ANTROPOSANA U.C.

GENERALADVOKATA IVA BOTA [YVES BOT]

SECINAJUMI,
sniegti 2007. gada 24. maija’

I — Ievads

1. Ar $o lagumu Hoge Raad der Nederian-
den [Niderlandes Augstaka tiesa] (Niderlan-
de) uzdod Tiesai divus prejudicialus jautaju-
mus par to, ka interpretét Eiropas Parlamen-
ta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodek-
su, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalém?, ka ari EKL 28. un 30. pantu, nemot
véra nosacijumus, kas Niderlandes tiesibas ir
paredzéti, lai varétu sanemt antropozofisko
zilu tirdzniecibas atlauju.

2. So zalu kategorija tiek izmantota antro-
pozofiskajia medicina, kas ir medicinas vir-
ziens, kuru 20. gados izveidojis austriesu
filozofs un zinatnieks Radolfs Stainers [Ru-

1 — Originalvaloda — fran¢u.

2 — OV L 311, 67. Ipp. Direktiva, kura grozijumi izdariti ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direkti-
vu 2004/27/EK (OV L 136, 34. Ipp.) un — attieciba uz
tradicionali lietotaim augu izcelsmes zalem — ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direkti-
vu 2004/24/EK (OV L 136, 85. lpp; turpmak teksta —
“Direktiva 2001/83").

dolf Steiner] (1861-1925)>. Antropozofiskas
zales tiek izgatavotas no augu, mineralu vai
dzivnieku izcelsmes vielam *,

3. Sis lagums sniegt prejudicialu noléemumu
ir saistits ar jautijjumu par to, vai Direkti-
va 2001/83 ir jauzskata par tadu, ar kuru
pilniba ir saskanotas valsts procedaras, kas
saistitas ar atlaujas izsniegSanu attieciba uz
cilvékiem paredzétam zalém un to registra-
ciju, lai tas laistu tirga dalibvalstis, vai ari,
tie$i pretéji, §1 direktiva ir tikai viens no
saskano$anas posmiem, kas layj valstis veikt
dazadas citas procedaras attieciba uz miné-
taja direktiva neparedzétu zilu kategorijam,

3 — Atbilstosi sim medicinas virzienam slimiba tiek apliukota ka
rezultats tam, ka ir izjaukts lidzsvars starp cetriem cilvéku
veidojodiem elementiem, proti, fizisko kermeni, éterisko
kermeni (dzivibas spéku), astralo kermeni (jiitas un sajiitas)
un “es” jeb mentdlo kermeni (apzipa). Arsta antropozofa
piedavato arstniecibas lidzeklu meérkis ir atjaunot $o cetru
elementu lidzsvaru.

4 — Antropozofiskas zales tiek izgatavotas ipasa veida un ar ipasam
metodém. Tas tikai daléji ir aprakstitas oficialaja homeopatisko
zaJu farmakopeja. DaZzus preparatus var atdkaidit ki homeo-
patiskos lidzek]us vai ari var izmantot fitoterapija.
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pieméram, antropozofiskajam zalém, kuras
neietilpst ne homeopatisko zalu kategorija,
ne tradicionali lietoto augu izcelsmes zalu
kategorija.

4. Sajos secinajumos es pieradisu, ka ar
Direktivu 2001/83 pilniba ir saskanotas tis
materialaja piemérosanas joma ietilpstosas
valsts procediras, kas saistitas ar atlaujas
izsnieg$anu attieciba uz cilvékiem paredzeé-
tam zalém un to registraciju. Tadéjadi es
iesaku Tiesai uz Hoge Raad der Nederlanden
uzdoto jautajumu atbildét ta, ka Direkti-
va 2001/83 ir interpretéjama tada veida, ka
saskana ar to dalibvalstim uz antropozofis-
kajam zalém, uz kuram neattiecas ne ipasa
vienkar$ota homeopatisko zalu registracijas
procedira, ne ari vienkar$otd tradicionali
lietoto augu izcelsmes zalu registracijas
procedura, ir jaattiecina $is pasas direktivas
IIl sadalas 1. nodala paredzéti visparéja
procedura tirdzniecibas atlauju izsnieg$anai.

II — Atbilstosas tiesibu normas

A — Kopienu tiesiskais reguléjums

5. Ar Direktivu 2001/83, kas ir pamatota ar
EKL 95. pantu, ir sistematizétas ieprieks
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pienemtas direktivas, lai tuvinatu normativo
un administrativo aktu noteikumus par
cilvékiem paredzétam zalém, apkopojot tos
vienotd dokumenta.

6. Kopienas likumdevéjs uzskata, ka galve-
nais visa ar zalu raZzo$anu, izplatiSanu vai
izmanto$anu saistita tiesiska reguléjuma
mérkis ir sabiedribas veselibas aizsardziba.
Sis mérkis tomeér ir jasasniedz ar lidzekliem,
kas nevar kavét farmacijas rapniecibas attis-
tibu un zalu tirdzniecibu Eiropas Kopiena °.

7. Nemot véra secinajumu, ka at$kiribas
dazos valstu noteikumos par zalém traucé
zalu tirdzniecibu Kopiena un ka tadéjadi
minétas atskiribas tiesi ietekmé iekséja tirgus
darbibu, Kopienas likumdevéjs cen$as miné-
tos $kérslus novérst, tuvinot $os valstu
noteikumus °.

8. Tadéjadi Direktiva 2001/83 ir “nozimigs
solis, lai sasniegtu meérki — zalu brivu

5 — Direktivas 2001/83 otrais un trefais apsvérums.
6 — Direktivas 2001/83 ceturtais un piektais apsvérums.
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apriti”’. Kopienas likumdevéjs tomer ir
precizéjis, ka, “lai likvidétu visus atliku$os
skérslus patentéto zalu brivai apritei, var bat
vajadzigi turpmaki pasikumi, nemot véra
uzkrato pieredzi un jo ipasi iepriek§ minétas
Patentéto zalu komitejas pieredzi” ®.

9. Sis direktivas 1. panta 2. punkta jédziens
“zales” ir definéts sadi:

“[]

a) jebkura viela vai vielu salikums, kur$
uzrada Ipasibas, kas vajadzigas, lai ar-
stétu cilvéku slimibas vai veiktu to
profilaksi, vai

b) jebkura viela vai vielu salikums, ko var
izmantot vai ievadit cilvékiem vai nu ar
mérki atjaunot, uzlabot vai parveidot
fiziologiskas funkcijas, izraisot farmako-
logisku, imunologisku vai metabolisku
iedarbibu, vai lai noteiktu medicinisku
diagnozi.”

7 — Direktivas 2001/83 ¢etrpadsmitais apsvérums.
8 — Turpat.

10. Atgkiriba no Direktivas 2001/83 1. panta
5. punkta definétajam homeopatiskajam za-
lém taja nav definétas antropozofiskas zales.
Si veida zales tomér ir minétas §is direktivas
divdesmit otraja apsvéruma, kura ir noteikts,
ka “farmakopeja aprakstitas antropozofiskas
zales, ko gatavo péc homeopatiskas metodes,
registré un tam pieskir tirdzniecibas atlauju
tapat ki homeopatiskajam zalém”.

11. Saskana ar Direktivas 2001/83 6. panta
1. punkta pirmo dalu:

“Nevienas zales nedrikst laist dalibvalsts
tirgQ, ja vien minétas dalibvalsts kompeten-
tis iestides nav izsniegusas tirdzniecibas
atlayju saskana ar $o direktivu vai atlauja
nav pieskirta saskana ar Regulu (EEK)
Nr. 2309/93 [°]”.

9 — Padomes 1993. gada 22. jilija Regula, ar ko nosaka kartibu, k&
Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem paredzétas zales un
veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu novértésanas
agentiru (OV L 214, 1. Ipp.). Ar 30 regulu tika izveidota
centralizéta atlauju izsniegSanas sistéma laiSanai Kopienu
tirgil. Ta tika atcelta un aizstita ar Eiropas Parlamenta un
Padomes 2004. gada 31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV
L 136, 1. Ipp.). Attieciba uz pédéjas minétas regulas pielikuma
uzskatitajam zalém obligati ir jaizmanto centralizéta proce-
dira.
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12. Attieciba uz cilvékiem paredzéto zalu
tirdzniecibas atlaujam Direktiva 2001/83 ir
paredzétas tris veidu procediras.

13. Pirmkart, $is direktivas III sadalas 1. no-
dala ir ieklauti noteikumi par visparéju
tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anas procedii-
ru. Lai sanemtu $adu atlauju, pieteikuma
iesniedzéjam ir jaiesniedz farmaceitisko un
pirmsklinisko testu un kliniskas izpétes
rezultati . Minétas direktivas 10.a panta
tomér ir paredzéts, ka pieteikuma iesniedzé-
jam nav jasniedz pirmsklinisko testu un
kliniskas izpétes rezultati, ja vin$ var pieradit,
ka Kopiena attiecigo zalu aktivas vielas ir
medicina plasi lietotas vielas vismaz desmit
gadus, to [efektivitate] ir atzita un dro$uma
limenis ir pienemams, nemot véra tos
nosacijumus, kas paredzéti $is pasas direkti-
vas 1 pielikuma. Sada gadijuma testa un
izpétes rezultatus aizstaj ar attiecigu zinatnis-
ku literataru.

14. Otrkart, Direktivas 2001/83 III sadalas
2. nodala ar nosaukumu “Ipadi noteikumi,
kas piemérojami homeopatiskam zaléem”, ir
paredzéta ipasa vienkar$ota tadu homeopa-
tisko zalu registracijas procedira, kas atbilst

10 — Skat. Direktivas 2001/83 8. panta 3. punkta i} apakspunktu.
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$is direktivas 14. panta 1. punkta uzskaitita-
jiem nosacijumiem ',

15. Treskart, minétas direktivas III sadalas
2.a nodala ar nosaukumu “Ipasi noteikumi,
ko pieméro tradicionali lietotam augu izcel-
smes zilém” ir paredzéta vienkar$ota regis-
tracijas procedara tradicionali lietotam augu
izcelsmes zalém, kas atbilst visiem Direkti-
vas 2001/83 16.a panta 1. punkta noradita-
jiem kritérijiem.

B — Valsts tiesiskais reguléjums

16. Saskana ar 3. panta 4. punktu Likuma
par zalu piegadi (Wet op de Geneesmidde-
lenvoorziening, turpmak teksta — “WoG”) ir
aizliegts razot, pardot, piegadat, importét,
tirgot vai piegades nolaka uzglabat farmacei-
tiskus lidzeklus un preparatus, kas nav
registréti. Neregistréta farmaceitiska produk-
ta tirdznieciba ir kriminali sodama.

11 — Sie noteikumi sakotnéji bija ieklauti Padomes 1992. gada
22. septembra Direktiva 92/73/EEK, ar ko paplasina piemé-
ro$anas jomu Direktivai 65/65/EEK un Direktivai 75/319/
EEK par to normativo un administrativo aktu noteikumu
tuvinadanu, kas attiecas uz zdlém, un paredz papildu
noteikumus par homeopatiskajam zalém (OV L 297, 8. Ipp.).
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17. Noteikumi par registraciju ir ieklauti
Karala 1977. gada 8. septembra dekréta par
farmaceitisku lidzeklu un preparatu registra-
ciju, kura grozijumi izdariti 2004. gada'Z
Ipasi farmaceitisku homeopatisku produktu
registracijas noteikumi ir ieklauti Karala
1991. gada 24. decembra dekréta, kura
grozijumi ir izdariti 2000. gada'®. Dekréta
par homeopatiskajiem produktiem 1. panta
2. punkta ir noteikts, ka atbilsto$i $im
dekrétam par farmaceitisku homeopatisku
produktu uzskata ari produktu, kas izgata-
vots péc antropozofiskas metodes, ar nosa-
cijumu, ka izgatavosanas veids atbilst vis-
paréjai metodologijai, ko parasti izmanto, lai
izgatavotu farmaceitiskus homeopatiskus
produktus.

18. Attieciba uz atropozofiskajam zalém bija
pienemts parejas tiesiskais reguléjums, kura
lidz 2002. gada 1. janijam bija paredzéts
atbrivojums no pienakuma tas registrét.

19. Kop$ minéta parejas perioda beigam
Niderlandes iestades attieciba uz $§i veida
zalém censas pilniba piemérot WoG 3. panta
4. punkta paredzéto aizliegumu.

20. Tadéjadi antropozofiskas zales, kas iz-
gatavotas péc homeopatiskas metodes, var

12 — Stb. 2004, Nr. 309; turpméak tekstd — “Dekréts par
registraciju”.
13 — Stb. 2000, Nr. 467; turpmak tekstda — “Dekréts par

homeopatiskajiem produktiem”.

registrét atbilstosi vienkar$otajai proceduarai,
kura ieviesta ar Dekrétu par homeopatiska-
jiem produktiem. Attieciba uz citam antro-
pozofiskajam zalém ir piemérojama ar De-
krétu par registraciju ieviesta kopéja regis-
tracijas kartiba. Niderlandes iestades uzska-
tjja, ka Direktiva 2001/83 nelava tam
pienemt ipasu tiesisko reguléjumu attieciba
uz antropozofisko zalu, kas nav homeopatis-
kas zales, kategoriju.

III — Pamata prava

21. Pamata prava strids pastav starp Staat
der Nederlanden un Antroposana, Patién-
tenvereniging voor Antroposofische Gezond-
heidszorg (Antropozofiskas veselibas apripes
pacientu apvieniba), Nederlandse Vereniging
van Antroposofische Artsen (Niderlandes
Arstu antropozofu apvieniba), Weleda
Nederland NV un Wala Nederland NV
(turpmak teksta — “atbildétajas”) ',

22. Si prava batiba ir saistita ar jautajumu
par to, vai WoG 3. panta 4. punktu var

14 — lesniedzéjtiesa norada, ka Weleda Nederland NV un WALA
Nederland NV ir lielikas antropozofisko zalu razotajas
Niderlandes tirgd un ka $is zales $aja tirgi pastiv jau
apmeéram 80 gadus.
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piemérot antropozofiskajam zalém tikmer,
kameér attieciba uz $i veida zalém nav ieviesta
ipa$a registracijas procedira.

23. Tadéjadi atbildétajas vérsas Rechtbank
te s-Gravenhage [Hagas Apgabaltiesa] un
apstridéja WoG 3. panta 4. punkta pieméro-
jamibu antropozofiskajam zalém. Tas ir
atsaukus$as uz Niderlandes tiesibu aktu ne-
atbilsto$o un nesameérigo raksturu, jo, nosa-
kot, ka minétie produkti ir jaregistré saskana
ar Direktiva 2001/83 paredzétajiem veidiem
un procedaram, tie de facto liedza iespéju
Niderlandé pardot lielu dalu antropozofisko
zalu. Ir grati pieradit $o zalu terapeitisko
efektivitati, pamatojoties uz objektiviem kri-
térijiem, kas tiek pieméroti tradicionali
lietotajam zalém. Lielu skaitu antropozofisko
produktu nevar registrét ari atbilstosi vien-
kar$otajai procedirai, kas paredzéta attieciba
uz homeopatiskajam zalém, jo ta ir balstita
uz produkta aprakstu oficiali atzita farmako-
peja. Antropozofiskas zales oficialajas farma-
kopejas ir aprakstitas tikai daléji.

24. Niderlandes iestades uz $o argumentaci-
ju ir atbildéjusas, galvenokart atsaucoties uz
to, ka ar Direktivu 2001/83 tika veikta pilniga
zilu tirdzniecibas atlauju izsnieg$anas pro-
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cedaru saskano$ana. Lidz ar to dalibvalstim
attieciba uz visam zalém ir jaievéro saskano-
tas registracijas procediras un tadéjadi tas
vairs nevar attieciba uz ipasam zalu katego-
rijam, pieméram, antropozofiskajam zalém,
brivi piemérot atskirigas procediras, kas nav
paredzétas Kopienu tiesiskaja reguléjuma.

25. Vienlaicigi ar $o pamata tiesvedibu
atbildétajas céla prasibu ari pret Staat der
Nederlanden, vérSoties pie Rechtbank te
’s-Gravenhage pagaidu noreguléjuma tiesne-
$a, kuram tas pamata ir lagusas aizliegt Staat
der Nederlanden piemérot WoG 3. panta
4. punkta paredzéto aizliegumu lidz bridim,
kamér tiks pienemts lémums péc butibas.
Pakartoti, tas ir lagusas pagaidu noregulé-
juma tiesnesi likt Staat der Nederlanden lidz
attiecigajai dienai laut Weleda Nederland NV
un Wala Nederland NV razot, pardot,
piegadat, importét un tirgot antropozofiskas
zales, kas nav homeopatiskas ziles, un laut
farmaceitiem, kuriem $ie uznémumi piegada
savus produktus, tos pardot un piegadat.

26. Ar 2003. gada 15. aprila nolémumu
pagaidu noreguléjuma tiesnesis apmierinaja
atbildétaju pakartoto lagumu attieciba uz
arsta izrakstitaim zalém.
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27. Staat der Nederlanden par $o nolémumu
iesniedza apelacijas sudzibu Gerechtshof te
's-Gravenhage [Hagas Apelacijas tiesa] un
atbildétajas $aja pasa tiesd iesniedza pret-
apelacijas sadzibu. Ar 2004. gada 27. maija
spriedumu Gerechtshof te 's-Gravenhage da-
1&ji atcéla parsudzéto spriedumu tiktal, ciktal
pagaidu noreguléjuma tiesne$a rikojuma bija
paredzéts ierobezojums, ka rikojums attiecas
tikai uz arsta izrakstitam zalém. Paréja dala
ta apstiprindja pagaidu noreguléuma tiesne-
$a noléemumu. Ta rezultata Staat der Ne-
derlanden par Gerechtshof te ’s-Gravenhage
spriedumu iesniedza kasacijas stadzibu Hoge
Raad der Nederlanden.

IV — Prejudicialie jautajumi

28. Uzskatot, ka ir nepieciesama Kopienu
tiesibu interpretacija, lai varétu lemt par
minéto kasacijas sadzibu, Hoge Raad der
Nederlanden noléma uzdot Tiesai divus
$adus prejudicialus jautijumus:

“l) Vai Direktiva 2001/83/EK [..] dalibval-
stim izvirza prasibu uz antropozofiska-
jam zalém, kas nav homeopatiskas zales,
attiecinat [$is] direktivas III sadalas
1. nodala minétos tirdzniecibas atlaujas
izsnieg§anas nosacjjumus?

2) Noliedzosas atbildes uz pirmo jauta-
jumu gadijuma: vai Niderlandes tiesibu
norma, ar ko uz antropozofiskajam
zalém attiecina iepriek$ minétos tirdz-
niecibas atlaujas izsniegdanas nosaciju-
mus, ir EKL 28, panta minéta
aizlieguma iznémums, kas ir atlauts
EKL 30. panta?”

V — Analize

A — Par pirmo prejudicidlo jautdjumu

29. Uzdodot $o pirmo jautajumu, Hoge Raad
der Nederlanden butiba vélas noskaidrot, vai
Direktiva 2001/83 ir interpretéjama tada
veida, ka ta dalibvalstim izvirza prasibu uz
antropozofiskajam zalém, kuram nav piemeé-
rojama ne ipasa vienkarsota homeopitisko
zalu registracijas procedura, ne vienkar$ota
tradicionali lietoto augu izcelsmes zalu
registracijas procedira, attiecinit visparéjo
tirdzniecibas atlauju izsnieg$anas procedaru,
kas ir paredzéta $is direktivas III sadalas
1. nodala.

30. Ka jau es noradiju ievada, $aja jautijjuma
Tiesa tiek lagta noteikt, vai Direktiva 2001/83
ir jauzskata par tadu, ar kuru pilniba ir
saskanotas valsts procediras, kas saistitas ar
atlaujas izsnieg$anu attieciba uz cilvékiem
paredzétam zalém un to registraciju, lai tas
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laistu tirga dalibvalstis, vai ari, tiesi pretéji, §1
direktiva ir tikai viens no saskanosanas
posmiem, kas lauj valstis veikt dazadas citas
procediras attieciba uz minétaja direktiva
neparedzétu zalu kategorijam, pieméram,
antropozofiskajaim zalém, kuras neietilpst
ne homeopatisko zalu kategorija, ne tradi-
cionali lietoto augu izcelsmes zalu kategorija.

31. Vispirms ir jauzsver, ka atbilstosi
Direktivas 2001/83 1. panta 2. punktam
antropozofisks produkts ir jauzskata par
“zalem” $is direktivas nozimé, ja uz to
attiecas zalu definicija “péc to apraksta” vai
ari zalu definicija “péc to iedarbibas”'>. Si
prejudiciala nolémuma tiesvediba ir saistita
tikai ar tiem antropozofiskajiem produktiem,
kas atbilst kadai no $im abam definicijam.

32. Italijas un Niderlandes valdibas, ka ari
Eiropas Kopienu Komisija iesaka uz pirmo
jautajumu atbildét apstiprino$i, jo ar Direkti-
vu 2001/83 pilniba tiek saskanotas valsts
procediras, kas attiecas uz cilvékiem pare-
dzétu zalu tirdzniecibas atlaujam. Tadéjadi
attieciba uz antropozofiskajam zalém, kas
nav ne homeopatiskas zales, ne tradicionali
lietotas augu izcelsmes zales, atlaujas ir

15 — 2005. gada 9. junija spriedums apvienotajas lietas C-211/03,
C-299/03 un no C-316/03 lidz C-318/03 HLH Warenvertrieb
un Orthica (Krajums, 1-5141. Ipp., 49. punkts).
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jaizsniedz atbilstosi kopéjai procediirai, kas ir
minéta §is direktivas III sadalas 1. nodala.

33. Savukart atbildétajas un Vacijas valdiba
uzskata, ka ar minéto direktivu netiek veikta
pilniga atlauju izsnieg$anas procediiru saska-
nosana. Tas apgalvo, ka saskano$anas pro-
cess cilvékiem paredzéto zilu joma notiek
pakapeniski. Kaut arl homeopatiskas zales un
tradicionali lietotds augu izcelsmes zales
turpmak skaidri ir ieklautas Kopienu tiesiska
reguléjuma pieméro$anas joma, tas vél ne-
attiecas uz antropozofiskajam zalém. Tadeé-
jadi dalibvalstis saglaba tiesibas attieciba uz
atseviskdm zalém brivi noteikt vai saglabat
ipa$as atlauju izsnieg$anas proceduras, kas ir
piemérojamas vienlaicigi ar Direktiva 2001/83
paredzétajam procediram tikmér, kamér $aja
direktiva nav paredzétas ipasas un atbilstosas
procedaras attieciba uz antropozofiskajam
zalém.

34. Turpmak izklastito iemeslu dé] es tapat
ki Italijas un Niderlandes valdibas, ki ari
Komisija uzskatu, ka ar Direktivu 2001/83
pilniba tiek saskanotas valsts procediras, kas
saistitas ar atlaujas izsniegSanu cilvékiem
paredzétu zalu tirdzniecibai un registracijai,
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un ka tadéjadi uz pirmo jautajumu ir jaatbild
apstiprinosi.

35. Lai par to parliecinatos, ir japarbauda $is
direktivas juridiskais pamats, formuléjums,
struktira, ka ari mérki*6.

1) Direktivas 2001/83 juridiskais pamats

36. Atgadinu, ka Direktiva 2001/83 tika
pienemta, pamatojoties uz EKL 95. pantu.

37. Pretéji tam, ko savos rakstveida apsve-
rumos apgalvo atbildétdjas, es nedomiju, ka,
pamatojoties uz $o pantu, nav iespéams
pilniba saskanot valsts procediiras, kas sais-
titas ar atlaujas izsniegdanu cilvékiem pare-
dzétu zalu tirdzniecibai un registracijai.

16 — Secinajumos, ko generaladvokats Ruiss-Harabo Kolomers
[Ruiz-Jarabo Colomer] sniedza Tiesd 2007. gada 13. februari
lieta C-374/05 Gintec, vin$ pauda nostagju jautijuma par to,
vai ar Direktivas 2001/83 noteikumiem par cilvékiem
paredzétu zalu reklamu ir paredzéts veikt minimalu saska-
nofanu, vai ari, tie$i pretéji, Sie noteikumi veido “pilnigu
struktiru”, kura dalibvalstim nav nekadas ricibas brivibas un
kura tas nevar ieklaut citus ierobeZojumus papildus tiem, kas
ir paredzéti $aja direktiva (minéto secindjumu 3. punkts).
Vin$ uzskatija, ka “[minétas] direktivas mérka, struktiiras un
formuléjuma, ka ari juridiska pamata interpretacija pamato
apgalvojumu, ka ar Direktivu [2001/83] tiek izveidota kartiba,
kas Jauj rikoties tikai taja skaidri noteiktaja veidd” (minéto
secindgjumu 24. punkts).

38. EKL 95. pants ir visparigs juridiskais
pamats, kas, atkapjoties no EKL 94. panta un
ja vien EK liguma nav paredzéts kas cits, lauj
pienemt tiesibu aktus, kas attiecas uz tadu
dalibvalstu normativa un administrativu aktu
tuvinaganu, kuru mérkis ir ieks$éja tirgus
izveide un darbiba.

39. No Tiesas judikatiiras izriet, ka EKL
95. panta 1. punkta paredzéto pasakumu
mérkis ir uzlabot iekséja tirgus izveides un
darbibas apstaklus un $adam meérkim ir
faktiski japastav, palidzot likvidét skeérslus
precu brivai apritei vai pakalpojumu snieg-
$anas brivibai vai ari novérst konkurences
izkroplojumus 7.

40. Turklat, ja nosacijumi EKL 95. panta ka
juridiska pamata izmanto$anai ir izpilditi,
Kopienas likumdevéjam nevar liegt izmantot
$o juridisko pamatu tapéc, ka sabiedribas
veselibas aizsardzibai ir iz$kiro$a nozime,
izdarot izveli 5.

17 — 2000. gada 5. oktobra spriedums lieta C-376/98 Vacija/
Parlaments un Padome (Recueil, 1-8419. lpp., 83, 84. un
95. punkts), ka ari 2002. gada 10. decembra spriedums lieta
C-491/01 British American Tobacco (Investments) un Impe-
rial Tobacco (Recueil, 1-11453. Ipp., 60. punkts). Saja sakard
skat. ari 2006. gada 12. decembra spriedumu lieta C-380/03
Vacija/Parlaments un Padome (Krdjums, 1-11573. Ipp.,
37. punkts).

18 — Skat. it ipa$i ieprieks minétos 2000. gada 5. oktobra
spriedumu lieta Vacija/Parlaments un Padome, 88. punkts;
spriedumu lieta British American Tobacco (Investments) un
Imperial Tobacco, 62. punkts, ka ari 2006. gada 12. decembra
spriedumu lietd Vacija/Parlaments un Padome, 39. punkts.
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41. Patiesiba $aja panta skaidri nav noradits,
kadu saskano$anas pakapi ir paredzéts pa-
nakt. Tomér EKL 95. panta uzdevumam
samazinat vai pat novérst atSkiribas valsts
tiesibu aktos, kas var kavét istenot pamat-
brivibas, ir jalauj Kopienas likumdevéjam,
izmantojot $o juridisko pamatu, veikt pilnigu
saskano$anu.

42. Aplakojot Direktivas 2001/83 tekstu, var
noskaidrot, ka Kopienas likumdevéjs ir
vélgjies pilniba saskanot valsts procediras,
kas saistitas ar atlaujas izsnieg$anu cilvékiem
paredzétu zalu tirdzniecibai un registracijai.

2) Direktivas 2001/83 teksts

43. Direktivas 2001/83 III sadala, kas veltita
cilvékiem paredzétu zadlu tirdzniecibai, es
atgadinu, ka tas 6. panta 1. punkta pirmaja
dala ir noteikts, ka “nevienas zales nedrikst
laist dalibvalsts tirgd, ja vien minétas dalib-
valsts kompetentas iestades nav izsniegusas
tirdzniecibas atlauju saskand ar so direktivu
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vai atlauja nav pieskirta saskana ar Regulu
(EEK) Nr. 2309/93” 1°,

44. Tiesai $1 norma bija jainterpreté iepriek$
minétaja sprieduma apvienotajas lietas HLH
Warenvertrieb un Orthica. Tadéjadi ta ir
atzinusi, ka tad, “ja produkts ir pareizi
kvalificéts ka zales Direktivas 2001/83 no-
zImé, ta tirdzniecibai ir jasanem tirdzniecibas
atlauja [..] saskana ar §is direktivas 6. panta
1. punktu”®. Ta ir piebildusi, ka “Sddas
atlaujas izdosanas procediira un tds sekas ir
siki izklastitas minétas direktivas 7.—-39. pan-
ta”?'. Lidz ar to minétaja lieta Tiesa
iesniedzéjtiesai ir sniegusi tadu atbildi, ka
“produktu, kas ir zales Direktivas 2001/83
nozimé, var ievest cita dalibvalsti tikai tad, ja
ir sanemta [tirdzniecibas atlauja), kas izdota
saskand ar §is direktivas noteikumiem” **.

45. Gan Direktivas 2001/83 6. panta 1. pun-
kta pirmas dalas teksts, gan tas interpretacija,
ko sniegusi Tiesa, lauj uzskatit, ka dalibval-
stim nav nekadas ricibas brivibas, lai noteiktu
papildu tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anas
procediru, kas istenojamas vienlaicigi ar
tam, kas ir paredzétas $aja direktiva. “Atbil-

19 — Mans izcélums.

20 — 57. punkts.

21 — Turpat (mans izcélums).

22 — 60. punkts (mans izcélums).
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sto$i Direktivas 2001/83 noteikumiem” un
lidz ar to tikai saskana ar taja paredzétajam
procedaram attieciba uz produktu, kas at-
bilst “zilu” Kopienas definicijai un uz kuru
neattiecas Regula Nr. 726/2004, var pieskirt
atlauju lai$anai dalibvalsts tirga *.

46. Ari Direktivas 2001/83 struktira liecina
par labu pienémumam par pilnigu saskano-
Sanu.

3) Direktivas 2001/83 struktira

47. Direktiva 2001/83 ir strukturéta atbilsto-
§i dazadam taja reglamentétajam jomam,
proti, cilvékiem paredzétu zalu laisanai tirga
(III sadala), to razo$anai un importésanai
(IV sadala), tam pievienotajai etiketei un
lietosanas instrukcijai (V sadala), to klasifi-

23 — Saja sakara es piekritu viedoklim, kuru generiladvokats
Heélhuds [Geelhoed] ir paudis 33. punkta secinajumos, ko
vin$ sniedzis apvienotajas lietas, kuras ir taisits ieprieks
minétais spriedums HLH Warenvertrieb un Orthica, proti, ka
“ar Direktivu 2001/83 tiek ieviesta konkréta kartiba attieciba
uz zalu jédziena definiciju, tirdzniecibas atlaujam, ka ari
savstarpéju izsniegto atlauju atziSanu — kas nepiecielama
dalibvalstu savstarpéja tirdznieciba — un atskiribu novérsanu
dalibvalstu viedoklos saistiba ar riskiem, ko atlautas zales
rada veselibai. Sadi noteiktd struktira dalibvalstim bus
japieméro savas atSkirigas koncepcijas veselibas aizsardzibas
joma, ievérojot direktiva 3aja sakara paredzétos siki izstrada-
tos noteikumus”.

kacijai (VI sadala), to izplatiSanai vairum-
tirdznieciba (VII sadala) un to reklamai
(VIII sadala) **.

48. Lai atbildétu uz jautajumu par to, vai ar
Direktivu 2001/83 ir veikta pilniga saskano-
$ana katra no $im jomam, ir japarbauda katra
$is direktivas sadala ieklauto noteikumu
savstarpéja sakariba *°.

49. Ka jau es noradiju ieprieks, Direkti-
vas 2001/83 III sadala ir paredzétas tris veidu
procediras, kas izmantojamas, lai iegitu
atlauju cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibai
dalibvalstis. Runa ir par, pirmkart, visparéju
atlauju izsnieg$anas procediaru (1. nodala),
otrkart, ipasu vienkar$oto tidu homeopati-
sko zalu registracijas proceduru, kuras atbilst
$is direktivas 14. panta 1. punkta uzskaitita-
jiem nosacijumiem (2. nodala), un, visbei-

24 — Aplikojot Direktivu 2001/83, savukart ir iesp&jams noteikt
tas jomas, kuras Kopienas likumdevéjs nav acimredzami
vélejies veikt saskanosanu. Pieméram, 3is direktivas 4. panta
3. punktd ir precizéts, ka Sie noteikumi “neietekmé dalib-
valstu iestazu pilnvaras attieciba uz zalu cenu noteik$anu vai
to iekJausanu valsts veselibas apdrodinasanas shémas, pama-
tojoties uz veselibas, ekonomikas un socialajiem apstakliem”.

25 — Lai parbauditu, vai ar Direktivu 2001/83 bija paredzéts veikt
pilnigu saskano$anu, parbaude ir javeic attieciba uz katru
jomu atsevi$ki, nevis visparigi. Lidz ar to atbildétajas sava
apgalvojuma pamatojumam nevar atsaukties uz judikataru,
kura Tiesa, pieméram, ir konstatéjusi, ka “zalu tirdznieciba
galapatérétajiem Kopiena nav saskanota pilniba” (2003. gada
11. decembra spriedums lieta C-322/01 Deutscher Apothe-
kerverband, Recueil, 1-14887. 1pp., 102. punkts).
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dzot, vienkarSoto tadu tradicionali lietotu
augu izcelsmes zalu registracijas procediru,
kuras atbilst visiem minétas direktivas
16.a panta 1. punktd paredzétajiem kritéri-
jiem (2.a nodala).

50. Vairaki apstakli pierada, ka $i procesuala
sistéma ir pilniga un ka ta nepielauyj izveidot
citas ipaSas valsts procediras, lai izsniegtu
cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibas atlau-
jas.

51. Tadéjadi Direktivas 2001/83 16. panta
1. punktd ir noteikts, ka “homeopatiskas
zales, kas nav 14. panta 1. punktd minétas
zales, atlauj un marké saskani ar [$is
direktivas] 8., 10., 10.a, 10.b, 10.c un
11. pantu”. Sis noteikums nozimé, ka ho-
meopitiskas zales, ko nevar registrét atbil-
stosi ipasai vienkar$otajai registracijas proce-
darai, ja nav izpilditi visi minétas direktivas
14. panta 1. punktd uzskaititie nosacijumi,
registré atbilsto$i Direktivas 2001/83
III sadalas 1. nodala paredzétajai visparigajai
atlauju izsnieg$anas procedarai. No ta izriet,
ka dalibvalstis nevar ieviest Ipasu procedaru,
lai izsniegtu atlayju tadu homeopatisko zalu
tirdzniecibai, kuras nevar registrét atbilstosi
gis direktivas 2. nodala paredzétajai ipasai
vienkarsotajai registracijas procedarai.
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52. Minétas direktivas 16. panta 2. punkta
dalibvalstim ir atlauts sava teritorija ieviest
vai saglabat “ipasus noteikumus attieciba uz
homeopatisko zalu, kas nav 14. panta
1. punkta minétas zales, pirmskliniskajiem
testiem un kliniskajaim izpétém saskana ar
attiecigaja[s] dalibvalsti[s] praktizétas ho-
meopatijas principiem un iezimém”. Tomeér
$o pielagosanas iespéju, ko Kopienas likum-
devéjs skaidri pieskiris dalibvalstim, ka izriet
no Direktivas 2001/83 16. panta 1. punkta,
var izmantot tikai atbilstogi $is pasas direkti-
vas III sadalas 1. nodala noteiktajai visparéjai
atlauju izsnieg$anas procedarai.

53. Direktivas 2001/83 16.a panta 3. punkta
ir paredzéts, ka “gadijumos, ja kompetentas
iestades nolemj, ka kadas tradicionali lietotas
augu izcelsmes zales atbilst atlaujas kritéri-
jiem saskana ar 6. pantu vai registrésanas
kritérijiem saskana ar 14. pantu, [2.a nodalas,
kura ir paredzéti ipasi noteikumi, ko pieméro
tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém,)
noteikumus nepieméro”. Ka noradits Direk-
tivas 2004/24 ceturtaja apsvéruma, “$i vien-
karsota procediira japieméro vienigi tad, ja
nav iespéjams sanemt tirdzniecibas atlauju
saskana ar Direktivu 2001/83/EK [..]. T4 nav
japieméro ari homeopatiskam zalém, kas
atbilst [$aja direktiva] noteiktajiem tirdznie-
cibas atlaujas sanemsanas vai registracijas
kritérijiem”.
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54. Visas minétas normas, manuprat, norada
uz Kopienas likumdevéja vélmi izveidot
pilnigu procesualo kartibu, atbilstodi kurai
katras zales var atlaut tirgot vai registrét
atbilsto$i procedarai, kas atbilst to ipatni-
bam.

55. Pienémums par pilnigu saskano$anu,
visbeidzot, tiek apstiprinats, ari aplikojot
Direktivas 2001/83 mérkus.

4) Direktivas 2001/83 mérki

56. Direktivas 2001/83 mérkis ir novérst
skérslus zalu tirdzniecibai Kopiena, nodrosi-
not sabiedribas veselibas aizsardzibu. So abu
mérku kombinacija atbilst tam, kas paredzéts
EKL 95. panta 3. punkta, proti, ka uz $i
Liguma pantu balstitas saskano$anas pamata
ir jabut augstam veselibas aizsardzibas lime-
nim.

57. Ta ka mérkis noveérst $kér§lus zalu
apritei ir jasasniedz, tuvinot valstu tiesibu
aktus par zalém, tas nekadda zind nav
savienojams ar to, ka tiek saglabatas atski-
ribas dalibvalstu tiesiskajos reguléjumos.

58. Lidz ar to pilniga cilvékiem paredzétu
zalu tirdzniecibas atlauju izsnieg$anas un
registracijas valsts procediru saskano$ana ir
nepiecie$ama, lai pilniba sasniegtu mérki
likvidét $kérslus zalu tirdzniecibai dalibval-
stis.

59. Turklat tikai pilniga $o procediru saska-
no$ana, $kiet, var nodrosinat, ka optimali tiek
sasniegts par “galveno” atzitais Kopienas
likumdevéja meérkis aizsargat sabiedribas
veselibu. Tas, ka, censoties sasniegt $o mérki,
dalibvalstis pastav atskirigi kritériji dazu zalu
kvalitates, drofuma un efektivitates noveérté-
$anai, nav pielidzinams $adu kritériju vieno-
tai noteik$anai Kopienas méroga, pamatojo-
ties uz augstu sabiedribas veselibas aizsar-
dzibas limeni.

60. Tas, ka dalibvalstis tiek saglabatas vai
ieviestas ipasas procedaras, kas ir pieméro-
jamas kadam ipasam zalém, var veicinat, ka
valstu kompetentas iestades at$kirigi novérté
zalu kvalitati, drojumu un efektivitati. Sadas
atskiribas faktiski varétu paralizét atlauju
savstarpéjas atziSanas ievie$anu, kas batu
pretruna mérkim veicinat $adu atzi$anu, ko
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Kopienas likumdevéjs ir noteicis Direkti-
va 2001/83 7.

5) Nobeiguma piezimes

61. Nobeiguma es vélos izteikt dazas piezi-
mes, lai novérstu neskaidribas, kas, manu-
prat, ir atbildétajju un Vicijas valdibas
apgalvojuma pamata. Atbildétajas un Vacijas
valdiba liela méra pamatojas uz argumentu,
kas balstits uz Kopienu tiesiska regulégjuma
cilvékiem paredzéto zalu joma vésturisko
attistibu vai attistibu “vairakos posmos”, lai
noliegtu, ka ir veikta pilniga $o zalu tirdznie-
cibas atlauju izsnieg$anas un registracijas
valsts procediru saskano$ana.

62. Manuprit, tas, ka kada konkréta joma ir
veikta pilniga saskano$ana, nenozimé, ka taja
ir veikta galiga saskano$ana. Citiem vardiem
sakot, man neskiet, ka saskanosanas pilnigais
raksturs nav savienojams ar tas progresivo
raksturu.

63. Saistiba ar $aja gadijuma mids interesé-
josiem apstakliem ir acimredzams, ka regu-

26 — Skat. it ipasi Direktivas 2001/83 divpadsmito apsvérumu, ki
ari 111 sadalas 4. nodalu.
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lara Kopienu tiesiska reguléjuma attistiba ir
nepiecieSama un pat nenovérSama, nemot
véra zinatnes attistibu un pieredzi, kas gata,
praksé ieviesot tiesibu normu.

64. Par to liecina daZi pielagojumi, kas
Direktiva 2001/83 veikti 2004. gada, piemé-
ram, 2.a nodalas ieklausana $is direktivas
III sadala, kurd paredzéta vienkarsota tradi-
cionili lietoto augu izcelsmes zilu registra-
cijas procedira.

65. Sis procediras ievielanu Kopienas li-
kumdevéjs Direktivas 2004/24 tre$aja apsve-
rumai ir pamatojis $adi: “ievérojams daudz-
ums zalu, kaut ari tiek lietotas jau ilgstosi,
neatbilst prasibam par plasu lietosanu medi-
ciniskaja praksé ar atzitu efektivititi un
pienemamu dro$ibas pakapi, un tam nevar
pieskirt tirdzniecibas atlauju. Lai §Is zales
paturétu tirgn, dalibvalstis ir pienémusas
atgkirigas procediiras un noteikumus. Sobrid
pastavosas atskiribas starp dalibvalstis pie-
nemtajiem noteikumiem var traucét tradi-
cionalo zalu tirdzniecibu Kopiena un izraisit
diskriminaciju un konkurences izkroploju-
mus $o zalu raZotdju starpd. Tas var ari
ietekmét sabiedribas veselibas aizsardzibu, jo
$obrid ne vienmér ir nodro$initas vajadzigas
kvalitates, dro$ibas un efektivitates garanti-

L]

jas”.
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66. Manuprat, $is noteikums liecina par
Kopienas likumdevéja pragmatisko ricibu
zalu joma. Ta ka tas, nemot véra praksi, bija
konstatéjis, ka visparéja atlauju izsniegSanas
procedira attieciba uz tradicionali lietotajam
zalém nav piemérota un attiecigi dalibvalstis
pastav atskirigas procedaras $is kategorijas
zalu tirdzniecibas atlauju izsnieg$anai?’,
mérkis novérst tirdzniecibas $kér§lus un
konkurences izkroplojumus zalu raZotaju
starpa, ka ari meérkis aizsargat sabiedribas
veselibu rada nepiecie$amibu pielagot pasta-
voso procesudlo kartibu.

67. Ta ka Kopienas likumdevéjs nav skaidri
paredzéjis dalibvalstim iespé&ju ieviest ipasas
procediras attiecibid uz ipasam zalém, $adu
ar Direktivu 2001/83 ieviestas procesualas
sistémas pielago$anu var veikt tikai Kopienas
limeni.

68. Saja nozimé cilvekiem paredzétu zalu
tirdzniecibas atlauju izsnieg$anas un regis-
tré$anas valsts procediru saskanosana jauz-

27 — Minot, ka dalibvalstis pastiv $adas ipaSas procediras,
Kopienas likumdevéjs tikai izdara secinajumu, bet nenorada,
ka $is procedras ir saderigas ar Direktivu 2001/83.

skata par pilnigu, kaut ari tai piemit progre-
sivs raksturs 2%,

69. Lidz ar to es iesaku uz pirmo prejudi-
cidlo jautdgjumu atbildét, ka, ta ki ar Direkti-
vu 2001/83 pilniba tiek saskanotas cilvékiem
paredzétu zalu tirdzniecibas atlauju izsnieg-
$anas un registracijas valsts proceduaras, ta ir
interpretéjama tada veida, ka ta uzliek
dalibvalstim pienakumu uz antropozofiska-
jam zalém, uz kuram neattiecas ne ipasa
vienkar$ota homeopatisko zalu registracijas
procedara, ne ari vienkar$ota tradicionali
lietoto augu izcelsmes zalu registracijas
procedara, attiecinat visparéjo tirdzniecibas
atlauju izsnieg$anas procedaru, kas ir pare-
dzéta $is pasas direktivas III sadalas 1. no-
dala.

B — Par otro prejudicidlo jautdjumu

70. Nemot véra, ka es iesaku Tiesai uz pirmo
jautajumu atbildét apstiprinosi, otrais jauta-
jums nav jaaplako.

28 — Saskana ar S$o analizi Direktivas 2001/83 cetrpadsmito
apsvérumu nevar interpretét tada veidd, ka tas principa
noliedz $aja direktiva reglamentéto jomu pilnigu saskanosa-
nu. Turklat var paredzét citus ar minéto direktivu ieviestas
procesudlas sistémas pielagojumus, pieméram, tradicionali
lietotu zalu registracijas iespéjas attiecina$anu ari uz citam
zaJu kategorijam, kas nav augu izcelsmes ziles (3aja sakara
skat. Direktivas 2001/83 16.i pantu).
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VI — Secinajumi

71. Nemot véra visus ieprieks izklastitos apsvérumus, es iesaku Tiesai uz Hoge Raad
der Nederlanden uzdotajiem prejudicialajiem jautdjumiem atbildét $adi:

Ta ka ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/83/
EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zéalém, kura
grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta
Direktivu 2004/24/EK un Direktivu 2004/27/EK, pilniba tiek saskanotas cilvékiem
paredzétu zalu tirdzniecibas atlauju izsnieg$anas un registracijas valsts proceduras,
ta ir interpretéjama tada veida, ka ta uzliek dalibvalstim piendkumu uz
antropozofiskajam zalém, uz kurdm neattiecas ne ipasa vienkarsota homeopatisko
zalu registracijas procedira, ne ari vienkarsota tradicionali lietoto augu izcelsmes
zalu registracijas procedira, attiecinat visparéjo tirdzniecibas atlauju izsnieg$anas
proceduru, kas ir paredzéta $is pasas direktivas III sadalas 1. nodala.
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