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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (piekta palata)

2012. gada 6. septembri*

Direktiva 2001/83/EK — Cilvékiem paredzétas zales — 1. panta 2. punkta b) apakspunkts — Jédziens
“Zales, kas ir tadas péc to funkcijam” — Jédziena “farmakologiska iedarbiba” definicija
Lieta C-308/11
par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Oberlandesgericht Frankfurt
am Main (Vacija) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2011. gada 14. janija un kas Tiesa registréts
2011. gada 20. janija, tiesvediba
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH
pret
Sunstar Deutschland GmbH , ieprieks — John O. Butler GmbH.
TIESA (piekta palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs M. Safjans [M. Safjan], tiesnesi E. Borgs Bartets [A. Borg Barthet]
(referents) un M. Ilesi¢s [M. Ilesic],

generaladvokats N. Jéskinens [N. Jddskinen],

sekretare A. Impellicéri [A. Impellizzeri], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2012. gada 26. aprila tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH varda — U. Grundmann, Rechtsanwalt,
— Sunstar Deutschland GmbH varda — C. Kriiger un M. Runge, Rechtsanwilte,

— Belgijas valdibas varda — T. Materne, parstavis,

— Cehijas Republikas valdibas varda — D. Hadrousek, parstavis,

— Polijas valdibas varda — M. Szpunar, parstavis,

— DPortugales valdibas varda — L. Inez Fernandes un P. A. Antunes, parstavji,

— Apvienotas Karalistes valdibas varda — H. Walker, parstave,

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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— Eiropas Komisijas varda — M. Simerdovd un B.-R. Killmann, parstavji,

nemot véra péc generaladvokata uzklausisanas pienemto lémumu izskatit lietu bez generaladvokata
secinajumiem,

pasludina So spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalem (OV L 311, 67. lpp.), kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
31. marta Direktivu 2004/27/EK (OV L 136, 34. lpp., turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”), 1. panta
2. punkta b) apak$punktu.

Sis lagums tika iesniegts tiesvediba starp Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH (turpmak teksta —
“Chemische Fabrik Kreussler”) un Sunstar Deutschland GmbH, ieprieks — John O. Butler GmbH
(turpmak teksta — “John O. Butler”) par mutes skalojama lidzekla ar nosaukumu “PAROEX 0,12 %”
kvalificésanu un tirdzniecibu Vacijas teritorija.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas

Direktiva 2001/83
Saskana ar Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punktu “zales” ir:

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

Direktiva 76/768/EEK

Saskana ar Padomes 1976. gada 27. julija Direktivas 76/768/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu
attieciba uz kosmetikas lidzekliem (OV L 262, 169. Ipp.), kas grozita ar Komisijas 2005. gada 20. jinija
Direktivu 2005/42/EK (OV L 158, 17. Ipp.; turpmak teksta — “Direktiva 76/768”), 1. panta 1. punktu
“kosmetikas lidzeklis” nozimé:

“[..] jebkuru vielu vai preparatu, kas paredzéts saskarei ar dazadam cilvéka kermena aréjam dalam
(epidermu, apmatojumu, nagiem, lapam un aréjiem dzimumorganiem) vai zobiem un mutes dobuma
glotadam, tikai vai galvenokart lai tos tiritu, smarzinatu, mainitu to izskatu un/vai uzlabotu miesas
aromatu, un/vai tos aizsargatu, vai uzturétu tos laba stavokli.”

Direktivas 76/768 VI pielikuma ar nosaukumu “Konservantu saraksts, kurus var saturét kosmeétikas
lidzekli” ka viens no konservantiem ir minéts hlorheksidins ar maksimalo pielaujamo koncentraciju
0,3 %.

Saskana ar Direktivas 76/768 VI pielikuma preambulu “konservanti” ir vielas, kas tiek pievienotas
kosmeétikas lidzeklu sastavam galvenokart, lai kavétu mikroorganismu attistibu $ajos lidzeklos.
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Vacijas tiesibas

“Zalu” jédziens ir definéts Likuma par zalu apriti (Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln)
2005. gada 12. decembra redakcija (BGBI. 2005 I, 3394. lpp.) 2. panta 1. punkta.

Saskana ar 2. panta 2. punktu zales ir vielas vai preparati, kuri:
“[..] var tikt izmantoti vai ievaditi cilvékiem vai dzivniekiem, lai vai nu

a) atjaunotu, uzlabotu vai parveidotu fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku
vai metabolisku iedarbibu, vai

b) noteiktu medicinisku diagnozi.”

Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

Chemische Fabrik Kreussler un John O. Butler konkuré Vacijas hlorheksidinu saturosu mutes skalojamo
lidzeklu tirga.

John O. Butler taja ka kosmétikas lidzekli pardod mutes skalojamo lidzekli ar nosaukumu “PAROEX
0,12%”, kas satur 0,12% antiseptika hlorheksidina. Uz iepakojuma ir $adas norades: “Mutes
skalojamais lidzeklis mutes kopsanai — Samazina bakterialo zobu aplikumu un aizkavé ta
atjaunosanos — Aizsargd smaganas un veicina mutes veselibas aizsardzibu.” Produkta lietoSanas
pamaciba ir precizéts, ka mute ir jaskalo ar 10 ml neatSkaidita lidzekla divas reizes diena 30 sekundes.

Pamatlieta Chemische Fabrik Kreussler apgalvo, ka mutes skalojamais lidzeklis, ko pardod John
O. Butler, ir zales Likuma par zalu apriti — 2005. gada 12. decembra redakcija — 2. panta izpratné, jo
tam piemitot farmakologiska iedarbiba. Proti, no 1994. gada monografijas par hlorheksidina ipasibam,
iedarbibu un lietosanas iespéjam izrietot, ka mutes skalojamie lidzekli ar 0,2 % hlorheksidina mazina
siekalas atrodamas baktérijas, un tadéjadi gingivita gadijuma tam esot terapeitiska vai kliniska

iedarbiba.

Lidz ar to 2006. gada 14. septembri Chemische Fabrik Kreussler céla Landgericht Frankfurt am Main
[Frankfurtes pie Mainas apgabaltiesa] prasibu izdot rikojumu John O. Butler partraukt PAROEX 0,12 %
reklamésanu uz pudelém, kartona kastém un/vai lietosanas pamacibam, ka arl partraukt $is preces
tirdzniecibu, kameér attieciba uz to netiks izsniegta tirgt laiSanas atlauja zalém.

Minéta tiesa noraidija $o prasibu, jo, nemot véra, ka nav pieradita vajadziga hlorheksidina molekulu un
lietotaja $unu sastavdalas mijiedarbiba, PAROEX 0,12 % nepiemitot farmakologiska iedarbiba.

Izskatot apelacijas sudzibu, Oberlandesgericht Frankfurt am Main [Frankfurtes pie Mainas Augstaka
tiesa] tapat secindja, ka attiecigajam produktam nav farmakologiskas iedarbibas. Ta uzskatija, ka, lai
definétu $o jédzienu, var balstities uz vadlinijam, kuras ir pienémis Eiropas Komisijas generaldirektorats
“Uznémums un rapnieciba” un kuru nosaukums ir “MEDICINAS IERICES: vadlinijas -
“Robezprodukti”, produkti, kas paredzéti zalu ievadi$anai, un medicinas ierices, kuru neatnemama
sastavdala ir papildu zales vai papildu vielas, kas iegatas no cilvéku asinim” (“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”; turpmak
teksta — “vadlinijas par medicinas iericém”).

Minéta tiesa uzskata, ka no $a dokumenta izriet, ka, lai varétu atzit, ka vielai piemit farmakologiska

iedarbiba Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné, ir japastav attiecigas vielas
molekulu mijiedarbibai ar lietotaja kermena $tnu sastavdalam, kas attiecigajam produktam nepiemit.
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Chemische Fabrik Kreussler par $o spriedumu iesniedza kasacijas sudzibu “Revision” Bundesgerichtshof
[Federalajai Augstakaja tiesa], kura atcéla Oberlandesgericht Frankfurt am Main spriedumu un nodeva lietu
atpakal jaunai izskatiSanai. Tapat, pamatojoties uz vadlinijas par medicinas iericém sniegto definiciju,
Bundesgerichtshof uzskatija, ka farmakologiskas iedarbibas atziSanai nav jakonstaté, ka pastav attiecigas
vielas molekulu mijiedarbiba ar cilvéka kermena $inu sastavdalu. Proti, pietiek pieradit, ka attiecigas vielas
molekulas jebkada veida mijiedarbojas ar $tnu sastavdalu. Tomer, ta ka hlorheksidins reagé ar baktériju
$tanam, kas atrodas lietotaja muté, farmakologiska iedarbiba nav a priori izslédzama.

Uzskatot, ka strida, kas tai ir jaizskata, risinajums ir atkarigs no Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta
b) apakspunkta interpretacijas, Oberlandesgericht Frankfurt am Main noléma apturét tiesvedibu un
uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“l) Vai, defingjot jédzienu “farmakologiska iedarbiba” Direktivas 2001/83 [..] 1. panta 2. punkta
b) apakspunkta izpratné, var pamatoties [uz vadlinijam par medicinas iericém], saskana ar kuram
ir nepiecieS$ama mijiedarbiba starp attiecigas vielas molekulam un $anu sastavdalu, ko parasti déve
par receptoru, kas vai nu rodas tiesa reakcija, vai bloké cita agenta reakciju?

2) Ja uz pirmo jautdjumu tiek sniegta apstiprinosa atbilde, vai “farmakologiskas iedarbibas” jédziens
nozimé, ka ir janotiek mijiedarbibai starp attiecigas vielas molekulam un lietotaja $tnu
sastavdalam, vai pietiek ar mijiedarbibu starp attiecigas vielas molekulam un $anu sastavdalu, kas
nav cilvéka kermena sastavdala?

3) Ja uz pirmo jautajumu tiek sniegta noraidosa atbilde vai nav pienemama neviena no otraja
jautajuma ierosinatajam definicijam, kada cita definicija batu jaizmanto to vieta?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Par pirmo jautdjumu

Ar savu pirmo jautajumu iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta
b) apak$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka, lai definétu “farmakologiskas iedarbibas” jédzienu §is tiesibu
normas izpratné, var nemt véra “farmakologisko lidzeklu” definiciju vadlinijas par medicinas iericém.

Saja zina ir janorada, ka $is vadlinijas tika izstradatas — ka norada to nosaukums — Savienibas direktivu,
kas attiecas uz medicinas iericém, piemérosanai un tostarp ir paredzétas, lai kompetentajam iestadém
palidzétu noskirt sadas ierices no zalém.

Tomér no laguma sniegt prejudicidlu nolémumu izriet, ka pamatlietas pamata ir lietas dalibnieku
domstarpibas par to, vai attiecigais produkts ir klasificéjams ka kosmétikas lidzeklis vai ka zales.

Saja saistiba ir janorada, ka pastav Komisijas dienestu kopa ar dalibvalstu kompetentajam iestadém
izstradatas vadlinijas par Direktivas 76/768 par kosmeétikas lidzekliem noskirSanu no Direktivas 2001/83
par zaléem (“Guidance Document on the 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”, turpmak teksta — “vadlinijas par direktivas par kosmétikas
lidzekliem noskirsanu no direktivas par zalém”), kuras “farmakologiskas iedarbibas” jédziens ir definéts
identiski “farmakologisko lidzeklu” definicijai vadlinijas par medicinas iericém.

Tadél pirmais jautajums ir japarformulée ta, ka ar to buatiba vélas wuzzinat, vai
Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka, lai definétu
“farmakologiskas iedarbibas” jédzienu $is tiesibu normas izpratné, var nemt véra $a jédziena definiciju
vadlinijas par direktivas par kosmétikas lidzekliem noskirSanu no direktivas par zalém.
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Saja zina ir jauzsver, ka $is vadlinijas, ko izstradajusi Komisijas dienesti un kas nav minétas LESD
288. panta paredzéto Savienibas tiesibu aktu vida, nevar but juridiski saistosas un lietas dalibniekiem
nevar parmest to neizpildi.

Turklat tiesi tas skaidri izriet no minéta dokumenta, saskana ar kuru tas nav juridiski saistoss, un tikai
Tiesas kompetencé ir sniegt saistosu Savienibas tiesibu interpretaciju.

Tomér, ta ka vadlinijas par direktivas par kosmétikas lidzekliem noskirSanu no direktivas par zalém
izstradaja valstu iestazu ekspertu, Komisijas dienestu un rapniecibas profesionalo apvienibu grupa, $is
dokuments var — ka noradits ta ievada dala — sniegt lietderigas norades Savienibas tiesibu normu
interpretacijai un tadéjadi veicinat to vienveidigas piemérosanas nodrosinasanu.

Lidz ar to valsts tiesa, lai piemérotu “farmakologiskas iedarbibas” jédzienu Direktivas 2001/83 1. panta
2. punkta b) apak$punkta izpratné, var nemt véra minéto dokumentu. To darot, tai tomeér ir
japarliecinas, ka tas tadéjadi iegata interpretacija atbilst judikatara attieciba uz Savienibas tiesibu aktu
interpretaciju noraditajiem kritérijiem, tostarp tiem, kas attiecas uz kompetencu prejudicialas
tiesvedibas sadali starp valsts tiesam un Tiesu.

No iepriek$ minétajiem apsvérumiem izriet, ka Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka, lai definétu “farmakologiskas iedarbibas” jédzienu $§is tiesibu normas izpratné,
var nemt véra §i jédziena definiciju, kas ir ieklauta vadlinijas par direktivas par kosmeétikas lidzekliem
noskirsanu no direktivas par zalem.

Par otro jautajumu

Ar savu otro jautdjumu iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta
b) apak$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka, lai varétu uzskatit, ka vielai piemit “farmakologiska
iedarbiba” §is tiesibu normas izpratné, ir jabut mijiedarbibai starp tas sastava eso$ajam molekulam un
lietotaja kermena $tnu sastavdalu, vai ari pietiek ar mijiedarbibu starp minéto vielu un jebkadu lietotaja
kermeni eso$u $tnu sastavdalu.

Saja zina vispirms ir janorada, ka nedz no Direktivas 2001/83, nedz no vadlinijam par direktivas par
kosmeétikas lidzekliem noskirsanu no direktivas par zalém neizriet, ka attiecigas vielas molekulam
noteikti ir jabat mijiedarbiba ar cilvéka $anu sastavdalu, lai §1 viela varétu tikt uzskatita par vielu, kurai
piemit “farmakologiska iedarbiba”.

Turpreti no Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkta izriet, ka attiecigajai vielai ir jabut
spéjai atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai
metabolisku iedarbibu, un $ai spéjai ir jabut zinatniski pieraditai ($aja zina skat. 2009. gada 15. janvara
spriedumu lieta C-140/07 Hecht-Pharma, Krajums, [-41. lpp., 26. punkts).

Saja saistiba, nemot véra Tiesai iesniegtos apsvérumus, ir jauzskata, ka viela, kuras molekulas neatrodas
mijiedarbiba ar cilvéka $tanu sastavdalu, savstarpéji iedarbojoties ar citam lietotaja organisma eso$o
$unu, pieméram, baktériju, virusu vai parazitu, sastavdalam, tomér varétu atjaunot, uzlabot vai
parveidot fiziologiskas funkcijas cilvéka.

Lidz ar to nevar a priori izslégt, ka viela, kuras molekulas neatrodas mijiedarbiba ar cilvéka $tnu
sastavdalu, varétu bat zales Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné.

Vispirms ir jauzsver, ka par zalém, kas ir tadas péc to funkcijam, Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta
b) apaks$punkta izpratné automatiski nevar atzit tadu produktu, kura sastava ir viela, kurai ir
fiziologiska iedarbiba, un kompetentajai iestadei ar nepiecieS$amo rapibu ir jaizvérté katrs konkrétais
produkts, tostarp nemot véra tam piemitosas farmakologiskas, imunologiskas vai metaboliskas
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ipasibas, kuras var noskaidrot saskana ar jaunakajam zinatnes atzinam (iepriek§ minétais spriedums
lieta Hecht-Pharma, 40. punkts, un 2009. gada 30. aprila spriedums lieta C-27/08 BIOS
Naturprodukte, Krajums, 1-3785. Ipp., 19. punkts).

Tapat ir jaatgadina, ka papildus produktam piemitosajam farmakologiskam, imunologiskam vai
metaboliskam ipasibam, kas ir kritérijs, pamatojoties uz kuru, ir jaizvérté, vai, nemot véra attieciga
produkta iespéjamo iedarbibu, to var lietot cilvéks vai ievadit cilvékam, lai atjaunotu, uzlabotu vai
parveidotu fiziologiskas funkcijas Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apakspunkta izpratné, lai
varétu noteikt, vai attiecigais produkts atbilst zalu, kas ir tadas “péc to funkcijam”, definicijai §is
tiesibu normas izpratné, ir janem véra visas produkta ipasibas, it ipasi ta sastavs, lietoSanas kartiba, ta
izplatibas apmérs, patérétaju zinasanas par to un ar to lietosanu saistitie riski (skat. iepriek§ minéto
spriedumu lieta BIOS Naturprodukte, 18. un 20. punkts).

Visbeidzot ir japiebilst, ka, lai produktu varétu uzskatit par zalém, kas ir tadas péc to funkcijam, tam,
nemot véra ta sastavu — tostarp aktivo vielu devu — un lietojot to atbilstosi lietosanas noradijumiem, ir
jaspéj butiski atjaunot, izlabot vai izmainit cilvéka fiziologiskas funkcijas (skat. ieprieks minétos
spriedumus lieta Hecht-Pharma, 42. punkts, un lieta BIOS Naturprodukte, 23. punkts), kas ir
japarbauda iesniedzéjtiesai.

Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, uz otro jautdjumu ir jaatbild, ka
Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka, lai varétu uzskatit, ka
vielai piemit “farmakologiska iedarbiba” sis tiesibu normas izpratné, nav jabat mijiedarbibai starp tas
sastava eso$ajam molekulam un lietotaja kermena $anu sastavdalu un pietiek ar mijiedarbibu starp
minéto vielu un jebkadu lietotaja kermeni eso$u $tinu sastavdalu.

Par treso jautajumu

Tre$ais jautdjums tika uzdots pakartoti gadijumam, ja uz pirmo jautajumu tiek sniegta noraidosa
atbilde vai ja nav pienemama neviena no abam otraja jautajuma ierosinatajam definicijam.

Lidz ar to, nemot véra atbildi, kas sniegta uz pirmo un otro jautajumu, uz tre$o jautdjumu atbilde nav jasniedz.

Par tiesasanas izdevumiem

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

Ar $adu pamatojumu Tiesa (piekta palata) nospriez:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, kas grozita ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivua 2004/27/EK, 1. panta 2. punkta
b) apaks$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka, lai definétu “farmakologiskas iedarbibas”
jédzienu $is tiesibu normas izpratné, var nemt véra §i jédziena definiciju, kas ir ieklauta
Komisijas dienestu un dalibvalstu kompetento iestazu kopigi izstradatajas vadlinijas par
Direktivas 76/768 par kosmétikas lidzekliem noskirsanu no Direktivas 2001/83 par zalém;

2) Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, 1. panta 2. punkta b) apaks$punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka, lai varétu uzskatit, ka vielai piemit “farmakologiska iedarbiba” $is
tiesibu normas izpratné, nav jabut mijiedarbibai starp tas sastava eso$ajam molekulam un
lietotaja kermena s$iinu sastavdalu un pietiek ar mijiedarbibu starp minéto vielu un jebkadu
lietotaja kermeni esosu $anu sastavdalu.

[Paraksti]
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