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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (astuntoji kolegija) SPRENDIMAS

2020 m. balandzio 23 d.*

,PraSymas priimti prejudicinj sprendima — Zmonéms skirti vaistai — Direktyva 2001/83/EB — 62 ir
69 straipsniai — Homeopatiniy vaisty zenklinime ir informaciniame lapelyje pateikiama informacija —
Issamus informacijos sarasas arba galimybé papildyti pacientui naudinga informacija, suderinama su

vaisto charakteristiky santrauka — Nurodymai apie homeopatiniy vaisty dozavima“
Sujungtose bylose C-101/19 ir C-102/19
dél Bundesverwaltungsgericht (Federalinis administracinis teismas, Vokietija) 2018 m. lapkri¢io 6 d.
nutartimis, kurias Teisingumo Teismas gavo 2019 m. vasario 11 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikty
dviejy prasymuy priimti prejudicinj sprendima bylose
Deutsche Homo6opathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG
pries
Vokietijos Federacine Respublika

TEISINGUMO TEISMAS (astuntoji kolegija)

kurj sudaro kolegijos pirmininké L. S. Rossi, teiséjai J. Malenovsky (praneséjas) ir F. Biltgen,
generalinis advokatas H. Saugmandsgaard Qe,
kancleris A. Calot Escobar,
atsizvelges i rasytine proceso dalj,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Deutsche Homoopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG, atstovaujamos advokato
A. Pannenbecker,

— Vokietijos Federacinés Respublikos, atstovaujamos K. Hechinger,

— Graikijos vyriausybés, atstovaujamos V. Karra, S. Charitaki ir S. Papaioannou,

— Italijos vyriausybés, atstovaujamos G. Palmieri, padedama avvocato dello Stato F. De Luca,
— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos B. Majczyna,

— Europos Komisijos, atstovaujamos A. C. Becker ir A. Sipos,

* Proceso kalba: vokiec¢iy
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atsizvelges j sprendimg, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone, nagrinéti byla be
isvados,

priima §j

Sprendima
Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 311, 2001, 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, 2004, p. 34)
(toliau — Direktyva 2001/83), 62 ir 69 straipsniy isaiskinimo.
Sie prasymai pateikti nagrinéjant du Deutsche Homéopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG

(toliau — DHU) ir Vokietijos Federacinés Respublikos gincus dél atsisakymo jregistruoti homeopatinius
vaistus, kuriy informaciniame lapelyje yra nurodymai apie dozavima.

Teisinis pagrindas

Sagjungos teisé
Direktyvos 2001/83 2, 5, 17, 21, 23, 25 ir 40 konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

»(2) Pagrindinis taisykliy, reguliuojanc¢iy vaisty gamyba, platinima ir vartojima, tikslas — visuomenés
sveikatos apsauga.

<...>

(5) Taigi sios kliatys turi buti pasalintos; <...> atsizvelgiant j tai, kyla batinybé [siekiant $io tikslo
butina] suderinti atitinkamas nuostatas.

<o>

(17) Batina priimti specialias nuostatas dél imunologiniy, homeopatiniy vaisty, radioaktyviyjy
preparaty ir vaisty, pagaminty i§ Zmogaus kraujo ar Zmogaus plazmos.

<>

(21) Atsizvelgiant j $iy homeopatiniy vaisty ypatingas charakteristikas, tokias kaip labai mazas juose
esanciy aktyviyju elementy kiekis bei probleminis jprasty statistiniy metody, susijusiy su ju
klinikiniais tyrimais, taikymas, pageidautina tiems homeopatiniams vaistams, kurie registruojami
be terapiniy indikacijy ir pacientui nepavojinga vaisty forma bei dozuote, taikyti specialia
supaprastinta registravimo tvarka.

<...>

(23) Visy pirma pageidautina, kad homeopatiniy vaisty vartotojams buty labai aiskiai pasakyta apie
homeopatinj vaisty pobtdj ir pateikti pakankamai jy kokybés ir saugos garantijy.
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(25) Iprastinés leidimus prekiauti vaistais reglamentuojancios taisyklés turéty buti taikomos
homeopatiniams vaistams, kurie registruojami nurodant terapines indikacijas arba tokia forma,
kad gali padaryti zala, kurig reikia suderinti su norimu terapiniu poveikiu. Ypac tos valstybés
narés, kurios turi homeopatinio gydymo tradicijas, turéty taikyti konkrec¢ias bandymy ir tyrimuy,
skirty $iy vaisty saugai ir veiksmingumui nustatyti, rezultaty vertinimo taisykles, jeigu jos apie tai
praneSa Komisijai.

<>

(40) Nuostatose, reguliuojanciose informacijos pateikima vartotojams, turi bati numatyta auksto lygio
vartotoju apsauga, kad vaistai buaty tinkamai vartojami remiantis i$samia ir suprantama
informacija.”

Direktyvos 2001/83 1 straipsnyje nustatyta:

,Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

<>

5) Homeopatinis vaistas:
Bet kuris vaistas, pagamintas Europos farmakopéjoje aprasytu homeopatinés gamybos badu arba,
jei jo néra, valstybése narése dabar oficialiai naudojamose farmakopéjose aprasytu budu i$
produkty, vadinamy homeopatinémis medziagomis.
Homeopatinis vaistas gali biti sudarytas i§ daugelio komponenty.

<>

25) Zenklinimas:
Informacija ant pirminés [iSorinés] arba antrinés [vidinés] pakuotés.

26) Informacinis lapelis:
Prie vaisty pridedamas lapelis, suteikiantis vartotojui informacija.

<>

Sios direktyvos 8 straipsnio 3 dalyje nustatyta:

»Prie paraiSkos [kad buty gautas leidimas prekiauti vaistu] yra pridedama S$is detalus aprasas ir
dokumentai, pateikiami pagal I prieda:

<>
e) terapinés indikacijos, kontraindikacijos ir nepageidaujama reakcija;
f) dozavimas, vaisty forma, jvedimo budas ir trukmé;

“

<...>
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Minétos direktyvos 11 straipsnyje nustatyta:
»Produkto charakteristiky santraukoje toliau nurodyta tvarka turi bati pateikiama tokia informacija:
<>
4. Kklinikiné informacija:
<>
4.2. dozavimas ir vartojimo metodas suaugusiems ir, jei reikia, vaikams,
<>

Tos pacios direktyvos 14 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyta:

»1. Speciali supaprastinta registravimo procedira gali bati taikoma tik tiems homeopatiniams vaistams,
kurie atitinka Sias salygas:

— jie yra skirti gerti ar vartoti iSoriskai,

— vaisto zenklinime ar kitokioje susijusioje informacijoje nepateikiamos jokios specifinés terapinés
indikacijos,

— vaistas pakankamai praskiestas, kad bty saugus; konkreciai — tame vaiste negali buti daugiau kaip

viena de$imt tukstantoji motininés tinktaros arba daugiau kaip viena $imtoji maziausios alopatijoje
naudojamos dozés veikliyju sudedamyjy daliy, kurioms esant alopatiniame vaiste reikia pateikti

gydytojo recepta.
<>
2. 4 straipsnio 4 dalyje, 17 straipsnio 1 dalyje ir 22—-26, 112, 116 ir 125 straipsniuose nurodyti kriterijai
bei tvarkos taisyklés analogiskai taikomos specialiai supaprastintai homeopatiniy vaisty registravimo
procedirai, i$skyrus gydomojo poveikio jrodyma.”

Direktyvos 2001/83 16 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»2Homeopatiniai vaistai, i$skyrus minimus 14 straipsnio 1 dalyje, yra aprobuojami ir Zenklinami pagal 8,
10, 104, 10b, 10c ir 11 straipsnius.”

Sios direktyvos 58 straipsnyje nurodyta:

»Informacinis lapelis vartotojams informuoti privalo buti jdétas j visy vaisty pakuotes, isskyrus tuos
atvejus, kai visa 59 ir 62 straipsniuose reikalaujama informacija yra pateikiama ant antrinés [iSorinés]
ar pirminés [vidinés] pakuoteés.”

Sios direktyvos 59 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»Informacinis lapelis turi bati sudarytas pagal vaisty charakteristiky santrauka tokia tvarka:

<>

d) batini ir jprasti nurodymai dél tinkamo vaisto vartojimo, visy pirma:
i) dozavimas;
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ii) vartojimo budas ir, jei reikia, vartojimo metodas;
<>
Sios direktyvos 62 straipsnyje nurodyta:
»Ant antrinés [iSorinés] pakuotés ir informaciniame lapelyje gali buati pateikiami simboliai arba
piktogramos, skirtos paaiskinti tam tikrai 54 straipsnyje ir 59 straipsnio 1 dalyje minétai informacijai ir
bet kuriai kitai informacijai, suderintai su vaisty charakteristiky santrauka, jeigu ji yra naudinga
pacientui ir neturi jokiy reklaminio pobudzio elementy.”
Direktyvos 2001/83 68 straipsnyje numatyta:
»Nepazeidziant 69 straipsnio nuostaty, homeopatiniai vaistai zenklinami pagal $ioje dalyje nurodytas
nuostatas ir yra atpazjstami pagal ju homeopatinio pobudzio aiskios ir jskaitomos formos nuoroda ant
ju etikeciy.”
Sios direktyvos 69 straipsnyje nustatyta:

»1. Be aiskaus zyméjimo uzrasu ,homeopatiniai vaistai“, 14 straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty etiketése
ir, kur galima, informaciniuose lapeliuose yra pateikiama tik si informacija:

— mokslinis zaliavos (-y) pavadinimas (-ai) ir skiedimo laipsnis naudojant farmakopéjos simbolius
pagal 1 straipsnio 5 dalj; jei homeopatinj vaista sudaro dvi ar daugiau zaliavy, ju moksliniai
pavadinimai etiketéje gali buti papildyti sugalvotu pavadinimu,

— asmens, turincio leidima prekiauti vaistuy, ir tam tikrais atvejais — gamintojo pavadinimas ir adresas,

— vartojimo budas ir, jei reikia, laikymo budas,

— tiksli tinkamumo vartoti pabaigos data (ménuo, metai),

— vaisty forma,

— kiekis, skirtas parduoti,

— jei reikia, ypatingos laikymo salygos;

— jei reikia, specialus jspéjimas apie vaista,

— gamybos serijos numeris,

— registracijos numeris,

— uzrasas ,homeopatiniai vaistai be patvirtinty terapiniy indikacijy®,

— ispéjimas vartotojui konsultuotis su gydytoju, jei simptomai islieka.

2. Nepaisydamos $io straipsnio 1 dalies, valstybés narés gali reikalauti vartoti tam tikrus Zenklinimo
tipus, kad bty nurodyta:

— $iy vaisty kaina,

— socialinio draudimo organizaciju apmokéjimo kompensavimo salygos.”
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Vokietijos teisé

Pagal 2005 m. gruodzio 12 d. paskelbtos redakcijos Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Prekybos vaistais jstatymas) (BGBI. I, p. 3394), paskutinj karta i§ dalies pakeisto 2017 m. liepos 18 d.
jstatymu (BGBI. 1, p. 2757) (toliau — AMG), 38 straipsnio 1 dalies pirma sakinj gatavi vaistai, kurie
laikomi vaistais pagal AMG 2 straipsnio 1 dalj arba 2 dalies 1 punkty, gali buti pateikiami rinkai kaip
homeopatiniai vaistai, patenkantys j $io jstatymo taikymo sritj, tik jeigu jie yra jtraukti j
kompetentingos aukstesniosios federalinés institucijos tvarkoma homeopatiniy vaisty registra.

Pagal AMG 38 straipsnio 2 dalies pirma sakinj, siejama su 22 straipsnio 1 dalies 10 punktu,
registracijos parai$koje, be kita ko, turi buti pateikta informacija apie dozavima. Kompetentinga
aukstesnioji federaliné institucija privalo atsisakyti registruoti tuo atveju, jeigu pateikti dokumentai yra
neissamis (AMG 39 straipsnio 2 dalies 1 punktas) arba jeigu kyla pagristy jtarimy, kad pagal paskirtj
vartojamas vaistas sukels zalinga poveikj, vir$ijantj medicinos mokslo nustatyta priimtina lygi (AMG
39 straipsnio 2 dalies 4 punktas).

Pagal AMG 11 straipsnio 3 dalies pirma sakinj, siejama su 10 straipsnio 4 dalimi, informacija apie
dozavima nelaikoma privaloma informacija informaciniame lapelyje. Taciau pagal AMG 10 straipsnio
4 dalies pirmo sakinio 7 punkta privaloma informacija apima jspéjimus, jskaitant kitokia informacija nei
ta, kuri numatyta Sgjungos teiséje, jeigu ji butina saugiam vartojimui.

Savanoriskai informaciniame lapelyje teikiama informacija pagal AMG 11 straipsnio 3 dalies pirma
sakinj, siejama su 1 dalies septintu sakiniu, priimtina tiek, kiek ji susijusi su vaisto vartojimu, svarbi
paciento $vietimui sveikatos klausimais ir nepriestarauja informacijai pagal AMG 1la straipsnj
(charakteristiky santraukai).

Pagrindinés bylos ir prejudiciniai klausimai

2009 m. birzelio 8 d. ir 12 d. DHU pateiké Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas, Vokietija, toliau — Institutas) paraiskas jregistruoti
du homeopatinius vaistus — ant odos tepti skirtus kremus, t. y. Calcium fluoratum Lotio biocheminé
veiklioji medziaga Nr. 1 (byla C-101/19) ir Silicea Lotio biocheminé veiklioji medziaga Nr. 11 (byla
C-102/19).

Siy vaisty informaciniuose lapeliuose buvo pateikti tokie panasiai suformuluoti nurodymai apie
dozavima:

»Jei nepaskirta kitaip, jprastai [vaisto pavadinimas] vartojamas taip: reikia tepti 1-2 kartus per diena.
Uztepkite plona sluoksnj kremo ir Svelniai jtrinkite. Homeopatiniy vaisty negalima ilgai vartoti,

nepasitarus su gydytoju.”

2011 m. gruodzio 23 d. sprendimais Institutas leido jregistruoti prasomus vaistus su salyga, kad DHU
pasalins $iuose informaciniuose lapeliuose pateiktus nurodymus apie dozavima.

Dél siy sprendimy pateiktus DHU skundus atmeté pirmosios instancijos administracinis teismas,
véliau — apeliacinis administracinis teismas; $is, be kita ko, nurodé, kad:

— informacija apie dozavima néra nei vaisto privalomoji informacija, nei jo esmines savybes nurodanti
informacija,

— §i informacija negali bati registravimo procediros objektas vien dél to, kad per registravimo
procediira DHU privalo pateikti informacija apie dozavima, ir

6 ECLIL:EU:C:2020:304
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— taikytinuose teisés aktuose nenumatyta, kad dozavima reikia priskirti prie informacijos apie
registruotus homeopatinius vaistus, ir bet kuriuo atveju dozavimas néra informacija, svarbi
paciento $vietimui sveikatos klausimais.

Kadangi dél $iuo atveju iskelto teisinio klausimo svarbos DHU buvo leista pateikti kasacinj skunda, ji
pateiké kasacinj skunda prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui.

Siomis aplinkybémis Bundesverwaltungsgericht (Federalinis administracinis teismas, Vokietija) nutaré
sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus, vienodai
suformuluotus sujungtose bylose C-101/19 ir C-102/19:

»1. Ar Direktyvos [2001/83] 69 straipsnyje yra i$samiai reglamentuotas leidziamas [minétos direktyvos]
14 straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty informacinio lapelio turinys, ar jame gali bati pateikiama
kitokia informacija, kaip apibrézta Sios direktyvos 62 straipsnyje?

2. Ar informacija apie Direktyvos [2001/83] 14 straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty dozavima gali bati
laikoma pacientui naudinga informacija, kaip tai suprantama pagal Sios direktyvos 62 straipsnj?“

Dél prejudiciniy klausimy

Savo dviem klausimais, kuriuos reikia nagrinéti kartu, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas i$ esmés siekia iSsiaiskinti, ar Direktyva 2001/83 reikia aiSkinti taip, kad pagal ja draudziama jos
69 straipsnyje nurodytame informaciniame lapelyje pateikti kitokia informacija, nei i$vardyta Sioje
nuostatoje, konkrec¢iai nurodymus apie atitinkamy homeopatiniy vaisty dozavima pagal minéta
nuostata.

Pirma, reikia pazymeéti, kad Direktyvos 2001/83 69 straipsnio 1 dalis skirta tik homeopatiniams
vaistams, kurie S$ios direktyvos 1 straipsnio 5 punkte apibrézti kaip vaistai, pagaminti Europos
farmakopéjoje aprasytu homeopatinés gamybos budu arba, jeigu jo néra, valstybése narése dabar
oficialiai naudojamose farmakopéjose aprasytu budu i§ produkty, vadinamy ,homeopatinémis
medziagomis®, ir kurie pagal §ia nuostata gali bati sudaryti i§ daugelio komponenty.

Vis délto i§ Direktyvos 2001/83 III dalyje ,Pateikimas j rinka“ esanciame 2 skyriuje ,Specifinés
nuostatos, taikomos homeopatiniams vaistams® jtvirtinty 13—16 straipsniy matyti, kad $ioje direktyvoje
yra atskiriami homeopatiniai vaistai, kuriems reikalingas leidimas prekiauti, nuo homeopatiniy vaisty,
kuriems taikoma speciali supaprastinta registravimo tvarka.

Viena vertus, i§ Direktyvos 2001/83 16 straipsnio 1 dalies, siejamos su jos 25 konstatuojamaja dalimi,
matyti, kad homeopatiniams vaistams, pateikiamiems rinkai nurodant terapines indikacijas arba tokia
forma, kad gali kelti pavojy, taikomos jprastos leidimo prekiauti vaistais taisyklés.

Kita vertus, pagal Sios direktyvos 14 straipsnio 1 dalj, j kuria daroma aiski nuoroda sios
direktyvos 69 straipsnyje, speciali supaprastinta registravimo procedtra gali bati taikoma tik tiems
homeopatiniams vaistams, kurie atitinka tris kumuliacines salygas, t. y. kad jie yra skirti gerti ir vartoti
iSoriskai, kad vaista Zenklinant ar bet kurioje su vaistu susijusioje informacijoje néra jokios specifinés
terapinés indikacijos ir kad vaistas pakankamai praskiestas, kad buty saugus (Siuo klausimu zr.
2005 m. geguzés 12 d. Sprendimo Meta Fackler, C-444/03, EU:C:2005:288, 16 punktg).

Antra, Direktyvos 2001/83 69 straipsnio 1 dalis yra V antrastinéje dalyje ,Zenklinimas ir informacinis
lapelis®.

ECLIL:EU:C:2020:304 7
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Pagal $ios direktyvos 1 straipsnio 25 punkta savoka ,zenklinimas® turi bati suprantamas kaip reiskiantis
sinformacija ant antrinés [i$orinés] arba pirminés [vidinés] pakuotés“. Sios direktyvos 1 straipsnio
26 punkte savoka ,informacinis lapelis“ apibréziama kaip ,prie vaisty pridedamas lapelis, suteikiantis
vartotojui informacija®.

Dél pastarosios sgvokos pirmiausia reikia pazyméti, kad Direktyvos 2001/83 58 straipsnyje nurodyta,
jog informacinis lapelis privalo buti jdétas j visy vaisty pakuotes, iSskyrus tuos atvejus, kai visa $ios
direktyvos 59 ir 62 straipsniuose reikalaujama informacija yra pateikiama ant iSorinés ar vidinés
pakuoteés.

Be to, minétos direktyvos 59 straipsnio 1 dalyje nustatyta, jog informaciniame lapelyje turi bati
pateiktos indikacijos, informacija ir nurodymai, tarp kuriy yra ,butini ir jprasti nurodymai dél tinkamo
vaisto vartojimo“. Tarp $iy yra vaisto dozavimas.

Galiausiai tos pacios direktyvos 62 straipsnyje numatyta, kad informaciniame lapelyje papildomai gali
buti pateikiama ir kita informacija, jskaitant informacija, suderinta su vaisty charakteristiky santrauka,
jeigu ji yra naudinga pacientui ir neturi jokiy reklaminio pobudzio elementy.

Trecia, kalbant konkreciai apie homeopatiniy vaisty Zenklinimg, Direktyvos 2001/83 68 straipsnyje
jtvirtinta taisyklé, pagal kuria, nepazeidziant 69 straipsnio nuostaty, tokie vaistai zenklinami pagal Sioje
dalyje nurodytas nuostatas ir yra atpazistami pagal ju homeopatinio pobudzio aiskios ir jskaitomos
formos nuoroda ant juy etikeciy, laikantis $ios direktyvos V dalies nuostaty.

Siomis aplinkybémis reikia pripazinti, kad Direktyvos 2001/83 68 straipsnyje jtvirtinta norma yra
bendra taisyklé, nuo kurios nukrypstama $ios direktyvos 69 straipsnio nuostatomis kaip specialiomis
taisyklémis.

Kiek tai susije su $iomis specialiomis nuostatomis, Direktyvos 2001/83 69 straipsnio 1 dalyje numatyta,
kad Sios direktyvos 14 straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty etiketése ir, kur galima, informaciniuose
lapeliuose privalomai yra pateikiama tik $ioje nuostatoje nurodyta informacija.

Is Direktyvos 2001/83 69 straipsnio 1 dalies formuluotés aiskiai matyti, kad visy pirma tik Sios
direktyvos 14 straipsnio 1 dalyje nurodytiems homeopatiniams vaistams, kurie atitinka $io sprendimo
28 punkte nurodytas salygas, taikoma nuo $ios direktyvos 68 straipsnio leidzianti nukrypti nuostata.

Be to, atsizvelgiant | Direktyvos 2001/83 69 straipsnio 1 dalyje, siejamoje su Sios
direktyvos 58 straipsniu, vartojama fraze ,kur galima“, pazymeétina, kad atitinkamo vaisto informacinis
lapelis privalomas tik tuo atveju, jei informacija, j kuria daroma nuoroda 69 straipsnio 1 dalyje,
tiesiogiai nenurodyta ant jo iSorinés ar vidinés pakuotés.

Galiausiai i$§ zodziy junginio ,[privalomai] pateikiama tik $i informacija“, kuri taip pat vartojama
Direktyvos 2001/83 69 straipsnio 1 dalyje, matyti, kad, pirma, tuo atveju, kai informacinis lapelis yra
privalomas, visa S$ioje nuostatoje i$vardyta informacija butinai turi bati pateikta minétame
informaciniame lapelyje ir, antra, prie jo negali bati pridedama jokia kita informacija, iSskyrus $ios
direktyvos 69 straipsnio 2 dalyje i$samiai iSvardyta informacija tuo atveju, kai to reikalauja atitinkama
valstybé nare.

Reikia konstatuoti, kad nurodymy apie dozavima néra tarp Direktyvos 2001/83 69 straipsnio 1 ir
2 dalyse iSvardytos informacijos.

Siomis aplinkybémis, be Direktyvos 2001/83 69 straipsnio 1 ir 2 dalyse i$vardytos informacijos,
homeopatiniy vaisty informaciniame lapelyje, kaip tai suprantama pagal Sios direktyvos 14 straipsnio
1 dalj, nei tiesiogiai, nei netiesiogiai negali buti pateikiami jokie nurodymai apie dozavima, kaip tai
suprantama pagal Sios direktyvos 62 straipsnj, kurie leisty pateikti tam tikra neprivaloma informacija.
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Sio aiskinimo nepaneigia tai, kad Direktyvos 2001/83 69 straipsnio 1 dalies versijoje lenky kalba néra
dalelytés ,tik".

Dél batinumo vienodai taikyti, taigi ir aiSkinti Sgjungos teisés akta, neleidziama remtis tik viena i$ jo
versijy, bet reikalaujama, kad jis buty aiskinamas atsizvelgiant j bendra teisinio reglamentavimo, kurio
dalis jis yra, strukttra ir tiksla ($ivo klausimu zr. 2016 m. kovo 17 d. Sprendimo Koedbranchens
Feellesrad, C-112/15, EU:C:2016:185, 36 punkta ir 2017 m. gruodzio 20 d. Sprendimo Polkomtel,
C-277/16, EU:C:2017:989, 59 punkta).

Be to, be jvairiy $io sprendimo ankstesniuose punktuose i$plétoty Direktyvos 2001/83 69 straipsnio
1 dalies aiskinimo elementy, $io sprendimo 41 punkte padaryta i$vada patvirtina visuomenés sveikatos
apsaugos interesas, kuris, remiantis $ios direktyvos 2 konstatuojamagja dalimi, yra pagrindinis bet kokiy
teisés akty vaisty gamybos, platinimo ir vartojimo srityje tikslas.

Pagal minétos direktyvos 8 straipsnio 3 dalies e ir f punktus su dozavimu susijusi informacija ir
terapinés indikacijos yra butina informacija vaistams, kuriems reikia leidimo prekiauti, priesingai nei
tos pacios direktyvos 69 straipsnio 1 dalyje nurodytiems homeopatiniams vaistams, kuriems taikoma
tik speciali supaprastinta registravimo procedara.

Vis délto, kiek tai susije su pastaraisiais vaistais, leidus informaciniame lapelyje, be
Direktyvos 2001/83 69 straipsnyje iSvardytos informacijos, pateikti nurodymus apie dozavima, reiksty,
kad $iy vaisty ir vaisty, kuriems reikia leidimo prekiauti, atskyrimas baty neaiskus, neapibréztas ir
galiausiai galéty suklaidinti vartotojus dél atitinkamo vaisto savybiy.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, | pateiktus klausimus reikia atsakyti, kad Direktyva 2001/83 turi buti
aiSkinama taip, kad pagal ja draudziama jos 69 straipsnyje numatytame informaciniame lapelyje
pateikti kitokia informacija, nei iSvardyta $ioje nuostatoje, konkreciai nurodymus apie homeopatiniy
vaisty, kuriems §i nuostata taikoma, dozavima.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi sis procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i$ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi i$laidy klausima turi spresti $is teismas. I$laidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos salys, néra
atlygintinos.

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

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, su pakeitimais, padarytais 2004 m. kovo
31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB, turi bati aiSkinama taip, kad pagal
ja draudziama jos 69 straipsnyje numatytame informaciniame lapelyje pateikti kitokia
informacija, nei i$vardyta S$ioje nuostatoje, konkreciai nurodymus apie homeopatiniy vaisty,
kuriems $i nuostata taikoma, dozavima.

Parasai.
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