BIOS NATURPRODUKTE
TIESAS SPRIEDUMS (piekta palata)
2009. gada 30. aprili*

Lieta C-27/08

par lagumu sniegt prejudicidlu nolémumu atbilstosi EKL 234. pantam, ko
Bundesverwaltungsgericht (Vacija) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2007. gada
25. oktobri un kas Tiesa registréts 2008. gada 25. janvari, tiesvediba

BIOS Naturprodukte GmbH

pret

Saarland,

piedaloties

Vertreter des Bundesinteresses beim Bundesverwaltungsgericht.

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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TIESA (piekta palata)

$ada sastava: palatas priek$sedetajs M. Ilesics [M. Ilesic¢], tiesnesi E. Borgs Bartets
[A. Borg Barthet] (referents) un E. Levits,

generaladvokate V. Trstenjaka [V. Trstenjak],
sekretare K. Stranca-Slavic¢eka [K. Sztranc-Stawiczek], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2009. gada 28. janvara tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— BIOS Naturprodukte GmbH varda — K. Zakss [C. Sachs] un ]. Zakss [J. Sachs],
Rechtsanwdlte,

— Sarzemes [Saarland] varda — L. Srainers [L. Schreiner], parstavis,

— Spanijas valdibas varda — H. Rodrigess Karkamo [J. Rodriguez Cdrcamo] un
H. Lopess-Medels Baskoness [J. Lopez-Medel Bascones], parstaviji,

— Italijas valdibas varda — R. Adams [R. Adaml], parstavis, kam palidz P. Dzentili
[P. Gentili], avvocato dello Stato,
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— Niderlandes valdibas varda — K. M. Viselsa [C. M. Wissels] un D. J. M. de Hrafe
[D. J. M. de Grave], parstaviji,

— Dolijas valdibas varda — M. Dovgelevics [M. Dowgielewicz], parstavis,

— Apvienotas Karalistes valdibas varda — V. Dzeksone [V. Jackson] un H. Volkere
[H. Walker], parstaves, kuram palidz Dz. Kopels [J. Coppel], barrister,

— Eiropas Kopienu Komisijas vairda — M. Simerdova [M. Simerdovd] un G. Vilmss
[G. Wilms], parstaviji,

nemot véra péc generaladvokates uzklausi$anas pienemto lémumu izskatit lietu bez
generaladvokata secinajumiem,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét 1. panta 2. punktu
Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311, 67. lpp.),
kura grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivu
2004/27/EK (OV L 136, 34. Ipp.; turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”).
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Sis lagums ir iesniegts saistiba ar tiesvedibu starp BIOS Naturprodukte GmbH
(turpmak teksta — “BIOS Naturprodukte”) un Sarzemi un attiecas uz produkta ar
nosaukumu “Weihrauch H 15-Tabletten” klasifikaciju (H 15 viraka tabletes), lai tas
varétu tirgot Vacijas teritorija.

Atbilstosas tiesibu normas

Kopienu tiesiskais reguléjums

Saskana ar Direktivas 2001/83 1. panta 2. punktu “zales” ir:

“[.]

a) jebkura viela vai vielu salikums, kur§ uzrada ipasibas, kas vajadzigas, lai arstétu
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 farmakolo-
gisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai lai noteiktu medicinisku
diagnozi.”
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Valsts tiesiskais reguléjums

Zalu jédziens ir definéts Likuma par zalu tirdzniecibu (Arzneimittelgesetz), 1998. gada
11. decembra redakcija (BGBI. 1998 1, 3586. Ipp.; turpmak teksta “AMG”), 2. panta
1. punkta.

Saskana ar AMG 69. panta 1. punktu kompetentajam iestadém ir javeic pasakumi, kas
vajadzigi konstatéto parkapumu un turpmako parkapumu novérsanai. Tam tostarp ir
tiesibas aizliegt izplatit zales bez atbilstosas atlaujas vai, ja tas nav registrétas.

Pamata prava un prejudicialais jautajums

BIOS Naturprodukte Vacijas tirgi ka uztura bagatinataju laida apgroziba produktu ar
nosaukumu “Weihrauch H 15-Tabletten”.

Sis produkts, kas ir sagatavots uz Indijas viraka ekstrakta bazes, tiek razots Indija un
importéts uz Austriju, kur tas tiek tirgots ka partikas produkts. Katra tablete papildus
dazadam paligvielam satur 400 mg Indijas viraka ekstrakta. Saskana ar uz iepakojuma
noradito instrukciju ieteicama dienas deva ir viena tablete, kas lietojama péc éSanas,
uzdzerot nedaudz skidruma.

Ar 2002. gada 23. janvara lémumu Sarzeme saskana ar AMG 69. panta 1. punktu
aizliedza BIOS Naturprodukte Vacijas tirgti turpinat laist apgroziba $o produktu,
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pamatojoties uz to, ka par §im zalém ir jasanem iepriekséja atlauja. Noradot uz lidzigu
Indijas tiesisko reguléjumu, ar $o lémumu attiecigais produkts tika klasificéts to zalu
kategorija, kuru tirdzniecibai ir vajadziga atlauja.

BIOS Naturprodukte iesniedza prasibu par attiecigo lémumu un noradija, ka $is
produkts butiba ir uztura bagatinatajs, nevis zales. Verwaltungsgericht [Administrativa
tiesa] ta noradija, ka attiecigais produkts nav zales péc to apziméjuma, jo uz iepakojuma
ir skaidri noradits, ka tas ir uztura bagatinatajs, un iztrukst jebkadu norazu par
arstniecisku vai preventivu iedarbibu. Tas nav ari zales, kas ir tadas péc to funkcijam, jo
ieteicamajai 400 mg dienas devai, ka tas ir noradits divos prasitajas iesniegtajos ekspertu
atzinumos, nav farmakologiskas iedarbibas. Turklat ta noradija, ka atbilstosi
tradicionalajai viraka ekstrakta ka aromatizétaja un gar$vielas lietosanai tas ir paredzéts
lietosanai uztura.

Verwaltungsgericht ar 2003. gada 20. maija spriedumu So prasibu noraidija,
pamatojoties uz to, ka saskana ar tirdzniecibas parazam attieciga produkta pamata
merkis atbilst zalu funkcijam.

Oberverwaltungsgericht [Augstaka administrativa tiesa] ar 2006. gada 3. februara
spriedumu noraidija BIOS Naturprodukte iesniegto apelacijas sidzibu, pamatojoties uz
to, ka attiecigais pamata prava apskatamais produkts ir uzskatams par zalém, jo tas
atbilst Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta noraditajai zalu definicijai.

Nemot veéra, ka tas tiek tirgots ka uztura bagatinatajs un nav nekadas norades par ta
terapeitisko mérki, Oberverwaltungsgericht uzskatija, ka attiecigais pamata prava
apskatamais produkts nav zales péc to apziméjuma. Bet attieciga tiesa tapat secinaja, ka,
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pamatojoties uz nesenajiem zinatnisko pétijumu rezultatiem, tas ir zales péc to
funkcijam. Saja sakara ta noradija, ka viraka ekstraktam ir pretiekaisuma iedarbiba, ja
tas diena tiek lietots 800—1600 mg devas robezas, bet, lietojot to mazakas devas, ka tas ir
saistiba ar produktu pamata prava, tam var bt ari pretéja iedarbiba un tas var veicinat
iekaisuma procesus.

Oberverwaltungsgericht, kas tomér nepieskira nekadu nozimi viraka ekstrakta
terapeitiskajai iedarbibali, ja tas tiek lietots lielakas devas neka ieteiktas, uzskatija, ka
negativa iedarbiba uz veselibu, kas rodas parak mazu devu lietoSanas rezultata,
veselibas aizsardzibas noltkos ir uzskatama par farmakologisku iedarbibu.

BIOS Naturprodukte iesniedza kasacijas sudzibu par Oberverwaltungsgericht sprie-
dumu.

Bundesverwaltungsgericht [Federala Administrativa tiesa] uzskatija, ka pamata prava
papildus jautajumam, vai produktu var uzskatit par zalém, kas ir tadas péc to funkcijam,
nemot véra sastavdalas, kas noteiktas devas var izraisit fiziologiskas izmainas, bet kuru
deva attiecigaja produkta ir mazaka, tapat rodas jautajums, vai produkts ir kvalificéjams
par zalém, pamatojoties tiesi uz to, ka pastav apdraudéjums veselibai, kas var rasties
mazas lieto$anas devas rezultata.
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Uzskatot, ka strida atrisindjums ir atkarigs no Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta
interpretacijas, Bundesverwaltungsgericht noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai
$adu prejudicialo jautajumu:

“Vai Direktivas 2001/83 [..] 1. panta 2. punkta definétais zalu jédziens ir interpretéjams
tada nozimé, ka cilvéka uztura lietojamu produktu, kas ir apziméts ka uztura
bagatinatajs, var uzskatit par zalém, kas ir tadas péc to funkcijam, ja ta sastava neliela
daudzuma ietilpst vielas, kuras, lietojot saskana ar uz iepakojuma noraditajam
lietosanas instrukcijam, ir kaitigas veselibai, bet kuram nav terapeitiskas iedarbibas,
tacu, ja tas tiek lietotas lielakas devas, rada terapeitisku iedarbibu?”

Par prejudicialo jautajumu

Ar 30 jautajumu iesniedzéjtiesa butiba vélas noskaidrot, vai Direktivas 2001/83 1. panta
2. punkts ir interpretéjams tada nozimé, ka produkts, kura sastava ietilpst viela, kura,
lietojot to noteiktas devas, rada fiziologisku iedarbibu, ir uzskatams par zalém, kas ir
tadas péc to funkcijam, jo, nemot véra ta sastava eso$as aktivas vielas, un, ja tas tiek
lietots atbilstosi lietosanas noradijumiem, tas rada apdraudéjumu veselibai, bet nevar
atjaunot, uzlabot vai parveidot cilvéka fiziologiskas funkcijas.

Vispirms jaatgadina, ka, lai varétu noteikt, vai attiecigais produkts atbilst zalu, kas ir
tadas péc to funkcijam, definicijai Direktivas 2001/83 izpratné, valsts iestadém, tiesas
kontrolétam, ir janovérté katrs atseviskais gadijums, nemot véra visas produkta
ipasibas, it ipasi ta sastavu, farmakologiskas, imunologiskas vai metaboliskas ipasibas
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tiktal, ciktal tas saskana ar jaunakajam zinatnes atzinam var noskaidrot, ta lietosanas
kartibu, ta izplatibas apmeéru, patérétaju zinasanas par to un ar to lietosanu saistitos
riskus (2009. gada 15. janvara spriedums lieta C-140/07 Hecht-Pharma, Krajums,
1-41. Ipp., 39. punkts).

No ta izriet, ka par zalém, kas ir tadas péc to funkcijam, automatiski nevar atzit tadu
produktu, kura sastava ir viela, kurai ir fiziologiska iedarbiba, un kompetentajai iestadei
ar nepiecieSamo riapibu ir jaizvérté katrs konkrétais produkts, nemot véra tam
piemitosas farmakologiskas, imunologiskas vai metaboliskas ipasibas tiktal, ciktal tas
saskana ar jaunakajam zinatnes atzinam var noskaidrot (iepriek$ minétais spriedums
lieta Hecht-Pharma, 40. punkts).

Produktam piemitosas farmakologiskas, imunologiskas vai metaboliskas ipasibas
faktiski ir kritérijs, pamatojoties uz kuru, ir jaizvérteé, vai, nemot véra attieciga produkta
iespéjamo iedarbibu, Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkta nozimé to
var izmantot vai izrakstit cilvékam, lai atjaunotu, uzlabotu vai parveidotu fiziologiskas
funkcijas ($aja sakara skat. 2007. gada 15. novembra spriedumu lieta C-319/05
Komisija/Vacija, Krajums, 1-9811. Ipp., 59. punkts).

Saja sakara ir jaatgadina, ka ar spéju atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas
funkcijas saistitais kritérijs nevar bat pamats, lai par zalém, kas ir tadas péc to
funkcijam, tiktu atziti produkti, kuriem, kaut ari tie ietekmeé cilvéka organismu, tomér
nav butiskas fiziologiskas ietekmes un kuri lidz ar to nemaina cilvéka organisma
darbibu (iepriek$ minétais spriedums lieta Hecht-Pharma, 41. punkts).

Si izvértéjuma ietvaros ir janem véra attiecigh produkta lietosana atbilstosi
noradijjumiem ($aja sakara skat. 2004. gada 29. aprila spriedumu lieta C-150/00
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Komisija/Austrija, Recueil, 1-3887. lpp., 75. punkts), un $aja sakara nav jebkadas
nozimes apstaklim, ka butiska fiziologiska iedarbiba varétu rasties, ja tas tiek lietots
lielakas devas neka tas, kas noraditas instrukcija vai uz iepakojuma.

No ieprieks minétajiem apsvérumiem izriet, ka, iznemot gadijumus, kad vielas vai vielu
salikuma meérkis ir mediciniskas diagnozes noteiksana, produkts nevar tikt atzits par
zalém, kas ir tadas péc to funkcijam, ja, nemot véra ta devu un lietojot to atbilstosi
lietosanas noradijumiem, tas nevar butiski atjaunot, uzlabot vai parveidot cilvéka
fiziologiskas funkcijas ($aja sakara skat. iepriek$ minéto spriedumu lieta Hecht-Pharma,
42. punkts).

So secinajumu nevar atspékot apstaklis, ka attiecigais produkts, lietojot to atbilstosi
lietosanas noradijumiem, var radit apdraudéjumu veselibai.

Saja sakara, pirmkart, ir jaatgadina, ka tas, ka attieciga produkta lieto$ana varétu radit
apdraudéjumu veselibai, nav pieradijums, kas norada uz produkta farmakologisko
iedarbibu. Faktiski apdraudé&jums veselibai ir autonoms faktors, kur§ ir janem véra,
kvalificéjot izstradajumu par zalém péc to iedarbibas (skat. iepriek$ minéto spriedumu
lieta Komisija/Vacija, 69. punkts).

Otrkart, tas, ka nepastav apdraudéjums veselibai, ir tikai viena no produkta
raksturiezimém, kura valsts kompetentajam valsts iestadém ir janem veéra, izvértéjot,
vai produkts ir uzskatams par zalém Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta
b) apak$punkta nozimé, un tas nav vienigais noteicosais faktors (Saja sakara skat.
ieprieks minéto spriedumu lieta Komisija/Austrija, 65. punkts).
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Tadéjadi uz uzdoto jautajumu ir jaatbild, ka Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkts ir
jainterpreté tada nozimé, ka produkts, kura sastava ietilpst viela ar fiziologisku
iedarbibu, ja tas tiek lietots noteiktas devas, nav uzskatams par zalém, kas ir tadas péc to
funkcijam, ja tas, nemot véra ta sastava esosas aktivas vielas un lietojot to atbilstosi
lietosanas noradijumiem, rada apdraudéjumu veselibai, bet nevar atjaunot, uzlabot vai
parveidot cilvéka fiziologiskas funkcijas.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamata lietas dalibniekiem $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata
iesniedzéjtiesa, un ta lemj par tiesasanas izdevumiem. Tiesasanas izdevumi, kas
radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto lietas dalibnieku tiesasanas
izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (piekta palata) nospriez:

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzéetam zalém, redakcija, kas
grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivu
2004/27/EK, 1. panta 2. punkts ir interpretéjams tada nozime, ka produkts, kura
sastava ietilpst viela ar fiziologisku iedarbibu, ja tas tiek lietots noteiktas devas,
nav uzskatams par zalém, kas ir tadas péc to funkcijam, ja tas, nemot véra ta
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sastava esosas aktivas vielas un lietojot to atbilstosi lietosanas noradijumiem, rada
apdraudéjumu veselibai, bet nevar atjaunot, uzlabot vai parveidot cilveka
fiziologiskas funkcijas.

[Paraksti]
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