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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (penktoji kolegija)
SPRENDIMAS

2012 m. rugséjo 6 d.*
,Direktyva 2001/83/EB — Zmonéms skirti vaistai — 1 straipsnio 2 dalies b punktas — Savoka ,vaistas
pagal paskirtj“ — Savokos ,farmakologinis poveikis“ apibréztis*
Byloje C-308/11
dél Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Vokietija) 2011 m. birzelio 14 d. sprendimu, kurj
Teisingumo Teismas gavo 2011 m. birzelio 20 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti
prejudicinj sprendima byloje
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
pries
Sunstar Deutschland GmbH, buvusi John O. Butler GmbH
TEISINGUMO TEISMAS (penktoji kolegija),
kurj sudaro kolegijos pirmininkas M. Safjan, teiséjai A. Borg Barthet (praneséjas) ir M. Ilesic,
generalinis advokatas N. Jadskinen,
posédzio sekretoré A. Impellizzeri, administratoreé,
atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2012 m. balandzio 26 d. posédziui,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:
— Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH, atstovaujamos advokato U. Grundmann,

— Sunstar Deutschland GmbH, buvusios John O. Butler GmbH, atstovaujamos advokaty C. Kriiger ir
M. Runge,

— Belgijos vyriausybés, atstovaujamos T. Materne,
— Cekijos vyriausybés, atstovaujamos D. Hadrousek,
— Lenkijos vyriausybés, atstovaujamos M. Szpunar,

— Portugalijos vyriausybés, atstovaujamos L. Inez Fernandes ir P. A. Antunes,

* Proceso kalba: vokieciy.
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— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos H. Walker,
— Europos Komisijos, atstovaujamos M. Simerdov4 ir B.-R. Killmann,

atsizvelges j sprendimg, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone, nagrinéti byla be
isvados,

priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 2001 m. lapkric¢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 straipsnio 2 dalies
b punkto isaiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant byla Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH (toliau — Chemische
Fabrik Kreussler) prie$ Sunstar Deutschland GmbH, buvusia John O. Butler GmbH (toliau — John O.
Butler) dél burnos skalavimo skys¢io ,PAROEX 0,12 %“ kuriuo prekiaujama Vokietijos teritorijoje,
kvalifikavimo.

Teisinis pagrindas
Sajungos teisé

Direktyva 2001/83
Pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 dalies b punkta ,vaistas“ suprantamas kaip:

»bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris gali bati skiriamas arba duodamas
zmonéms jy fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti farmakologiniu, imunologiniu arba
metabolitiniu badu arba nustatyti diagnoze.”

Direktyva 76/768/EEB

Pagal 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direktyvos dél valstybiy nariy jstatymuy, susijusiy su kosmetikos
gaminiais, suderinimo (OL L 262, p. 169; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 3 t., p. 285),
i$ dalies pakeistos 2005 m. birzelio 20 d. Komisijos direktyva 2005/42/EB (OL L 158, p. 17, toliau —
Direktyva 76/768), 1 straipsnio 1 dalj ,Kosmetikos gaminys®“:

»<..> tal medziaga ar misinys, skirtas iSorinéms zmogaus kino dalims (epidermiui, plaukams, nagams,
lapoms ir iSoriniams lyties organams) arba dantims ar burnos ertmés gleivinei, norint tik arba
daugiausia valyti, kvépinti, pakeisti i$vaizda ir (arba) pasalinti kino kvapus, ir (arba) apsaugoti arba
islaikyti ju gera bukle.”

Direktyvos 76/768 VI priede ,Konservanty, leidziamy naudoti kosmetikos gaminiy gamybai, sarasas”
minimas ir chlorheksidinas, kurio didziausia leistina koncentracija 0,3 %.
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Pagal Direktyvos 76/768 VI priedo preambule ,konservantai“ — tai medziagos, kuriy gali buti
pridedama j kosmetikos gaminj, pirmiausia siekiant sustabdyti mikroorganizmy dauginimasi tokiuose
gaminiuose.

Vokietijos teisé

Savoka ,vaistas apibrézta 2005 m. gruodzio 12 d. redakcijos [statymo dél prekybos vaistais (Gesetz
iiber den Verkehr mit Arzneimitteln) 2 straipsnio 1 dalyje (BGBI., 2005, I, p. 3394).

Pagal Sios nuostatos 2 punkta vaistai yra medziagos arba medziagy deriniai, kurie
»<..> gali bati naudojami Zmoniy ar gyviiny organizme ar ant jo arba duodami zmonéms ar gyviinams:

a) ju fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti, darant farmakologinj, imunologinj arba
metabolitinj poveikj; arba

b) nustatyti medicinine diagnoze.”

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Chemische Fabrik Kreussler ir John O. Butler yra konkurentés burnos skalavimo skyscio, kurio sudétyje
yra chlorheksidino, rinkoje.

John O. Butler parduoda burnos skalavimo skystj ,PAROEX 0,12 %", kurio sudétyje yra 0,12 %
chlorheksidino, antiseptiko, kaip kosmetikos gaminj. Ant pakuotés uzrasyta: ,Burnos skalavimo skystis
burnos priezitrai — Sumazina bakterines danty apnasas ir uzkerta kelia joms vél susidaryti — Apsaugo
dantenas ir padeda palaikyti burnos sveikata“. Pridétame informaciniame lapelyje paaiskinta, kad reikia
du kartus per diena 30 sekundziy skalauti burna 10 ml neskiesto tirpalo.

Pagrindinéje byloje Chemische Fabrik Kreussler mano, kad John O. Butler parduodamas burnos
skalavimo skystis yra vaistas, kaip tai suprantama pagal 2005 m. gruodzio 12 d. redakcijos [statymo dél
prekybos vaistais 2 straipsnj, nes turi farmakologinj poveikj. I$ tiesy i§ 1994 m. monografijos apie
chlorheksidino savybes, poveikj ir panaudojimo galimybes aisku, kad burnos skalavimo skys¢iai, kuriuy
sudétyje yra 0,2 % chlorheksidino tirpalo, sumazina seiliy bakterijy kiekj, todél turi terapinj arba
klinikinj poveikj sergant gingivitu.

Tad Chemische Fabrik Kreussler 2006 m. rugséjo 14 d. pateiké Landgericht Frankfurt am Main ieskinj,
reikalaudama jpareigoti John O. Butler nebereklamuoti ,PAROEX 0,12 %“ ant buteliuky, kartoniniy
dézuciy ir (arba) informaciniuose lapeliuose, taip pat $io gaminio neparduoti, kol neisduotas leidimas
ji kaip vaista pateikti rinkai.

Sis teismas atmeté ieskinj, motyvuodamas tuo, kad ,PAROEX 0,12 % neturi farmakologinio poveikio,
nes nejrodyta buatina nagrinéjamos medziagos molekuliy ir ja vartojancio asmens lasteliy tarpusavio
saveika.

Nagrinédamas byla apeliacine tvarka Oberlandesgericht Frankfurt am Main taip pat nusprendé, kad
nagrinéjamas gaminys neturi farmakologinio poveikio. Jis nurodé, kad siekiant apibrézti $ia savoka
galima remtis Europos Komisijos generalinio direktorato ,Imonés ir pramoné“ priimtomis gairémis
»MEDICINOS PRIETAISAIL gairés — ,Ribiniai“ gaminiai, gaminiai, skirti duoti vaistus, ir medicinos
prietaisai, kuriy sudétyje yra papildoma vaistiné medziaga arba papildoma medziaga, iSgauta i§ Zmogaus
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kraujo“ (,MEDICAL DEVICES: Guidance document — Borderline products, drug-delivery products and
medical devices incorporating, as an integral part, an ancillary medicinal substance or an ancillary
human blood derivative®, toliau — Medicinos prietaisy gairés).

Sio teismo teigimu, i§ $io dokumento matyti, jog tam, kad medziagos farmakologinj poveikj bity
galima pripazinti pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj, batina nagrinéjamos
medziagos molekuliy saveika su ja vartojancio asmens lastelémis, o ji nejrodyta Sio produkto atveju.

Chemische Fabrik Kreussler apskundé $j sprendima kasacine tvarka Bundesgerichtshof — $is panaikino
Oberlandesgericht Frankfurt am Main sprendima ir grazino jam byla nagrinéti i§ naujo. Taip pat
remdamasis Medicinos prietaisy gairése pateikta apibréztimi, Bundesgerichtshof nusprendé, jog
nebutina jrodyti nagrinéjamos medziagos molekuliy saveikos su Zmogaus lastelémis, kad buty
pripazintas gaminio farmakologinis poveikis. I$ tiesy uztenka jrodyti, kad nagrinéjamos medziagos
molekulés kaip nors sgveikauja su lastelémis. Kadangi chlorheksidinas reaguoja su vartotojo burnoje
esanciy bakterijy lastelémis, negalima a priori atmesti galimybés, kad jis turi farmakologinj poveikj.

Atsizvelgdamas | tai, kad bylos sprendimas, dél kurio j jj kreiptasi, priklauso nuo Direktyvos 2001/83
1 straipsnio 2 dalies b punkto aiskinimo, Oberlandesgericht Frankfurt am Main nusprendé sustabdyti
bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar apibréziant Direktyvos 2001/83/EB <...> 1 straipsnio 2 punkto b papunktyje vartojama savoka
»farmakologinis poveikis“ galima remtis [Medicinos prietaisy gairémis], pagal kurias butina
nagrinéjamos medziagos molekuliy ir lasteliy darinio, paprastai vadinamo receptoriumi, tarpusavio
saveika, pasireiskianti tiesiogine reakcija arba kito agento reakcijos blokavimu?

2. Jei atsakymas j pirmaji klausima teigiamas: ar savoka ,farmakologinis poveikis“ reiskia, kad turi
buti nagrinéjamos medziagos molekuliy ir ja vartojancio asmens lasteliy tarpusavio saveika, ar
pakanka nagrinéjamos medziagos ir lasteliy darinio, kuris néra Zmogaus organizmo dalis,
tarpusavio saveikos?

3. Jei atsakymas j pirmaji klausima neigiamas arba jei netinka né vienas i§ antrajame klausime
pasitlyty apibrézimy, kokiu kitu apibrézimu reikéty remtis?“

Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo

Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés klausia, ar
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj reikia aiskinti taip: siekiant pagal Sia nuostata
apibrézti savoka ,farmakologinis poveikis“, galima atsizvelgti | Medicinos prietaisy gairése pateikta
»farmakologiniy priemoniy“ apibréztj.

Siuo atzvilgiu reikia pazymeéti, kad, kaip nurodyta $iy gairiy jZangoje, jos parengtos siekiant taikyti
Sajungos direktyvas dél medicinos prietaisy ir kad jos skirtos butent tam, kad kompetentingoms
valdzios institucijoms buty lengviau tokius medicinos prietaisus atskirti.

I$ sprendimo dél prasymo priimti prejudicinj sprendima matyti, kad pagrindiné byla kilo dél $aliy
nesutarimo, ar nagrinéjama gaminj priskirti prie kosmetikos gaminiy, ar prie vaisty.

Siomis aplinkybémis reikia pazymeéti, kad esama gairiy, kurias parengé Komisijos tarnybos kartu su

kompetentingomis valstybiy nariy institucijomis, susijusios su Kosmetikos gaminiy direktyvos 76/768
taikymo srities atskyrimu nuo Vaisty direktyvos 2001/83 taikymo srities (,Guidance Document on the
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demarcation between the Cosmetic Products Directive 76/768 and the Medicinal Products Directive
2001/83 as agreed between the Commission Services and the competent authorities of Member
States, toliau — Kosmetikos gaminiy direktyvos taikymo srities atskyrimo nuo Vaisty direktyvos
taikymo srities gairés), kuriose savoka ,farmakologinis poveikis“ apibrézta taip pat kaip Medicinos
prietaisy gairése esanti ,farmakologiniy priemoniy“ sagvoka.

Todél pirmajj klausima reikia performuluoti taip, kad juo i$ esmés klausiama, ar Direktyvos 2001/83
1 straipsnio 2 punkto b papunktj reikia aiSkinti taip: pagal $ia nuostata, siekiant apibrézti savoka
»farmakologinis poveikis“, galima atsizvelgti j Sios nuostatos apibréztj, pateikta Kosmetikos gaminiy
direktyvos taikymo srities atskyrimo nuo Vaisty direktyvos taikymo srities gairése.

Siuo atzvilgiu reikia pabrézti, kad pacios $ios Komisijos tarnyby parengtos gairés, kurios néra tarp
Sajungos teisés akty, nurodyty SESV 288 straipsnyje, negali buti teisiskai privalomos ir jomis negalima
remtis asmeny atzvilgiu.

Be to, butent i§ minéto dokumento, pagal kurj jis néra teisiskai jpareigojantis, aiskiai matyti, kad tik
Teisingumo Teismas turi kompetencija pateikti jpareigojantj Sajungos teisés aiskinima.

Vis délto kaip nurodyta Kosmetikos gaminiy direktyvos taikymo srities atskyrimo nuo Vaisty
direktyvos taikymo srities gairiy jvadinéje dalyje, kadangi §j dokumenta parengé nacionaliniy valdzios
institucijy, Komisijos tarnyby ir pramonés profesiniy asociacijy eksperty grupé, jame gali buti pateikta
naudingy reikSmingy Sajungos teisés nuostaty aiskinimo elementy, taip prisidedant prie vienodo ju
taikymo uztikrinimo.

Todél nacionalinis teismas, siekdamas taikyti savoka ,farmakologinis poveikis“, kaip ji suprantama
pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj, gali atsizvelgti i ta dokumentg. Taciau taip
elgdamasis jis turi pasirapinti, kad S$itaip gautas aiskinimas atitikty teismo praktikoje paskelbtus
Sajungos teisés aiskinimo kriterijus, jskaitant kompetencijos tarp nacionaliniy teismuy ir Teisingumo
Teismo, vykdant prejudicinio sprendimo procedura, padalijimo kriterijy.

IS isdéstyty samprotavimy aisku, kad Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj reikia
aiskinti taip: siekiant pagal $ia nuostata apibrézti savoka ,farmakologinis poveikis®, galima atsizvelgti i
S$ios savokos apibréztj, pateikta Kosmetikos gaminiy direktyvos taikymo srities atskyrimo nuo Vaisty
direktyvos taikymo srities gairése.

Dél antrojo klausimo

Antruoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés nori suzinoti, ar
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj reikia aiskinti taip, jog tam, kad buty galima
manyti, jog medziaga turi ,farmakologinj poveikj“, kaip jis suprantamas pagal $ia nuostata, butina ja
sudaranciy molekuliy ir $ia medziaga vartojancio asmens lasteliy tarpusavio saveika, ar taip, kad gali
pakakti nagrinéjamos medziagos ir bet kokio ja vartojancio asmens organizme esanciy lasteliy darinio
tarpusavio saveikos.

Siuo atzvilgiu pirmiausia reikia pazyméti, kad nei i§ Direktyvos 2001/83, nei i Kosmetikos gaminiy
direktyvos taikymo srities atskyrimo nuo Vaisty direktyvos taikymo srities gairiy negalima daryti
iSvados, kad nagrinéjamos medziagos molekulés butinai turi saveikauti su Zzmogaus lastelémis, kad ja
buty galima laikyti medziaga, turincia ,farmakologinj poveikj“.

Taciau i$ Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunkéio matyti, kad nagrinéjama medziaga turi
galéti atkurti, pakoreguoti ar pakeisti fiziologines funkcijas farmakologiniu, imunologiniu arba
metaboliniu badu ir $ios savybés turi bati jrodytos moksliskai ($iuo klausimu zr. 2009 m. sausio 15 d.
Sprendimo Hecht-Pharma, C-140/07, Rink. p. I-41, 26 punkta).
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Siomis aplinkybémis, atsizvelgiant j Teisingumo Teismui pateiktas pastabas, reikia manyti, kad
medziaga, kurios molekulés nesgveikauja su Zmogaus lastelémis, vis délto saveikaudama su kitomis ja
vartojanCio asmens organizme esanciomis lastelémis, pavyzdziui, bakterijy, virusy arba parazity
lastelémis, gali atkurti, pakoreguoti ar pakeisti zmogaus fiziologines funkcijas.

Vadinasi, negalima a priori paneigti, kad medziaga, kurios molekulés nesgveikauja su zmogaus
lastelémis, gali bati vaistas pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj.

IS esmés reikia pabrézti, kad negalima automatiskai pripazinti vaistu ,pagal paskirtj“, kaip tai
suprantama pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj, kiekvieno gaminio, kurio
sudétyje yra medziaga, turinti fiziologinj poveikj, kompetentingai institucijai su reikiamu rapestingumu
kiekvienu konkreciu atveju nejvertinus gaminio, atsizvelgiant j visas jo farmakologines, imunologines
arba metabolines savybes, kurios gali buti nustatytos remiantis turimais mokslo duomenimis (minéto
Sprendimo Hecht-Pharma 40 punktas ir 2009 m. balandzio 30 d. Sprendimo BIOS Naturprodukte,
C-27/08, Rink. p. I-3785, 19 punktas).

Taip pat svarbu priminti, kad, be nagrinéjamo gaminio farmakologiniy, imunologiniy arba metaboliniy
savybiy — veiksnio, kuriuo remiantis ir atsizvelgiant j galimas $io gaminio savybes reikia vertinti, ar,
kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj, jis gali bati skiriamas
arba duodamas zmogui, siekiant atkurti, pakoreguoti ar pakeisti jo organizmo fiziologines funkcijas,
taip pat reikia nustatyti, ar gaminys atitinka Sioje nuostatoje vartojamos vaisto ,pagal paskirtj“ savokos
apibréztj, atsizvelgiant j visas gaminio savybes, tarp jy, be kita ko, j jo sudétj, vartojimo buda, platinimo
apimtj, vartotojy turima informacija apie ji ir pavojy, kurj gali sukelti jo vartojimas (zr. minéto
Sprendimo BIOS Naturprodukte 18 ir 20 punktus).

Galiausiai reikia pridurti, kad nagrinéjama gaminj galima laikyti vaistu pagal paskirtj, tik jei $is gaminys,
atsizvelgiant | jo sudétj, jskaitant veikliyjy medziagy dozuote, jprastomis vartojimo salygomis yra
tinkamas atkurti, pakoreguoti ar pakeisti Zmogaus fiziologines funkcijas (Zr. minéto Sprendimo
Hecht-Pharma 42 punkta ir minéto Sprendimo BIOS Naturprodukte 23 punkta), o tai patikrinti turi
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.

Atsizvelgiant j visus pateiktus samprotavimus, i antrgjj klausima reikia atsakyti, kad Direktyvos 2001/83
1 straipsnio 2 punkto b papunktis aiskintinas taip: kad buty galima manyti, jog medziaga turi
»farmakologinj poveikj“, kaip jis suprantamas pagal $ia nuostata, ja sudaranciy molekuliy ir Sia
medziaga vartojancio asmens lasteliy tarpusavio saveika nebutina — pakanka nagrinéjamos medziagos
ir bet kokio ja vartojancio asmens organizme esancio lasteliy darinio tarpusavio sgveikos.

Dél treciojo klausimo

Treciasis klausimas keliamas papildomai — jei atsakymas j pirmgjj klausima buty neigiamas arba jei
nebuty tikusi né viena i§ antrajame klausime pasitlyty apibrézciy.

Todél atsizvelgiant j atsakymus, pateiktus j pirmgjj ir antrajj klausimus, j trecigji klausima atsakyti
nereikia.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi Sis procesas pagrindinés bylos salims yra vienas i$ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy klausima turi spresti $is teismas. ISlaidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos salys, néra
atlygintinos.
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Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (penktoji kolegija) nusprendzia:

1.

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, i§ dalies pakeistos 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB, 1 straipsnio 2 dalies b punkta reikia
aiskinti taip: siekiant pagal $ia nuostata apibreézti savoka ,farmakologinis poveikis“, galima
atsizvelgti | Sios nuostatos apibréztj, pateikta Komisijos tarnybuy ir valstybiy nariy
kompetentingy  valdzios institucijy bendrai parengtose Kosmetikos gaminiy
direktyvos 76/768 taikymo srities atskyrimo nuo Vaisty direktyvos 2001/83 taikymo srities
gairése.

Direktyvos 2001/83, is dalies pakeistos Direktyva 2004/27, 1 straipsnio 2 dalies b punkta
reikia aiskinti taip: kad buty galima manyti, jog medziaga turi ,farmakologinj poveikj“, kaip
jis suprantamas pagal $ia nuostaty, ja sudaranciy molekuliy ir $ia medziaga vartojancio
asmens lasteliy tarpusavio saveika nebutina — pakanka nagrinéjamos medziagos ir bet kokio
ja vartojancio asmens organizme esancio lasteliy darinio tarpusavio saveikos.

Parasai.
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