés gyventojai atitinkamo produkto
atzvilgiu neturi mitybos poreikio.

I3 to iSplaukia, kad i antrojo klausimo e punkto ii papunktj reikia atsakyti taip, kad
tai, jog nacionalinés valdZios institucijy diskrecijai nustatant mitybos poreikj
taikoma tik ribota teisminé kontrolé, atitinka Bendrijos teise su salyga, kad
nacionaliniy valdZios institucijy priimty sprendimy §ioje srityje teisminés kontrolés
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procediira suteikia teismui, nagrinéjan¢iam ieskinj dél tokio sprendimo panaikinimo,
galimybe vertinant $io sprendimo teisétuma veiksmingai taikyti atitinkamus
Bendrijos teisés principus ir taisykles.

Dél antrojo klausimo g punkto

Antrojo klausimo g punktu pra§yma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
Teisingumo Teismo praso iSaiSkinti Reglamento Nr. 258/97 1 straipsnio 2 dalyje
itvirtinta salyga, pagal kurig $is reglamentas taikomas tik iki $iol Bendrijoje placiai
zmonéms vartoti neskirtiems maisto produktams ir maisto komponentams. Sis
teismas i§ esmés klausia, kokios salygos leidzia padaryti ifvada, kad néra plataus
vartojimo, ir kokia data remiantis $is vartojimas vertintinas.

Reglamento Nr. 258/97 dalykas — naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty, i kuriy sudétj jeina geneti$kai modifikuoti organizmai, patiekimas j
rinka.

Sio reglamento 1 straipsnio 2 dalimi sickiama nustatyti reglamento taikymo sritj,
apibréziant, kas laikytina naujais maisto produktais ir maisto komponentais. Pagal §j
apibrézimg ,naujais“ maisto produktais ir maisto komponentais laikomi tik tie, kurie
»iki 8iol (neskirti) Bendrijoje placiai Zmonéms vartoti,
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Si salyga susijusi su vartojimu Zmonéms nuryjant. Siai salygai patenkinti pakanka,
kad iki referencinés datos Zmonés atitinkamo maisto produkto arba maisto
komponento nebity vartoje dideliais kiekiais.

Siekdama jvertinti tokj vartojimg, kompetentinga valdZios institucija turi atsizvelgti i
visas konkretaus atvejo aplinkybes.

Jei iki referencinés datos nagrinéjamu maisto produktu ar komponentu buvo
prekiaujama vienos ar keliy valstybiy nariy rinkose, $i aplinkybé turi reikSmés
atliekant tokj vertinima.

Aplinkybés, j kurias atsiZvelgiama, turi biti susijusios su paCiu nagrinéjamu maisto
produktu ar komponentu, o ne su panadiu ar palyginamu maisto produktu arba
komponentu. Naujy maisto produkty ar naujy maisto komponenty srityje, bent jau
kol tinkamomis procediiromis nebus jrodyta, kad maisto produktas ar komponentas
nekenksmingas, negalima atmesti galimybés, kad net menkiausi skirtumai gali
sukelti rimty pasekmiy visuomenés sveikatai.

Kalbant apie referencing datg, kuria reikia remtis sprendziant klausima dél Zmoniy
suvartojamo nagrinéjamo maisto produkto ar maisto komponento apimties,
laikytina, kad Reglamento Nr. 258/97 1 straipsnio 2 dalies savoka ,iki $iol“ nurodo
$io reglamento jsigaliojimo data. Pagal $io reglamento 15 straipsnj tai yra 1997 m.
geguzés 15 diena.
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Todél | antrojo klausimo g punkty reikia atsakyti taip, kad Reglamento
Nr. 258/97 1 straipsnio 2 dalis reikia, jog Bendrijoje maisto produkto ar maisto
komponento Zmonés nevartojo pladiai, jei, atsizvelgiant j visas konkretaus atvejo
aplinkybes, nustatoma, kad iki referencinés datos né vienoje valstybéje naréje
Zmonés atitinkamo maisto produkto arba maisto komponento nevartojo dideliais
kiekiais. Referenciné data, kuria remiantis reikia jvertinti, ar Zzmonés placiai vartojo §j
maisto produkta arba komponenty, yra 1997 m. geguzés 15 diena.

Dél antrojo klausimo h punkto

Antrojo klausimo h punktu pra§ymag priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas
i§ esmeés klausia, ar nacionalinis teismas gali pateikti Europos maisto saugos tarnybai
klausimus dél produkty priskyrimo i, jei atsakymas teigiamas, ar $ios Tarnybos
nuomonés atitinkamam teismui yra privalomos.

Tarp Reglamento Nr. 178/2002 22 ir 23 straipsniuose apibréity Europos maisto
saugos tarnybos paskirties ir uzdaviniy néra numatyta atsakyti j nacionaliniy teismy
pateiktus klausimus.

Be to, 2003 m. liepos 23 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 1304/2003 dél procediry,
kurias taiko Europos maisto saugos tarnyba jai perduotiems pra§ymams pateikti
moksling nuomong (OL L 185, p. 6), 9 straipsnyje numatyta, kad kiekviena valstybé
naré prane$a Siai Tarnybai ,apie valdZios institucija arba institucijas, kurioms
suteiktas leidimas pradyti Tarnybos pateikti moksling nuomone®, (Pataisytas
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vertimas) 1§ $ios nuostatos néra matyti, kad tarp joje nurodyty ,(kompetentingy)
valdzios institucijy“ bity nacionaliniai teismai.

I§ to igplaukia, kad pagal $iuo metu galiojancius Bendrijos teisés aktus nacionaliniai
teismai negali pateikti Europos maisto saugos tarnybai klausimy dél produkty
priskyrimo.

Tatiau, jei minéta Tarnyba pateikia nuomone, kuri gali bati priimta dél dalyko,
sutampandio su nacionalinio teismo nagrinéjamos bylos dalyku, jis turéty suteikti
$iai nuomonei tokig padia teising galia kaip ir eksperto i$vadai. Tai reiskia, kad ji gali
biti jrodymas, j kurj is teismas turéty atsizvelgti.

Taigi i antrojo klausimo h punkta reikia atsakyti taip, kad nacionalinis teismas negali
pateikti Europos maisto saugos tarnybai klausimy dél produkty priskyrimo. Sios
Tarnybos nuomoné, kuri gali bati priimta dél dalyko, sutampancio su nacionalinio
teismo nagrinéjamos bylos dalyku, gali bati jrodymas, i kurj Sis teismas,
nagrinédamas $ia byla, turéty atsizvelgti.

Dél pirmojo klausimo a ir d punkty

Pirmojo klausimo a ir d punktais, kurie nagrinétini véliausiai, praSymg priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés klausia, ar produktai lactobact omni
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FOS, C 1000, OPC 85, Acid Free C-1000 ir E-400 priskirtini maisto produktams,
kurie gali baiti maisto papildai, ar vaistams, o tuo atveju, jei produktas lactobact omni
FOS laikytinas maisto produktu, ar jis yra naujas maisto produktas Reglamento
Nr. 258/97 prasme.

Procediroje pagal EB 234 straipsnj, kuri pagrjsta aiskiu kompetencijos padalijimu
tarp nacionaliniy teismy ir Teisingumo Teismo, bet koks faktiniy aplinkybiy
vertinimas priklauso nacionalinio teismo kompetencijai. Taigi Teisingumo Teismas
néra kompetentingas nagrinéti faktiniy pagrindinés bylos aplinkybiy ar taikyti jo
i$aiSkinty Bendrijos taisykliy nacionalinéms priemonéms ar situacijoms, nes &ie
klausimai priklauso i§imtinei nacionalinio teismo kompetencijai (Zr. 2000 m. birzelio
22 d. Sprendimo Fornasarir kt., C-318/98, Rink. p. 1-4785, 31 ir 32 punktus).

PraSyma priimti prejudicinj sprendimg pateikes teismas penkiose pagrindinése
bylose nagrinéjamus produktus turi priskirti pats, atsizvelgdamas j $io sprendimo
30-32, 35-39, 41-45, 4754, 56—60, 62~64 ir 81-88 punktuose Teisingumo Teismo
pateiktas nuorodas dél igaiskinimo.

Dél bylinéjimosi islaidg

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy prasyma dél
prejudicinio sprendimo pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy
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klausimg turi spresti $is teismas. I3laidos, susijusios su pastaby pateikimu
Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos $alys, néra atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (pirmoji kolegija) nusprendzia:

10

3.

Produktas turi bati priskiriamas vaistams arba maisto produktams
atsizvelgiant j visas tiek pirminio, tiek pagal vartojimo instrukcijas
sumaisyto su vandeniu ar jogurtu produkto savybes.

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus
ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnyba ir nustatantis su
maisto saugos klausimais susijusias procedaras, yra papildomas 2002 m.
birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2002/46/EB dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais, suderinimo
atzvilgiu teisés aktas ir jis netaikomas, jei Bendrijos teisés aktas, kaip
antai minéta direktyva, numato specialias nuostatas tam tikroms maisto
produkty kategorijoms.

Produktui, atitinkan¢iam tiek maisto produktui, tiek vaistui keliamas
salygas, taikomos tik specialiai vaistams skirtos Bendrijos teisés nuostatos.
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Produkto farmakologinés savybés yra veiksnys, kuriuo remdamosi valsty-
biy nariy valdZzios institucijos, atsizvelgdamos j galima $io produkto
poveikj, turi jvertinti, ar jis gali bati skiriamas Zmogui, siekiant nustatyti
diagnoze¢ arba atkurti, pakoreguoti ar pakeisti Zmogaus fiziologines
funkcijas 2001 m., lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83 dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio Zmonéms skirtus
vaistus, 1 straipsnio 2 dalies antrosios pastraipos prasme. Grésmé, kuria
Sio produkto vartojimas gali sukelti sveikatai, yra savaranki$kas veiksnys, j
kuri nacionalinés kompetentingos valdZios institucijos taip pat turi
atsizvelgti priskirdamos §j produktg vaistams,

Produkta, kuris yra vaistas Direktyvos 2001/83 prasme, galima importuoti j
kita valstybe nare tik gavus pagal $ios direktyvos nuostatas i¥duotg leidima
prekiauti ir tai yra taikoma net ir tuomet, jei sis produktas kitoje valstybéje
naréje teisétai parduodamas kaip maisto produktas.

Direktyvos 2002/46 5 straipsnio 1 dalies a punkte vartojama savoka
ndidZiausia leistina saugi koncentracija“ neturi jokios reikimes, atskiriant
vaistus nuo maisto produkty.

Vertindama, kokia grésme vismomenés sveikatai gali sukelti maisto
produktai arba maisto papildai, valstybé naré gali atsiZvelgti i $ios valstybés
narés gyventojy mitybos poreikio kriterijy. Tadiau vien tokio poreikio
nebuvimo nepakanka pateisinti absoliutaus EB 30 straipsniu arba
Direktyvos 2002/46 12 straipsniu grindziamo draudimo prekiauti teisétai
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kitoje valstybéje naréje pagamintais ir (arba) parduodamais maisto
produktais arba maisto papildais.

Tai, jog nustatant mitybos poreikj nacionalinés valdZios institucijy
diskrecijai taikoma tik ribota teisminé kontrolé, atitinka Bendrijos teise
su salyga, kad nacionaliniy valdZios institucijy priimty sprendimy Sioje
srityje teisminés kontrolés procediira suteikia teismui, nagrinéjanciam
ieskinj dél tokio sprendimo panaikinimo, galimybe vertinant $io sprendimo
teisétuma veiksmingai taikyti atitinkamus Bendrijos teisés principus ir
taisykles.

1997 m. sausio 27 d, Furopos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 258/97 dél nauju maisto produkty ir naujy maisto komponenty
1 straipsnio 2 dalj reikia aigkinti taip, jog Bendrijoje maisto produkto ar
maisto komponento Zmonés nevartojo placiai, jei, atsiZvelgiant i visas
konkretaus atvejo aplinkybes, nustatoma, kad iki referencinés datos né
vienoje valstybéje naréje Zzmonés atitinkamo maisto produkto arba maisto
komponento nevartojo dideliais kiekiais. Referenciné data, kuria remiantis
reikia jvertinti, ar Zmonés pladiai vartojo §j maisto produkta arba
komponenty, yra 1997 m. geguzés 15 diena,

Nacionalinis teismas negali pateikti Europos maisto saugos tarnybai
Klausimy dél produkty priskyrimo. Sios Tarnybos nuomoné, kuri gali bati
priimta dél dalyko, sutampancio su nacionalinio teismo nagrinéjamos bylos
dalyku, gali biiti irodymas, j kurj $is teismas, nagrinédamas $ia bylg, turéty
atsizvelgti.

Parasai.
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