KOMISUA / ISPANIA
TEISINGUMO TEISMO (pirmoji kolegija) SPRENDIMAS
2009 m. kovo 5 d.*

Byloje C-88/07

dél 2007 m. vasario 15 d. pagal EB 226 straipsnj pareiksto ieskinio dél jsipareigojimy
nejvykdymo,

Europos Bendriju Komisija, atstovaujama S. Pardo Quintillan ir A. Alcover San
Pedro, nurodziusi adresa dokumentams jteikti Liuksemburge,

ieSkove,

pries

Ispanijos Karalyste, atstovaujama J. Rodriguez Carcamo, nurodziusia adresa

dokumentams jteikti Liuksemburge,

atsakove,

* Proceso kalba: ispany.
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TEISINGUMO TEISMAS (pirmoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas P. Jann, teisé¢jai M. Ile$i¢ (praneséjas), A. Tizzano,
A. Borg Barthet ir E. Levits,

generalinis advokatas J. Mazdk,
posédzio sekretoré M. Ferreira, vyriausioji administratoré,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2008 m. birzelio 25 d. posédziui,

susipazines su 2008 m. spalio 16 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Savo ieskiniu Europos Bendrijy Komisija praso Teisingumo Teismo pripazinti, kad:

— remdamasi administracine praktika, pagal kurig i$ rinkos pasalinamos visos prekeés,
kuriose yra i$ dalies pakeisto 1973 m. spalio 3 d. Ministro jsakymo dél specialaus
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vaistazoliniy preparaty registro jsteigimo (Orden Ministerial por la que se establece
el registro especial para preparados a base de especies vegetales medicinales,
1973 m. spalio 15 d. BOE, Nr. 247, p. 19866, toliau — 1973 m. [sakymas) priede
nenumatyty rasiy augaly, nes jos laikomos vaistais, kuriais prekiaujama be
iSankstinio leidimo, pasalinusi i§ rinkos daug Zoliniy prekiy, kurios yra teisétai
gaminamos ir (arba) jomis teisétai prekiaujama kitose valstybése narese, ir

— nepranesusi apie $ig priemone Komisijai,

Ispanijos Karalysté nejvykdé jsipareigojimy pagal EB 28 ir 30 straipsnius bei 1995 m.
gruodzio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo Nr. 3052/95/EB, nustatancio
pasikeitimo informacija apie nacionalines priemones, neatitinkancias laisvo prekiy
judéjimo principo, tvarka Bendrijoje (OL L 321, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 13 sk., 15 t., p. 427), 1 ir 4 straipsnius.

Komisija patikslina, kad jos ieskinys susijes su prekyba vaistazolinémis prekémis, t. y.
prekémis, kuriose yra vienos arba keliy rusiy augaly, kurie dél savo savybiy ir
fiziologinio poveikio gali buti naudojami kaip vaisty ar kito tipo prekiy, batent maisto
papildy, ingredientai.
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Teisinis pagrindas

Bendrijos teisés aktai

Direktyva 2001/83/EB

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), i$ dalies pakeistos 2004 m.
kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB (OL L 136, p. 34;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk, 34 t., p. 262, toliau — Direktyva 2001/83),
1 straipsnyje numatyta:

,Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

2) Vaistas:

a) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, vartojamas Zzmonéms
gydyti arba ligy profilaktikai; arba
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b) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris gali buti
skiriamas arba duodamas Zmonéms jy fiziologinéms funkcijoms atkurti,
koreguoti ar pakeisti farmakologiniu, imunologiniu arba metabolitiniu badu
arba nustatyti diagnoze;

3) Medziagos:

Bet kokia medziaga, nepriklausomai nuo jos kilmeés, kuri gali buti:

— augalinés kilmeés, pavyzdziui:

mikroorganizmai, augalai, augaly dalys, augaly i$skyros, ekstraktai,

29) Tradiciskai vartojamas Zolinis vaistas:
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Zolinis vaistas, atitinkantis 16a straipsnio 1 dalyje nustatytas salygas;

30) Zolinis vaistas:

bet koks vaistas, kurio sudétyje kaip veiklusis ingredientas yra tik viena arba daugiau
Zoliniy preparaty, arba viena ar daugiau tokiy zoliniy medziagy ir vieno arba
daugiau tokiy Zoliniy preparaty derinys;

31) Zolinés medziagos:

visi daugiausia sveiki, susmulkinti arba supjaustyti augalai, jy dalys, dumbliai,
grybai, kerpés, kurios yra neapdorotos, paprastai i§dziovintos, bet kartais $viezios.
Tam tikri augaliniai eksudatai, kurie nebuvo niekaip apdoroti, taip pat laikomi
zolinémis medziagomis. Zolines medziagas tiksliai apibrézia vartojama augalo dalis
ir botaninis pavadinimas pagal dvinare sistema (gentis, rasis, veislé ir autorius);

32) Zoliniai preparatai:

preparatai, pagaminti taip perdirbant Zolines medziagas: ekstrahuojant, distiliuo-
jant, spaudziant, frakcionuojant, gryninant, koncentruojant arba fermentuojant.
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Jos apima smulkintas arba milteliy pavidalo Zolines medziagas, tinktaras, ekstra-
ktus, eterinius aliejus, i$spaustas sultis ir perdirbtus augalinius eksudatus.”

Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 1 ir 2 dalyse numatyta:

,1. Si direktyva taikoma zmonéms skirtiems vaistams, pateikiamiems j valstybiy nariy
rinkg ir paruo$tiems pramoniniu badu arba pagamintiems taikant pramoninj gamybos
buda apimantj metoda.

2. Tais 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.”

Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies pirmojoje pastraipoje numatyta, kad ,joks
vaistas negali bati pateiktas i rinka valstybéje naréje tol, kol tos valstybés narés
kompetentingos institucijos, remdamosi S$ia direktyva, néra isdavusios leidimo
prekiauti vaistu arba kol jis néra iSduotas remiantis (1993 m. liepos 22 d. Tarybos)
reglamentu (EEB) Nr. 2309/93, (nustatanciu Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo bei prieziGros tvarka ir jsteigianc¢iu Europos vaisty
vertinimo agentira (OL L 214, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t.,
p. 151)“.

Direktyvos III dalyje yra 2a skyrius, kuris apima 16a—16i straipsnius ir yra pavadintas
,Tradiciskai vartojamiems Zoliniams vaistams taikomos konkrecios nuostatos”. Siame
skyriuje nustatyta supaprastinta, esant tam tikroms salygoms, tradiciskai vartojamy
zoliniy vaisty registravimo procedira.
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Tokia procediara galima pasinaudoti, tik jei tradiciskai vartojami zoliniai vaistai iki
paraiskos pateikimo dienos medicinoje naudojami ne maziau kaip 30 mety, i$ kuriy ne
maziau kaip 15 mety — Europos Bendrijoje (Direktyvos 2001/83 16a straipsnio 1 dalies
d punktas ir 16c straipsnio 1 dalies ¢ punktas).

Taip pat turi pakakti duomeny apie tradicinj vaisto vartojima, o konkreciai kalbant,
reikia jrodyti, jog vartojamas apibréztomis salygomis produktas yra nekenksmingas ir
kad remiantis ilgalaikiu vartojimu ir patirtimi, galima pasitikéti farmakologiniu vaisto
poveikiu ir veiksmingumu (Direktyvos 2001/83 16a straipsnio 1 dalies e punktas).

Direktyvos 2001/83 16f straipsnio 1 ir 2 dalyse numatyta:

»1. Pagal 121 straipsnio antroje dalyje nustatyta tvarka sudaromas zoliniy medziagy,
preparaty ir ju deriniy, naudojima tradiciskai vartojamuose Zoliniuose vaistuose,
sarasas. Sgrase bus informacija apie kiekvienos Zolinés medziagos indikacijas, nustatyta
stipruma ir dozavima, jvedimo | organizma buda ir visa kita informacija, kurios reikia
Zolinei medziagai kaip tradici$kai vartojamam vaistui saugiai vartoti.

2. Jei paraiska dél tradiciskai vartojamo vaisto registracijos yra susijusi su Zzoline
medziaga, preparatu ar ju deriniu, jtrauktais j straipsnio 1 dalyje minéta sgra$a, nereikia
pateikti 16c straipsnio 1 dalies b, c ir d punktuose nurodyty duomeny. Netaikomos ir
16e straipsnio ¢ bei d punkty nuostatos.”
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Sprendimas Nr. 3052/95

Sprendimo Nr. 3052/95 trecia—sesta konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

»kadangi nacionaliniy priemoniy, uzdraudzianc¢iy gaminius, skaidrumas gali padeéti
greiciau ir deramu lygiu spresti problemas, kurios gali kelti grésme laisvam prekiy
judéjimui, inter alia, laiku derinant tokias priemones arba pakoreguojant jas laikantis
(EB 28) straipsnio;

kadangi, siekiant tokiam skaidrumui sudaryti palankias salygas, turéty buti nustatyta
nesudétinga ir pragmatiska pasikeitimo informacija tarp valstybiy nariy ir Komisijos
tvarka, kad visos problemos, kurios gali kilti ry$§ium su vidaus rinkos veikimu, galéty
buti sprendziamos ir verslo subjektams, ir vartotojams tinkamu badu;

kadangi jvedant $ia tvarka pirmiausia siekiama daugiau suzinoti apie laisvo prekiy
judéjimo principo jgyvendinima nesuderintuose sektoriuose ir nustatyti problemas,
iskylancias siekiant jas tinkamai spresti;

kadangi tokia tvarka turéty buti taikoma tik tada, kai valstybé naré, remdamasi
neatitikimo jos pacios nacionalinéms taisykléms motyvais, imasi priemoniy trukdyti
kitoje valstybéje naréje teisétai pagaminty arba parduodamy prekiy laisvam judéjimui
arba teikimui j rinkai.”
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Sprendimo Nr. 3052/95 1 straipsnyje numatyta:

»Valstybé naré, imdamasi veiksmy sutrukdyti kitoje valstybéje naréje teisétai pagaminto
arba parduodamo tam tikro modelio arba tipo gaminio laisvam judéjimui arba
pateikimui j rinka, atitinkamai prane$a Komisijai tais atvejais, kai $ios priemonés
tiesioginis ar netiesioginis poveikis yra:

— bendras ty prekiy uzdraudimas,

— atsisakymas leisti tas prekes pateikti j rinka,

arba

— tuy prekiy pasalinimas i$ rinkos.”

Sprendimo Nr. 3052/95 4 straipsnio 2 dalyje patikslinama, kad ,$io straipsnio 1 dalyje
minéta informacija yra perduodama per 45 dienas nuo tos dienos, kai buvo imtasi
1 straipsnyje minétos priemonés®.
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Nacionalinés teisés aktai

1990 m. gruodzio 20 d. Vaisty jstatymo Nr. 25/1990 (ley 25/1990 del Medikamento,
BOE, Nr. 306, 1990 m. gruodzio 22 d., p. 38228) 8 straipsnio 1 dalyje numatyta:

,<Siame jstatyme <...> vaistai yra bet kuri zmonéms ar gyviinams skirta vaistiné
medziaga ar juy deriniai, pateikiami kaip turintys savybiy, kurios leidZia uzkirsti kelia
ligoms ar negalavimams, juos diagnozuoti, gydyti, apmalsinti ar i$gydyti, arba daryti
poveikj organizmo funkcijoms ar psichinei basenai. Vaistais taip pat laikomi vaistinés
medziagos ar jy deriniai, kurie gali bati skiriami Zmonéms ar gyvinams prie$ tai
nurodytais tikslais, net jei jie parduodami be ai$kios nuorodos apie juos.”

Pagal [statymo Nr. 25/1990 9 straipsnio 1 dalj ,joks patentuotas vaistas ar kitas
pramoniniu budu pagamintas Zmonéms skirtas vaistas negali buti pateiktas j rinka tol,
kol Ispanijos vaisty agentira néra iSdavusi leidimo prekiauti ir néra jrasytas j patentuoty
vaisty registra arba kol néra iSduotas Bendrijos leidimas pagal Reglamenta <...>
Nr. 2309/93“.

Istatymo Nr. 25/1990 42 straipsnyje, pavadintame ,Zoliniai vaistai“, numatyta:

»1. Augalamsir jy deriniams, o taip pat i§ augaly pagamintiems preparatams ekstrakty,
liofilizaty, distiliaty, tinktaros, nuoviry arba bet kokio kito galeninio preparato forma,
kurie pateikiami kaip turintys terapinj, diagnostinj ar prevencinj poveikj, prireikus
taikytinos magistriniy, oficininiy ar patentuoty vaisty taisyklés atsizvelgiant j konkrety
atvejj ir remiantis teisés aktuose jtvirtintais specifiniais reikalavimais.
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2. Sveikatos ir vartojimo ministerija sudaro sarasa augaly, kuriy pardavimas
visuomenei yra ribojamas ar draudziamas dél jy nuodingumo.

3. Visuomenei gali biti laisvai parduodami tradiciskai vaistiniais laikomi augalai, kurie
sitlomi parduoti nenurodant jy terapiniy, diagnostiniy ar prevenciniy savybiy, taciau jy
iSnesiojamoji prekyba yra draudziama.”

Istatymo Nr. 25/1990 42 straipsnio 2 dalyje nurodytas sarasas pateikiamas 2004 m.
sausio 28 d. Sveikatos ir vartojimo ministerijos jsakymo SCO/190/2004, nustatancio
augaly, kuriy pardavimas visuomenei yra draudziamas ar ribojamas dél jy nuodingumo,
sarasa, priede (Orden SCO/190/2004 por la que se establece la lista de plantas cuya
venta al ptblico queda prohibida o restringida por razén de su toxicidad, BOE, Nr. 32,
2004 m. vasario 6 d., p. 5061, toliau — 2004 m. Jsakymas).

Sio jsakymo 1 straipsnyje patikslinta, kad ,, (j $j sarasa jtraukty augaly), o taip pat jy
pagrindu pagaminty preparaty pardavimas visuomenei draudziamas dél jy nuodin-
gumo” ir kad ,ju naudojimas ir pateikimas j rinka ribojamas patentuoty, magistriniy,
oficininiy, homeopatiniy vaisty gamyba ir tyrimy tikslais“. Siame priede yra
pateikiamos 197 augaly rasys.

1973 m. [sakymo 1 straipsnyje numatyta:

»Preparatai, pagaminti i$ vienos ar keliy rasiy vaistiniy augaly arba i$ ju nesmulkinty
daliy, gabaléliy ar milteliy, jtraukiami j specialy atitinkamy Generalinio sveikatos
direktorato tarnyby registra.”
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To paties jsakymo 2 straipsnyje numatyta:

»1 8i specialy registra nejtraukiami:

a) i$ karto naudojami preparatai, kuriuose yra tik vienos priede nurodytos rusies
vaistinis augalas arba jo dalis ir ant kuriy iSorinés pakuotés tai aiskiai nurodoma;

b) i$ karto naudojami preparatai ekstrakty, tinktaros, distiliaty, nuoviry arba kity
galeniniy preparaty pagrindu, pagaminti i$ vaistiniy augaly, kurie bet kuriuo atveju
laikomi patentuotais vaistais.”

1973 m. Isakymo priede pateikiamas to paties jsakymo 2 straipsnio a punkte nurodytas
vaistiniy augaly rasiy sarasas. Sis sarasas paskutinj karta buvo atnaujintas 1976 m., i ji
jtraukta 119 augaly rasiy.

Akivaizdu, kad kompetentingos Ispanijos institucijos sutapatino ,tradiciskai vaistiniais
laikomus augalus” pagal Istatymo Nr. 25/1990 42 straipsnio 3 dalj ir vaistinius augalus,
esancius 1973 m. [sakymo priede, nes preparatai, kurie, viena vertus, atitinka 1973 m.
Isakymo 2 straipsnio a dalyje keliamas sglygas ir, kita vertus, pateikiami be nuorodos
apie jy terapines, diagnostines ar prevencines savybes, gali buti laisvai parduodami
visuomenei remiantis [statymo Nr. 25/1990 42 straipsnio 3 dalimi.
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Istatyma Nr. 25/1990 panaikino 2006 m. liepos 26 d. Vaisty ir medicinos prekiy
garantijy ir racionalaus naudojimo jstatymas Nr. 29/2006 (ley 29/2006 de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, 2006 m. liepos 27 d. BOE,
Nr. 178, p. 28122), isigaliojes 2006 m. liepos 28 diena. Sio jstatymo 51 straipsnis i$ esmés
atkartoja [statymo Nr. 25/1990 42 straipsnio turinj.

Ikiteisminé procediara

Keliais Komisijos tarnyboms skirtais 2004 m. rastais trys Ispanijos bendrovés Yusadiet
S.A. (toliau — Yusadiet), Laboratorios Tregor S.L. (toliau — Tregor) ir Laboratorios Taxén
S.L. (toliau — Taxon) pasiskundé, kad nuo 2002 m. iki 2003 m. Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Ispanijos vaisty ir medicinos prekiy agentira,
toliau — AEMPS) i$ Ispanijos rinkos pasalino i§ viso daugiau kaip 200 vaistazoliniy
prekiy, nurodydama, kad tai buvo vaistai, kuriems nebuvo gautas leidimas pateikti j
rinkg, nors kitose valstybése narése siomis prekémis teisétai prekiaujama kaip maisto
papildais arba dietiniais produktais. Kitus tuo paciu pagrindu grindziamus skundus
Komisija gavo 2005 ir 2006 metais.

Pagal Siuos skundus AEMPS prekiy priskyrimas vaistams daznai buvo argumentuo-
jamas tuo, kad $ios i rinkos pasalintos prekés buvo pagamintos i$§ vaistiniy augaly,
nejtraukty j 1973 m. [sakymo prieda.

Komisija, manydama, kad minéti sprendimai pasalinti prekes i$ rinkos prie$tarauja EB
28 straipsniui ir kad nepranesus apie $iuos sprendimus buvo pazeisti Sprendimo
Nr. 3052/95 1 ir 4 straipsniai, 2005 m. kovo 21 d. oficialiu pranesimu pareikalavo, kad
Ispanijos valdzios institucijos pateikty paaiskinimus $iuo klausimu.
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Kadangi minéty institucijy atsakymas Komisijos nepatenkino, ji Ispanijos Karalystei
2006 m. balandzio 10 d. i$siunté pagrjsta nuomone, ragindama per du ménesius nuo
$ios nuomonés gavimo imtis butiny priemoniy, kad j ja baty tinkamai atsizvelgta.

Kadangi Ispanijos valdzios institucijos ginc¢ijo Komisijos kaltinimy pagristuma,
pastaroji pareiské §j ieskinj.

Dél tariamo jsipareigojimu pagal EB 28 ir 30 straipsnius nejvykdymo

Saliy argumentai

Komisija tvirtina, kad $iuo metu néra nei augaly ir augaliniy ekstrakty, naudojamy
maisto papilduose, nei vaistazoliniy prekiy priskyrimo vaistams ar maisto papildams
suderinimo Bendrijos lygiu. Ji, be kita ko, pazymi, kad 2002 m. birzelio 10 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su
maisto papildais, suderinimo (OL L 183, p. 51; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk, 29 t., p. 490), nurodo konkrecias taisykles, taikomas maistinéms medziagoms,
i$skyrus vitaminus ir mineralines medziagas, arba kitoms medziagoms, turinc¢ioms
mitybinj arba fiziologinj poveikj, tokioms kaip jvairts augalai ir augaliniai ekstraktai,
kurios turéty biiti nustatytos vélesniame etape.

Nesant tokio suderinimo, vaistazolinés prekeés, kuriomis teisétai prekiaujama vienoje
valstybéje naréje, turéty is principo laisvai judéti remiantis EB 28 straipsnyje numatyta
prekiy judéjimo laisve, nebent jrodoma, kad jos kelia pavojyu zmoniy sveikatai, kaip
numatyta EB 30 straipsnyje.
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Pirmiausia Komisija tvirtina, kad Ispanijos institucijos i§vysté nuolatine administracine
praktika, pagal kuria prekeés i$ vaistiniy augaly, nejtraukty i 1973 m. [sakymo prieda,
sistemiskai priskiriamos vaistams pagal poveikj, kiekvienos i$ jy atzvilgiu neatliekant
iSankstinés analizés, ir todél $ios prekés pasalinamos i§ Ispanijos rinkos, nes joms
nei$duotas leidimas pateikti i rinka.

Pagal Teisingumo Teismo praktika, norint nustatyti, ar preké yra vaistas pagal poveikj,
ar ne, reikia atsizvelgti i jos sudétj, farmakologines savybes, vartojimo bada, platinimo
apimtj, vartotojy turima informacija apie ja ir pavojy, kurj gali sukelti jos vartojimas.
Preke galima priskirti vaistams pagal poveikj tik kiekvienu konkreciu atveju atsizvelgus i
jos farmakologines savybes.

Vien tik tai, kad kitoje valstybéje naréje teisétai gaminamoje ir parduodamoje prekéje
yra j 1973 m. [sakymo prieda nejtrauty vaistiniy augaly, néra pakankamas kriterijus
laikyti tokia preke vaistu ir ja pasalinti i§ Ispanijos rinkos, nes nesuteiktas leidimas ja
pateikti j rinka.

Todél Ispanijos institucijy praktika yra EB 28 straipsniu draudziamam kiekybiniam
apribojimui lygiavercio poveikio priemoné.

Komisija gincija Ispanijos Karalystés teiginj, kad prie§ priimdama sprendima pasalinti
peke i$ rinkos ji atliko i$samy kiekvienos prekeés tyrima. Ji tvirtina, kad skundziamos
praktikos realybé matyti tiek i§ skundy, kuriuos ji gavo i§ tkio subjekty, kuriy
vaistazolinés prekés buvo pasalintos i§ rinkos, tiek ir i§ AEMPS 2004 m. kovo 26 d.
pateikto pranesimo apie prekyba jvairiomis vaistazolinémis prekémis (informe sobre la
comercialization de diversos productos a base de plantas medicinas) bei teismuy
sprendimy, kuriais atmetami $iy dkio subjekty ieskiniai dél sprendimy pasalinti jy
prekes i rinkos, batent 2004 m. birzelio 30 d. Audiencia Nacional administraciniy byly
skyriaus sprendimo, priimto dél Tregor pateikto ieskinio. Be to, ji pabrézia, kad minéta
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valstybé naré nenurodé jokiy individualiy sprendimy pasalinti i§ rinkos ir jy motyvy,
todél ji nejrodé, kad prie§ vaistazolines prekes priskiriant vaistams buvo istirtas
kiekvienas konkretus atvejis.

Antra, Komisijos teigimu, Ispanijos institucijy praktika neturéty bati pateisinama
remiantis EB 30 straipsniu.

Priesingai Teisingumo Teismo praktikoje dél EB 30 straipsnio numatytiems
reikalavimams, sisteminis Ispanijos administracinés praktikos pobudis neleidzia
nustatyti ir jvertinti realy pavoju visuomenés sveikatai, nes neatliekamas i§samus
neigiamo poveikio Zzmoniy sveikatai, kurj gali sukelti nagrinéjamy prekiy vartojimas,
jvertinimas kiekvienu konkreciu atveju. Si praktika grindziama pavojaus prezumpcija,
kuri virsija tai, kas yra bttina ir proporcinga siekiant apsaugoti visuomenés sveikata.

Pirmiausia Ispanijos Karalysté neigia, kad yra Komisijos apibadinta praktika.

Sprendima vaistazolinés prekeés atzvilgiu taikyti teisés aktus, taikomus vaistams, lémé
Sios prekeés sudéties, savybiy, kurias ja gaminanti imoné jai priskiria, ir jos pateikimo
formos analizé. Atliekant $ig analize taip pat nustatoma, ar Sios prekés sudétyje yra
augaly, draudziamy pagal 2004 m. [sakyma arba leidZziamy pagal 1973 m. [sakyma. Si
preké i$ rinkos pasalinama tik tada, kai atlikus $ia analize padaroma i$vada, kad prekyba
nagrinéjama preke turi bati kontroliuojama kaip ir prekyba vaistais.
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Todél toks pasalinimas i$ rinkos yra ne sisteminis, o motyvuojamas patikrintos prekés
pavojingumu. Be to, yra daug Zoliniy prekiy, kuriomis, kaip maisto papildais, laisvai
prekiaujama Ispanijoje.

Konkreciau kalbant apie prekes, kurias pasalinus i§ rinkos buvo pateikti skundai
ikiteisminéje procediroje, Ispanijos Karalysté tvirtina, kad buvo atlikta iSsami ir
individuali kiekvienos $ios prekeés analizé, nustatant jy sudétyje esancias medziagas, o
taip pat i$nagrinéjant jy pateikimo forma ir ty medziagy savybes. Sios analizés
pagrindinis tikslas buvo jvertinti $iy prekiy gebéjima pakoreguoti ar pakeisti
fiziologines funkcijas ir su ju vartojimu susijusj realy ar potencialy pavojy sveikatai.

Sprendimas pasalinti i$ rinkos visas $ias aptariamas prekes buvo grindziamas ne vien
aplinkybe, kad jy sudétyje buvo j 1973 m. [sakymo prieda nejtraukty vaistiniy augaly,
bet ir minétos analizés rezultatais.

Ispanijos Karalystés teigimu, visos prekés, kurias pasalinus i§ rinkos buvo pateikti
skundai ikiteisminéje procediroje, priskirtinos suderintai ,zoliniy vaisty“ savokai pagal
Direktyva 2001/83, nes tai arba prekeés, kurios pateikiamos kaip turincios terapiniy,
gydomuyjy ar prevenciniy savybiy Zmogaus sveikatai, arba prekeés, kuriy paskirtis
nesusijusisu sveikata, bet dél jy farmakologinio poveikio gali atsirasti tam tikri Zzmogaus
fiziologiniy funcijy poky¢iai.

I$ esmés visose Siose prekése buvo viena arba kelios vaistazolinés medziagos, kuriy
galimos pasekmés Zmoniy sveikatai ir kity Europos sveikatos institucijy leidziamas
medicininis panaudojimas buvo nustatyti AEMPS atliktu moksliniu tyrimu.
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Be to, dauguma siy medziagy buvo jtrauktos i 2007 m. sausio 11 d. laikinaji Zoliniy
vaisty saraga, kurj paskelbé Direktyvos 2001/83 16h straipsniu jsteigto Zoliniy vaisty
komiteto Bendrijos monografijy ir sarasy darbo grupé, o tai jrodo, kad sis komitetas jau
priémé sprendima priskirti Sias medziagas zoliniams vaistams. Ispanijos Karalystés
teigimu, tai reiSkia, kad prekes, kurias sudaro minétos medziagos, nei$vengiamai
patenka i ,,Zoliniy vaisty” apibrézima pagal $ia direktyva.

Si valstybé naré priduria, kad pagal Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 2 dalj tais atvejais,
kai kyla abejoniy dél prekeés, kuri atitinka ir vaisto apibrézima pagal $ia direktyva, ir kity
Bendrijos teisés akty reglamentuojamos prekeés apibrézima, ji priskiriama vaistams.

Si valstybé naré mano, kad Ispanijos teisés aktai ir praktika atitinka Teisingumo Teismo
praktika vaisty srityje, i§ kurios, be kita ko, matyti, kad nacionalinés institucijos turi
placia prekeés priskyrimo vaistams diskrecija.

Antra, jei Teisingumo Teismas nuspresty, kad egzistuoja Komisijos skundziama
praktika, jog i$ rinkos pasalintos prekés nebuvo vaistai ir kad toks pasalinimas yra laisvo
prekiy judéjimo apribojimas remiantis EB 28 straipsniu, Ispanijos Karalysté tvirtina,
kad toks pasalinimas buty pateisinamas EB 30 straipsnyje numatyta iS$imtimi, kuria
siekiama apsaugoti visuomenés sveikata.

Viena vertus, dabartiniame moksliniy tyrimy etape yra netikslumuy dél i§ rinkos
pasalinty prekiy nekenksmingumo, kurie, remiantis Teisingumo Teismo praktika ir
ypa¢ 2004 m. vasario 5 d. Sprendimu Komisija pries Prancizijg (C-24/00, Rink.
p. I-1277, 56 punktas), pateisina jy pasalinima i§ rinkos vadovaujantis atsargumo
principu.
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I$ esmés vaistazolinés prekeés beveik visada yra prekés, kuriy saugus vartojimas niekada
nebuvo i$samiai istirtas. Daugeliu atvejy vaistazoliniai preparatai sukélé nepageidau-
jamy pasekmiy, o kartais — sunkiy. Be to, egzistuoja tokiy preparaty ir kity vaisty
saveikos rizika.

Todél vien tai, kad prekéje yra visuomenés sveikatai pavoju kelian¢iy medziagy, yra
nenugincijamas sveikatos instituciju motyvas pasalinti $ias prekes i$ rinkos remiantis
turimomis mokslo ir technikos zZiniomis.

Be to, Ispanijos Karalysté mano, kad Teisingumo Teismo 2004 m. balandzio 29 d.
Sprendime Komisija pries Austrijg (C-150/00, Rink. p. I-3887) atlikta analizé negali buti
taikoma Sioje byloje. IS tiesy, tame sprendime buvo nagrinéjama maisto produkty,
kuriuose yra vitaminy, priskyrimo vaistams pastovi ir bendra praktika, ir Teisingumo
Teismas jsipareigojimy nejvykdyma pagrindé bendru vitaminy nekenksmingumo
principu. Taciau $ioje byloje dauguma nagrinéjamuy prekiy gali sukelti sunkiy pasekmiy
zmoniy sveikatai, juo labiau kad Komisija nepateiké jokiy duomeny, kad buvo jrodytas
minéty prekiy nekenksmingumas.

Kita vertus, sprendima pasalinti i$ rinkos Ispanijos institucijos visada priima tiksliai
kiekvienu atveju atsizvelgdamos i aplinkybiy visuma, tarp kuriy 1973 m. [sakymas
vaidina antraeilj vaidmenj, o atitinkamos jmonés visada turi galimybe kreiptis i teismus,
kurie atlieka i$samia sprendimo pasalinti i§ rinkos kontrole. Be to, $ios jmonés gali
visada prasyti leidimo pateikti preke j rinka kaip vaista. Todél panasu, kad sprendimai
pasalinti i$ rinkos yra proporcingi.
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Papildomai Ispanijos Karalysté mano, kad nagrinéjamy prekiy pasalinimas i$ rinkos
pateisinamas Teisingumo Teismo praktikoje pripazintu imperatyviu vartotojy
apsaugos reikalavimu.

Teisingumo Teismo vertinimas

Dél administracinés praktikos egzistavimo

I$ nusistovéjusios teismy praktikos matyti, kad administraciné praktika gali buti
ieskinio dél jsipareigojimy nejvykdymo objektas, jeigu yra gana pastovi ir bendra (Zr., be
kita ko, 2007 m. balandzio 26 d. Sprendima Komiisija pries Italijg, C-135/05, Rink.
p. 1-3475, 21 punktas).

IS Komisijos rasytiniy pastaby aisku, kad ji kaltina Ispanijos institucijas dél
administracinés praktikos, kai vaistams pagal poveikj sistemiskai priskiriamos ir i$
Ispanijos rinkos pasalinamos, nes joms nesuteiktas leidimas pateikti j rinkg, kitose
valstybése narése teisétai gaminamos ir (arba) parduodamos kaip maisto papildai arba
dietiniai produktai vaistazolinés prekeés vien dél to, kad jy sudétyje esantys vaistiniai
augalai nebuvo jtraukti j 1973 m. [sakymo prieda.

Ispanijos Karalysté tvirtina, kad tokia administraciné praktika neegzistuoja.

Siuo pozitriu, pirmiausia, Ispanijos Karalysté teisingai pabreézia, kad kai kurios prekes,
kurias i$émus i$ Ispanijos rinkos Komisijai pateikti skundai, buvo pasalintos i$§ rinkos
motyvuojant ne tuo, kad jy sudétyje esantys vaistiniai augalai nebuvo jtraukti j 1973 m.
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Isakymo prieda, o tuo, kad sie vaistiniai augalai buvo jtraukti j 2004 m. [sakymo prieda.
Siame priede, kuris atitinka Jstatymo Nr. 25/1990 42 straipsnio 2 dalyje numatyta
sara$a, minimi augalai, kurie dél to, kad yra nuodingi, Ispanijos instituciju nuomone,
gali bati naudojami tik vaistuose.

Taigi prekés i§ tokiy augaly pasalinamos i$ rinkos remiantis [statymo Nr. 25/1990
42 straipsnio 2 dalimi kartu su 2004 m. [sakymu. Pagal $ias nacionalinés teisés nuostatas
$ie augalai yra nuodingi, todél juos ir i$ ju pagamintus prepraratus galima visuomenei
parduoti tik kaip vaistus.

Komisija, kuri 2004 m. [sakymo nenurodé nei oficialiame pranesime, nei pagristoje
nuomoneéje, nei rasytinése pastabose Teisingumo Teismui, neteigia, kad $ios nuostatos,
galimas daiktas, neatitinka Bendrijos teisés.

Antra, kaip tvirtina Ispanijos Karalysté ir kaip patvirtina $io sprendimo 34 punkte
minétas 2004 m. birzelio 30 d. Audiencia Nacional jsakymas, prekybai kai kuriomis
vaistazolinémis prekémis, kuriy sudétyje yra vaistiniy augaly, nejtraukty nei j 1973 m.
Isakymo prieda, nei j 2004 m. [sakymo prieda, nereikia gauti leidimo pateikti j rinka. I$
1973 m. Jsakymo 1 straipsnio matyti, kad norint prekiauti preparatais, pagamintais tik i§
vaistiniy augaly arba jy nesmulkinty daliy, gabaléliy ar milteliy, reikia tik jrasyti siuos
preparatus j Ssiame jsakyme numatyta specialy registra.

Taciau, kalbant apie kitas prekes i$ vaistiniy augaly, nejtraukty j 1973 m. [sakymo
prieda, jy sisteminio priskyrimo vaistams realumas ir pastovumas bei reikalavimas gauti
leidima pateikti j rinka norint jomis prekiauti nustatyti $io sprendimo 34 punkte minétu
AEMPS prane$imu. I$ $io pranesimo matyti, kad, iSskyrus prekes i§ tradiciskai
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vaistiniais laikomy augaly, jtraukty j 1973 m. [sakymo priedg, vaistazolinéms prekéms
taikomi teisés aktai, reglamentuojantys vaisty gamybg, prekyba, platinima ir pardavima.

Sig praktika jteisina nacionaliniai teismai. Sio sprendimo 34 punkte minétame 2004 m.
birzelio 30 d. Sprendime Audiencia nacional administraciniy byly skyrius konstatuoja,
kad vaistazolinés prekés, kuriomis prekiauja Tregor, laikomos vaistais, nes ,jose yra i
1973 m. [sakymo prieda nejtraukty rasiy augaly®.

Be to, visy pirma reikia pazymeéti, kad Ispanijos Karalysté nepateiké jokiy jrodymuy,
pavyzdziui, individualiy pasalinimo i$ rinkos sprendimy, kad prie$ juos priskiriant
vaistams buvo i$tirtas kiekvienas atvejis, atliktas i$samesnis nei paprastas patikrinimas,
ar atitinkamoje prekéje esantys vaistiniai augalai yra jtraukti j 1973 m. arba 2004 m.
jsakymuy priedus. Be to, $i valstybé naré nenurodé jokio prekés, pagamintos i$ vaistiniy
augaly, nejtraukty j 1973 m. [sakymo prieda, ir kuria laisvai prekiaujama, pavyzdzio.
Galiausiai, reikia konstatuoti, kad ji nenurodo, jog nuo 2004 m. iki pagrjstoje
nuomonéje nustatyto termino pabaigos buvo pakeisti nacionalinés teisés aktai arba
AEMPS praktika.

Reikia pridurti, kad nei i$ $ios valstybés narés teiginiy, nei i$ bylos medziagos negalima
daryti iSvados, kad prekiy i$ vaistiniy augaly, nejtraukty j 1973 m. [sakymo prieda,
sistemingo priskyrimo vaistams praktika netaikoma kitose valstybése narése teisétai
gaminamoms arba parduodamoms prekéms. Todél reikia konstatuoti, kad nedaroma
jokio skirtumo dél prekiy kilmés.

IS prie$ tai iSdéstyty samprotavimuy aisku, kad pasibaigus pagristoje nuomonéje
nustatytam terminui skundziama administraciné praktika buvo patvirtinta prekiy is
vaistiniy augaly, nejtraukty nei j 1973 m. [sakymo prieda, nei j 2004 m. [sakymo prieda,
iSskyrus preparatus, pagamintus tik i$ vaistiniy augaly arba ju nesmulkinty daliy,

[-1391



66

67

68

69

2009 M. KOVO 5 D. SPRENDIMAS — BYLA C-88/07

gabaléliy ar milteliy, atzvilgiu ir kad $i praktika yra gana pastovi ir bendra, kad dél jos
buty galima pareiksti ieskinj dél jsipareigojimy nejvykdymo.

Véliau Siame sprendime minint prekes i$ vaistiniy augaly, nejtraukty j 1973 m. [sakymo
prieda, bus turimos omenyje tik prekés i$ vaistiniy augaly, nejtraukty nei j 1973 m.
Isakymo, nei j 2004 m. Jsakymo priedus, i$skyrus preparatus, pagamintus tik i$ vaistiniy
augaly arba jy nesmulkinty daliy, gabaléliy arba milteliy.

Dél priskyrimo vaistui pagal poveikij

I§ Direktyvos 2001/83 2 straipsnio ir 6 straipsnio 1 dalies aisku, kad joks pramoniniu
badu pagamintas vaistas negali bati pateiktas j rinka valstybéje naréje tol, kol tos
valstybés narés kompetentingos institucijos, remdamosi $ia direktyva, néra isdavusios
leidimo pateikti j rinka arba kol jis néra isduotas remiantis Reglamentu (EEB)
Nr. 2309/93.

I$ to matyti, kad nors pramoniniu badu pagaminta preké patenka j Direktyvos 2001/83
1 straipsnio 2 punkte esantj vaisto apibrézima, $ios prekés importuotojui nustatyta
pareiga pries pradedant ja prekiauti importo valstybéje naréje gauti leidima pateikti ja i
rinka pagal $ia direktyva bet kuriuo atveju néra EB 28 straipsniu draudziamas Bendrijos
vidaus prekybos apribojimas (2007 m. lapkri¢io 15 d. Sprendimas Komisija pries
Vokietijg, C-319/05, Rink. p. I-9811, 35 punktas).

Be to, esant dabartinei nacionaliniy teisés akty vaisty gamybos ir platinimo srityje
suderinimo buklei, tai, kad preké priskiriama maisto produktams vienoje valstybéje

I-1392



70

71

72

73

KOMISIJA / ISPANIJA

naréje, nedraudzia valstybéje naréje, j kuria ji importuojama, priskirti jos vaistams, jeigu
ji turi tokiy savybiuy (zr. 2005 m. birzelio 9 d. Sprendima HLH Warenvertrieb ir Orthica,
C-211/03, C-299/03 ir C-316/03—C-318/03, Rink. p. I-5141, 56 punktas ir minéto
sprendimo Komiisija pries Vokietijg 36 ir 37 punktai).

Konkreciau kalbant apie vaistazolines prekes, kaip pazyméjo Komisija, Bendrijos teisés
aktuose néra suderinimo dél $iy prekiy priskyrimo vaistams arba maisto produktams.

Todél pirmiausia reikia patikrinti, ar prekés i$ vaistiniy augaly, nejtraukty j 1973 m.
Isakymo prieda, butinai yra vaistai pagal poveikj remiantis Direktyvos 2001/83
1 straipsnio 2 punkto b papunkciu.

Norédamos nuspresti, ar preké patenka j vaisto apibrézima Direktyvos 2001/83 prasme,
nacionalinés valdZios institucijos, kuriy veiklai taikoma teisminé kontrolé, turi priimti
sprendimus kiekvienu konkreciu atveju atsizvelgdamos j visas prekés savybes, tarp jy,
be kita ko, j sudétj, farmakologines, imunologines ir (arba) metabolines savybes, kurios
gali buiti nustatytos remiantis turimais mokslo duomenimis, vartojimo buda, platinimo
apimtj, vartotojy turima informacija apie ja ir pavojy, kurj gali sukelti jos vartojimas
(minéto sprendimo HLH Warenvertrieb ir Orthica 51 punktas; minéto sprendimo
Komisija pries Vokietijg 55 punktas ir 2009 m. sausio 15 d. Sprendimas Hecht-Pharma,
C-140/07, Rink. p. 1-41, 32 punktas).

Pagal pacios Komisijos paaiskinimus, vaistiniai augalai yra augalai, kurie dél savo
savybiy ir fiziologinio poveikio gali buti naudojami kaip vaisty arba kity prekiy, batent
maisto papildy, ingredientai.
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Taciau vien dél to, kad vienas ar keli vaistiniai augalai patenka j prekés sudétj, negalima
daryti iSvados, kad $i prekeé leidZia atstatyti, pataisyti ar pakeisti fiziologines funkcijas
farmakologiniu, imunologiniu arba metaboliniu btdu arba nustatyti diagnoze
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunkcio prasme.

I$ esmés gali bati, kad dél mazo jose esamos veikliosios medziagos kiekio ir (arba) dél
vartojimo budo vaistazolinés prekeés neturi poveikio fiziologinéms funkcijoms arba turi
nepakankama poveikj, kad galéty bati vaistu pagal poveikj (analogiskai, kalbant apie
vitaminizuotus arba turincius savo sudétyje mineraliniy drusky preparatus, zr. minéto
sprendimo Komisija pries Austrijg 63 punkty; $iuo klausimu taip pat zr. minéto
sprendimo Hecht-Pharma 42 punkta). Siuo atzvilgiu Teisingumo Teismas nusprende,
kad vaistams pagal poveikj negalima priskirti medziagy, kurios, turédamos jtaka
zmogaus kinui, neturi reik§mingo poveikio metabolizmui ir todél, konkreciai kalbant,
nepakeicia jo veikimo salygy (zr. minéto sprendimo Komisija pries Vokietijg 60 punkta
ir minéto sprendimo Hecht-Pharma 41 punkty).

Todél skundziama Ispanijos administraciné praktika tiek, kiek ji sistemiskai taikoma
visoms prekéms i§ vaistiniy augaly, nejtraukty i 1973 m. [sakymo prieds, gali lemti, kad
kai kurios $ios prekés priskiriamos vaistams, nors jos ir negali atstatyti, pataisyti ar
pakeisti zmogaus fiziologiniy funkcijy.

Sios isvados nepaneigia $io sprendimo 43 punkte minéto mokslinio tyrimo rezultatai, i$
kuriy Ispanijos Karalystés teigimu matyti, kad visy i$ rinkos 2002 ir 2003 m. pasalinty
Ynsadiet, Tregor ir Taxon prekiy sudétyje buvo augaly, kurie gali kenkti Zmoniy
sveikatai. I§ esmés, kaip tai pazymi ir generalinis advokatas savo i$vados 40-
42 punktuose, siame moksliniame tyrime nagrinétas paciy vaistiniy augaly kenksmin-
gumas, o ne i$ rinkos pasalinty prekiy farmakologinés, imunologinés ar metabolinés
savybés ir pavojus, kurj gali kelti jy vartojimas. Be to, $is tyrimas susijes tik su 34 augaly
rasimis, o skundziama praktika taikoma visoms prekéms, kurios pagamintos i$ vaistiniy
augaly, nejtraukty j 1973 m. [sakymo prieds, ir kuriy skaicius potencialiai yra neribotas.
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Taip pat reikia atmesti Ispanijos Karalystés argumenta, kad, remiantis Direkty-
vos 2001/83 2 straipsnio 2 dalimi ir atsizvelgiant j abejones $iuo klausimu, prekés i$
vaistiniy augaly, nejtraukty j 1973 m. [sakymo prieda, turi bati priskiriamos vaistams
pagal poveikj.

Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 2 dalj reikia aikinti taip, kad $i direktyva netaikoma
prekei, kurios savybés, kaip vaisto pagal poveikj, néra jrodytos moksliskai, nors
negalima atmesti tokios galimybés (minéto sprendimo Hecht-Pharma 29 punktas).
Galiausiai, atsizvelgiant | Ispanijos administracinés praktikos sisteminj pobudj, gali
bati, kad prekés i§ vaistiniy augaly, nejtraukty j 1973 m. Jsakymo prieda, bus priskirtos
vaistams pagal poveikj, net jei akivaizdu, kad jos tokios néra.

I§ i8déstyty aplinkybiy aisku, kad Siame pagrinde nurodyta Ispanijos administraciné
praktika negali bati pateisinta Direktyva 2001/83.

Dél kliaciy egzistavimo

Todél reikia i$siaiskinti, ar Ispanijos administracinéje praktikoje prekéms i$ vaistiniy
augaly, nejtraukty j 1973 m. [sakymo priedy, taikomas leidimo pateikti j rinka
reikalavimas yra kiekybinio importo apribojimui lygiavercio poveikio priemoné, kurig
draudzia EB 28 straipsnis.

EB 28 straipsnyje jtvirtintas kiekybiniams apribojimams lygiavercio poveikio priemoniy
draudimas taikomas bet kokiai priemonei, galinciai tiesiogiai ar netiesiogiai, i$ tikryjy ar
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potencialiai apriboti Bendrijos vidaus prekyba (zr., be kita ko, 1974 m. liepos 11 d.
Sprendima Dassonville, 8/74, Rink. p. 837, 5 punktas, 2003 m. rugséjo 23 d. Sprendima
Komisija pries Danijg, C-192/01, Rink. p. 1-9693, 39 punktas, minéto sprendimo
Komisija pries Pranciizijg 22 punktas ir minéto sprendimo Komiisija pries Vokietijg
80 punktas).

Sioje byloje nagrinéjama Ispanijos administraciné praktika sudaro klia¢iy Bendrijos
vidaus prekybai, nes teisétai kitoje valstybéje naréje gaminama ir parduodama kaip
maisto papildas ar dietinis produktas preke i$ vaistiniy augaly, nejtraukty i 1973 m.
Isakymo prieds, Ispanijoje galima prekiauti tik atlikus leidimo pateikti j rinka procediira
(analogiskai zr. minéto sprendimo Komisija pries Austrijg 82 punkta ir minéto
sprendimo Komiisija pries Vokietijg 81 punkta).

Todél Siame pagrinde nurodyta Ispanijos administraciné praktika yra kiekybiniam
apribojimui lygiavercio poveikio priemoné pagal EB 28 straipsnj.

Dél pateisinimo egzistavimo

Todél, trecia, reikia patikrinti, ar, kaip tvirtina ir Ispanijos Karalyst¢, $i praktika gali buti
pateisinama Zmoniy sveikatos apsauga, minima EB 30 straipsnyje, arba Teisingumo
Teismo praktikoje nustatytu imperatyviu reikalavimu, kurio tikslas yra vartotojy
apsauga.

Remiantis Teisingumo Teismo praktika, nesant suderinimo ir tuo atveju, kai atsizvelgus
i dabartinius mokslo tyrimus islieka abejoniy, valstybés narés turi pacios nuspresti,
kokiu lygiu jos siekia uztikrinti Zmoniy sveikata ir gyvybe bei ar reikalauti iSankstinio
maisto produkty pateikimo j rinka leidimo, atsizvelgdamos j laisvo prekiy judéjimo
Bendrijoje reikalavimus (Zr. minéto sprendimo Komisija pries§ Danijg 42 punkts,
minéto sprendimo Komisija pries Prancizijg 49 punkta ir minéto sprendimo Komisija
pries Vokietijg 86 punktg).
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Vadinasi, pagal Bendrijos teise i§ principo valstybé naré gali drausti be iSankstinio
leidimo prekiauti maisto produktais, papildytais kitomis maistinémis medziagomis,
kaip antai vitaminai ar mineralinés druskos, nei tos, kuriomis papildyti maisto
produktus yra teiséta pagal Bendrijos teisés aktus (minéto sprendimo Komiisija pries
Danijg 44 punktas, minéto sprendimo Komiisija pries Pranciizijg 51 punktas ir minéto
sprendimo Komiisija pries Austrijg 87 punktas).

Taciau, naudodamosi savo diskrecija, susijusia su visuomenés sveikatos apsauga,
valstybés narés privalo laikytis proporcingumo principo. Jy pasirenkamos priemonés
turi apsiriboti tuo, kas i$ tikryjy reikalinga visuomeneés sveikatos apsaugai uztikrinti,
arba tenkinti imperatyvius reikalavimus, susijusius, pavyzdziui, su vartotojy apsauga.
Jos turi bati proporcingos taip siekiamam tikslui, kurio nebuvo galima pasiekti kitomis
maziau Bendrijos vidaus prekyba ribojan¢iomis priemonémis (Zr. minéto sprendimo
Komisija pries Danijg 45 punkta, minéto sprendimo Komisija pries Prancizijg
52 punkty, minéto sprendimo Komisija pries Austrijg 88 punkty ir minéto sprendimo
Komisija pries Vokietijg 87 punkty).

Be to, kadangi EB 30 straipsnyje numatyta laisvo prekiy judéjimo Bendrijoje principo
isimtis aiSkinama siaurai, nacionalinés valdzios institucijos, kurios ja remiasi, kiekvienu
konkreciu atveju, atsizvelgdamos j nacionalinés mitybos jprocius bei tarptautiniy
mokslo tyrimy rezultatus, turi jrodyti, jog jy reglamentavimas yra butinas siekiant
veiksmingai apsaugoti $ioje nuostatoje numatytus interesus ir kad ypal prekyba
nagrinéjamais produktais sukelia realy pavojy visuomenés sveikatai (minéto sprendimo
Komisija pries Danijg 46 punktas, minéto sprendimo Komiisija pries Pranciizijg
53 punktas, minéto sprendimo Komiisija pries Austrijg 89 punktas ir minéto sprendimo
Komisija pries Vokietijg 88 punktas).

Si teismy praktika, kuri buvo i$vystyta dél maisto produkty, praturtinty tokiomis
maistinémis medziagomis, kaip antai vitaminai ir mineralinés druskos, taip pat taikoma
vaistazolinéms prekéms, skirtoms vartoti Zzmonéms.
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Siuo atveju, nors, kaip buvo priminta $io sprendimo 87 punkte, Bendrijos teisé i$
principo nedraudzia iSankstinio leidimo tvarkos, vis délto reikia pripazinti, kad leidimo
pateikti j rinka iSdavimui pagal Direktyvos 2001/83 8 straipsnj taikomi ypac griezti
reikalavimai (minéto sprendimo Komisija pries Vokietijg 89 punktas). Siuo poziiriu
reikia pazymeéti, kad Ispanijos Karalysté nenurodé, kad visoms ar kai kurioms i$ rinkos
2002 ir 2003 m. pasalintoms prekéms taikoma supaprastinto registravimo procedura,
tokia kaip ta, kuri numatyta Sios direktyvos 16a ir 16i straipsniuose tradiciniams
zoliniams vaistams.

Tokiomis aplinkybémis pareiga gauti leidima pateikti j rinka prie$ pradedant prekiauti
vaistazolinémis prekémis Ispanijos teritorijoje atitinka proporcingumo principa, tik
jeigujiis tikryjy kiekvienu nagrinéjamu atveju yra bittina siekiant uztikrinti visuomenés
sveikata (Siuo klausimu Zr. minéto sprendimo Komiisija pries Austrijg 94 punkta ir
minéto sprendimo Komiisija pries Vokietijg 90 punkty).

Todél toks laisvo prekiy judéjimo apribojimas biitinai turi bati pagristas i§samiu
valstybés narés, kuri remiasi EB 30 straipsniu, nurodomu pavojaus jvertinimu kiekvienu
atveju ($iuo klausimu zr. minéto sprendimo Komisija pries Austrijg 96 punkta ir
Komisija pries Vokietijg 91 punkta).

Kriterijus, kuriuo Ispanijos institucijos remiasi reikalaudamos turéti leidima pateikti j
rinkg, t. y. aplinkybé, kad vaistinis augalas, i$ kurio gaminama preké, néra jtrauktas j
1973 m. [sakymo prieda, neleidzia, remiantis naujausiais moksliniais duomenimis,
atsizvelgti i realy $iy prekiy keliama pavojy visuomenés sveikatai.

I$ i8déstyty aplinkybiy matyti, kad siame pagrinde nurodyta Ispanijos administracine
praktika nesilaikoma Bendrijos teisés reikalavimy, i$plaukianciy i$ $io sprendimo 89-
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93 punktuose minétos Teisingumo Teismo praktikos, o butent issamaus prekybos
vaistazoline preke keliamo pavojaus visuomenés sveikatai jvertinimo kiekvienu
konkreciu atveju reikalavimo.

Zinoma, iikio subjektai gali pragyti jtraukti augala, kurio yra jy prekés sudétyje, j 1973 m.
Isakymo prieda. Remiantis pacios Ispanijos Karalystés paaiskinimais, tkio subjekto
prasymas jtraukti augala j §j prieda gali bati patenkintas, tik jei jis jrodo, kad augalas yra
naudojamas tradiciskai. Taciau aplinkybé, kad prekés sudétyje yra vaistinio augalo,
kuris néra tradiciskai vartojamas, nebutinai reiskia, kad $is produktas kelia pavojy
visuomeneés sveikatai.

Be to, kalbant apie veiksminga vartotojy apsauga, kuria taip pat nurodo Ispanijos
Karalyste, akivaizdu, jog siekis uztikrinti, kad vartotojai baty tinkamai informuojami
apie produktus, kuriuos jie vartoja, yra teisétas (minéto sprendimo Komisija pries
Pranciizijg 74 punktas).

Taciau $i valstybé naré nepaaiskino, kodél atitinkamo Zenklinimo, informuojancio
vartotojus apie vaistazoliniy prekiy pobudj, sudétj ir savybes, nepakanka siekiant
igyvendinti §j tiksla, kai $iy prekiy priskyrimas vaistams néra pateisinamas visuomenés
sveikatos priezastimis (analogiskai zr. sprendimo Komiisija pries Pranciizijg 75 punkta).

Todél pirmasis pagrindas, susijes su EB 28 ir 30 straipsniy pazeidimu, yra pagristas.
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Dél tariamo jsipareigojimy pagal Sprendimo Nr. 3052/95 1 ir 4 straipsnius
nejvykdymo

Saliy argumentai

Komisija mano, kad Ispanijos Karalysté turéjo jai pranesti apie pasalinimo i$§ rinkos
priemones, kuriy buvo imtasi 2002 ir 2003 m. Yusadiet, Tregor ir Taxdn prekiy
atzvilgiu, ir tai ji turéjo padaryti per 45 dienas skaiciuojant nuo dienos, kai buvo imtasi
kiekvienos i$ $iy priemoniy. To nepadariusi ji pazeidé Sprendimo Nr. 3052/95 1 ir
4 straipsnius.

Ji tvirtina, kad Ispanijos institucijy i$ rinkos pasalintomis vaistazolinémis prekémis
buvo teisétai prekiaujama kitose valstybése narés kaip maisto papildais ar dietiniais
produktais.

Ji tvirtina, kad Ispanijos institucijos buvo informuotos apie $ia aplinkybe. I§ esmés
imonés, kuriy prekés buvo pasalintos i$ rinkos, nurodé minétoms institucijoms, kad kai
kurios $ios prekés buvo teisétai gaminamos arba jomis buvo teisétai prekiaujama kitose
valstybése narése. Be to, Komisija jau atsizvelgé  $ia aplinkybe savo Ispanijos Karalystei
pateiktoje pagristoje nuomonéje, o pastaroji jos negincijo.

Ispanijos Karalysté tvirtina, kad i$ rinkos pasalintos prekés buvo gaminamos Ispanijoje
ir kad Ynsadiet, Tregor ir Tuxon niekada nepateiké Ispanijos institucijoms dokumenty,
jrodanciy, kad siomis prekémis buvo teisétai prekiaujama kitoje valstybéje naréje. Taip
pat Komisija iki $iol nepateiké jokios konkrecios informacijos $iuo klausimu.
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Vadinasi, remiantis Sprendimo Nr. 3052/95 1 straipsniu, kadangi $iame sprendime
numatyta procedira nebuvo taikyta, Ispanijos Karalysté neprivaléjo pranesti apie
minétus sprendimus pasalinti i$ rinkos.

Teisingumo Teismo vertinimas

Pagal Sprendimo Nr. 3052/95 1 straipsnj: ,valstybé naré, imdamasi veiksmy sutrukdyti
kitoje valstybéje naréje teisétai pagaminto arba parduodamo tam tikro modelio arba
tipo gaminio laisvam judéjimui arba pateikimui j rinka, atitinkamai pranesa Komisijai
tais atvejais, kai $ios priemonés tiesioginis ar netiesioginis poveikis yra“, be kita ko,
»bendras ty prekiy uzdraudimas®, ,atsisakymas leisti tas prekes pateikti j rinka“ arba ,,ty
prekiy pasalinimas i$ rinkos”.

Sprendime 3052/95 numatyta ,priemoné” reiskia bet kokia priemone, kurios émeési
valstybé naré, iSskyrus teismo sprendima, ir kuri pasireiskia laisvo prekiy, teisétai
pagaminty arba pateikty j rinka kitoje valstybéje naréje, judéjimo apribojimu, nepaisant
jos formos arba ja taikancios institucijos (2002 m. birzelio 20 d. Sprendimas
Radiosistemi, C-388/00 ir C-429/00, Rink. p. 1-5845, 68 punktas ir 2005 m.
lapkri¢io 10 d. Sprendimas Komisija pries Portugalijg, C-432/03, Rink. p. 1-9665,
57 punktas).

Sprendimo Nr. 3052/95 1 straipsnyje vartojami zodziai ,.kitoje valstybéje naréje teisétai
pagaminto arba parduodamo tam tikro modelio arba <...> tipo gaminio” reiskia, kad
$ioje nuostatoje atitinkamai valstybei narei tenka numatyta pareiga pranesti ne tik apie
kitoje valstybéje naréje pagamintos arba parduodamos prekés pasalinima i$ rinkos, bet
ir apie jos teritorijoje gaminamy prekiy pasalinima i$ rinkos, kai to paties modelio ar
tipo prekeés teisétai gaminamos ir (arba) jomis teisétai prekiaujama kitoje valstybéje
naréje ir buty tokios pacios pasalinimo priemonés objektas, jei jos bty importuotos i
aptariama valstybe nare.
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Sis aiskinimas taip pat atitinka Sprendimo Nr. 3052/95 tiksla. Vien tai, kad egzistuoja
valstybés narés teisés aktai ar praktika, kurie taikytini nei$skiriant nacionaliniy ir
importuoty prekiy, gali atgrasinti ukio subjektus nuo kitoje valstybéje naréje teisétai
gaminamuy ar prekiaujamy prekiy importo j $ia valstybe nare ir todél gali riboti Siy
prekiy laisva judéjima.

Taciau Sprendimo Nr. 3052/95 1 straipsnyje numatyta pareiga pranesti tenka
atitinkamai valstybei narei tik jei ji Zino arba protingai turéty zinoti, kad priemoneg,
kurios ji émeési, gali trukdyti prekiauti jos teritorijoje teisétai kitoje valstybéje naréje
pagamintomis ir parduodamomis prekémis. Komisija privalo pateikti jrodymus $iuo
aspektu.

Todél siuo atveju reikia patikrinti ar tada, kai 2002 ir 2003 m. Ispanijos institucijos
pasalino i$ Ispanijos rinkos Yusadiet, Tregor ir Taxon prekes, pirma, egzistavo prekes,
pagamintos i$ vaistiniy augaly, nejtraukty j 1973 m. [sakymo prieds, ir kurios buvo
kitoje valstybéje naréje teisétai gaminamos ir (arba) jomis buvo teisétai prekiaujama, ir,
antra, ar Ispanijos institucijos apie tai Zinojo.

Siuo pozitriu Ispanijos Karalysté tvirtina, kad pati Komisija pateikdama pagrista
nuomong informavo, kad tam tikros prekés, kuriomis Ispanijoje prekiauja Ynsadiet ir
kurios buvo pasalintos i$ Ispanijos rinkos, buvo teisétai gaminamos Biover NV Belgijoje,
kurioje joms buvo iSduotas Belgijos sveikatos ir socialiniy reikaly ministerijos
pazyméjimas.

Taciau, kaip teisingai tvirtina ir Komisija, tuoj pat po 2003 m. liepos 15 ir 16 d. atlikto
tyrimo Yusadiet buveinéje, pastaroji informavo Ispanijos institucijas, kad Biover
kategorijos prekés buvo importuotos i$ Belgijos, kurioje jos buvo teisétai gaminamos ir
jomis buvo teisétai prekiaujama, ir dar karta pateiké sia informacija savo ieskinyje dél
sprendimo pasalinti $ias prekes i$ Ispanijos rinkos.
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Komisija taip pat teisingai pazyméjo, kad Ispanijos institucijos negincijo $iy prekiy
belgiskos kilmés, nes tai buvo nurodyta AEMPS faksimiléje, pateiktoje Ynsadiet
2003 m. lapkric¢io 21 diena.

Be to, reikia pabrézti, kad Sprendime Nr. 3052/95 jtvirtinta pasikeitimo informacija tarp
valstybiy nariy ir Komisijos procediira siekiama ne apsaugoti kurio nors tukio subjekto
teises, o nustatyti laisvo prekiy judéjimo jgyvendinimo problemas turint tiksla jas
tinkamai isspresti. Todél, kai Ispanijos institucijos buvo informuotos apie tai, kad Biover
kategorijos prekés buvo importuotos i$ Belgijos, jos, nesiteisindamos tariamu Ynsadiet
neveikimu, privaléjo, jei mané, kad nepakanka jrodymuy, jog Sios prekés buvo teisétai
gaminamos ir (arba) jomis buvo teisétai prekiaujama Belgijoje, patikrinti $ig aplinkybe
Belgijos institucijose, remdamosi EB 10 straipsnyje numatyta lojalaus bendradarbia-
vimo pareiga.

Todél antrasis pagrindas, susijes su Sprendimo Nr. 3052/95 1 ir 4 straipsniy pazeidimu,
taip pat yra pagrjstas.

Atsizvelgus j visa tai, kas iSdéstyta, reikia pripazinti, kad:

— remdamasi administracine praktika, pagal kuria i$ rinkos pasalinamos visos prekeés,
kuriose yra vaistiniy augaly, nejtraukty nei j 1973 m. [sakymo, nei j 2004 m.
Isakymo prieds, i$skyrus preparatus, pagamintus tik i§ vieno ar keliy vaistiniy
augaly arba jy nesmulkinty daliy, gabaléliy ar milteliy, nes konstatuojama, kad $ios
prekés yra vaistai, kuriais prekiaujama be privalomo leidimo pateikti j rinka,
pasalinusi i$ rinkos vaistazolines prekes, kurios yra teisétai gaminamos ir (arba)
jomis teisétai prekiaujama kitose valstybése narése, ir
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— nepraneSusi apie $ig priemone Komisijai,

Ispanijos Karalysté nejvykdé jsipareigojimy pagal EB 28 ir 30 straipsnius bei Sprendimo
Nr. 3052/95 1 ir 4 straipsnius.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Procediros reglamento 69 straipsnio 2 dalj pralaiméjusiai Saliai nurodoma
padengti bylinéjimosi islaidas, jei laiméjusi Salis to prasé. Kadangi Komisija prasé
priteisti bylinéjimosi islaidas i$ Ispanijos Karalystés ir pastaroji pralaiméjo bylg, ji turi jas
padengti.

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

1. Ispanijos Karalysté
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remdamasi administracine praktika, pagal kurig i$ rinkos pasalinamos
visos prekés, kuriose yra vaistiniy augaly, nejtraukty nei j i§ dalies pakeisto
1973 m. spalio 3 d. Ministro isakymo dél specialaus vaistazZoliniy
preparaty registro jsteigimo (Orden Ministerial por la que se establece
el registro especial para preparados a base de especies vegetares
medicinales) prieda, nei j 2004 m. sausio 28 d. Sveikatos ir vartojimo
ministerijos jsalkymo SCO/190/2004, nustatancio augaly, kuriy parda-
vimas visuomenei yra draudziamas ar ribojamas dél ju nuodingumo,
sara$a (Orden SCO/190/2004 por la que se establece la lista de plantas
cuya venta al publico queda prohibida o restringida por razén de su
toxicidad), priedy, isskyrus preparatus, pagamintus tik i$ vieno ar keliy
vaistiniy augaly arba jy nesmulkinty daliy, gabaléliy ar milteliy, nes
konstatuojama, kad Sios prekés yra vaistai, kuriais prekiaujama be
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privalomo leidimo pateikti j rinka, pasalinusi i$ rinkos vaistazolines
prekes, kurios yra teisétai gaminamos ir (arba) jomis teisétai prekiaujama
kitose valstybése narése, ir

— nepranesusi apie $ia priemone Europos Bendrijy Komisijai,

nejvykdé jsipareigojimuy pagal EB 28 ir 30 straipsnius bei 1995 m. gruo-
dzio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo Nr. 3052/95/EB,
nustatancio pasikeitimo informacija apie nacionalines priemones, neatitin-
kancias laisvo prekiy judéjimo principo, tvarka Bendrijoje, 1 ir 4 straipsnius.

2. Ispanijos Karalysté padengia bylinéjimosi islaidas.

Parasai.
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