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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (astota palata)

2020. gada 23. aprili*

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Cilvékiem paredzétas zales — Direktiva 2001/83/EK — 62. un
69. pants — Homeopatisko zalu etiketés un lieto$anas instrukcijas ietverta informacija —
Izsmelos$s informacijas saraksts vai iespéja pievienot ar zalu apraksta kopsavilkumu saderigu
informaciju, kas ir lietderiga pacientam — Norades par homeopatisko zalu devam

Apvienotajas lietas C-101/19 un C-102/19
par diviem lagumiem sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko
Bundesverwaltungsgericht (Federala administrativa tiesa, Vacija) iesniedza ar léemumiem, kuri pienemti
2018. gada 6. novembri un kuri Tiesa registréti 2019. gada 11. februari, tiesvedibas
Deutsche Homoopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG
pret
Bundesrepublik Deutschland,
TIESA (astota palata)

$ada sastava: palatas priekssédétaja L.S. Rossi [L. S. Rosi], tiesnes$i J. Malenovskis [J. Malenovsky]
(referents) un F. BiltSens [F. Biltgen],

generaladvokats: H. Saugmandsgors Ee [H. Saugmandsgaard Qe],
sekretars: A. Kalots Eskobars [A. Calot Escobar],

nemot véra rakstveida procesu,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Deutsche Homdopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG varda — A. Pannenbecker,
Rechtsanwalt,

— Bundesrepublik Deutschland varda — K. Hechinger, parstave,
— Griekijas valdibas varda — V. Karra, S. Charitaki un S. Papaioannou, parstaves,
— Italijas valdibas varda — G. Palmieri parstave, kurai palidz F. De Luca, avvocato dello Stato,

— Dolijas valdibas varda — B. Majczyna, parstavis,

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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— Eiropas Komisijas varda — A. C. Becker un A. Sipos, parstavji,

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

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagumi sniegt prejudicialu nolémumu ir par Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK
(2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV
2001, L 311, 67. lpp.), kura grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/27/EK
(2004. gada 31. marts) (OV 2004, L 136, 34. lpp.), (turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”) 62. un
69. panta interpretaciju.

Sie lagumi ir iesniegti divas tiesvedibas starp Deutsche Homdopathie-Union DHU-Arzneimittel
GmbH & Co. KG (turpmak teksta — “DHU”) un Bundesrepublik Deutschland (Vacijas Federativa
Republika) par atteikumu registrét homeopatiskas zales, kuru lietoSanas instrukcija ir ietverti
noradijjumi par devam.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibu akti
Direktivas 2001/83 2., 5., 17., 21., 23., 25. un 40. apsvérums ir formuléti $adi:

“(2) Sabiedribas veselibas aizsardzibai jabat visu to noteikumu pamatmeérkim, kas reglamenté zalu
razosanu, sadali un izmantosanu.

[]

(5) Minétie skersli ir attiecigi janovers; ta ka tas nozimé attiecigo noteikumu tuvinasanu.

(]

(17) Japienem ipasi noteikumi attieciba uz imunpreparatiem, homeopatiskajam zalém,

radiofarmaceitiskajiem preparatiem un zalém, kuru pamata ir no cilvéka izcelsmes asinis vai
plazma.

(21) Nemot véra $o homeopatisko zalu ipasas iezimes, pieméram, tajos eso$o darbigo vielu loti zemo
limeni un gratibas tradicionalo statistikas metozu piemérosana attieciba uz klinisko izpéti, vélams

nodrosinat ipasu, vienkar$otu registracijas procediuru tiem homeopatiskajiem preparatiem, ko laiz
tirglt bez terapeitiskam indikacijam tada farmaceitiska forma un deva, kas neapdraud pacientu.

[.]

(23) Ir vélams pirmam kartam sniegt homeopatisko zalu lietotdjiem loti skaidru noradi par to
homeopatisko raksturu un pietiekamas to kvalitates un droSuma garantijas.

[]
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(25) Parastie noteikumi, kas reglamenté zalu tirdzniecibas atlauju pieskirsanu, batu japieméro
homeopatiskajam zalém, kas laistas tirgi ar terapeitiskam indikacijam vai veida, kas var radit
apdraudéjumu, kur$ jalidzsvaro ar vélamo terapeitisko iedarbibu. Dalibvalstim ar homeopatijas
tradiciju jo 1Ipasi butu jaatlauyj piemérot ipasus noteikumus, novértéjot parbaudes un
izméginajumus, kuru meérkis ir noteikt minéto zalu drosibu un iedarbibu, ar nosacjjumu, ka tas
$os noteikumus dara zinamus Komisijai.

(]

(40) Noteikumiem, kas reglamenté zalu lietotajiem sniedzamo informaciju, batu janodrosina maksimala
patérétaju aizsardziba, lai zales varétu lietot pareizi, balstoties uz pilnigu un saprotamu
informaciju.”

Atbilstosi Direktivas 2001/83 1. pantam:

“Saja direktiva terminiem ir $adas nozimes:

[]

5) Homeopatiskas zales:
jebkuras zales, kas pagatavotas no vielam, kuras dévé par homeopatiskam izejvielam saskana ar

homeopatisku razo$anas procesu, kas aprakstits Eiropas Farmakopeja vai, ja tada nav, dalibvalstu
pasreiz oficiali lietotajas farmakopejas. Homeopatisko zalu sastava var but arl vairakas vielas.

[]
25) Etiketes:
informacija uz tiesa vai aréja iesainojuma.
26) Lietosanas instrukcija:
lapina ar lietotajiem paredzétu informaciju, kas pievienota zalém.
[.]"
Sis direktivas 8. panta 3. punkta ir noteikts:

“[Zalu tirgn laisanas atlaujas] pieprasijumam pievieno $adus datus un dokumentus, ko iesniedz saskana
ar I pielikumu:

(]
e) terapeitiskas indikacijas, kontrindikacijas un blaknes;

f) posologija, farmaceitiska forma, lietosanas panémiens un veids un paredzétais glabasanas laiks;

[.].”
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Saskana ar minétas direktivas 11. pantu:
“Zalu apraksta kopsavilkuma jaieklauj sada informacija seciba, kas noradita turpmak:
(]

4. Kliniskie dati:

(]

4.2. posologija un lietosanas panémiens pieaugusajiem un — vajadzibas gadijuma — bérniem;
[”].n
Sis pasas direktivas 14. panta 1. un 2. punkts ir izteikti $adi:

“1. Ipasu, vienkarSotu registracijas procediru var attiecinat tikai uz tam homeopatiskajam zalém, kas
atbilst visiem turpmak minétajiem nosacijumiem:

— tas lieto perorali vai arigi;
— uz zalu etiketes vai jebkura informacija, kas ar to saistita, nav konkrétu terapeitisku indikaciju;
— atSkaidijuma pakape ir pietiekama, lai garantétu zalu drosibu; zales jo ipasi nedrikst saturét darbigas

vielas, kas parsniedz vienu 10000. dalu mates tinktaras vai 1/100 dalu vismazakas allopatija
izmantojamas devas un kuru klatbatne allopatiskas zalés rada pienakumu iesniegt arsta recepti.

[.]

2. Kritérijus un noteikumus procedirai, kas paredzéta 4. panta 4. punkta, 17. panta 1. punkta un
22. lidz 26. panta, 112., 116. un 125. panta péc analogijas pieméro Ipasai, vienkar$otai homeopatisko
zalu registracijas procedirai, iznemot arstnieciskas iedarbibas pieradijumus.”

Saskana ar Direktivas 2001/83 16. panta 1. punktu:

“Homeopatiskas zales, kas nav 14. panta 1. punkta minétas zales, atlauj un marké saskana ar 8., 10.,
10.a, 10.b, 10.c un 11. pantu.”

Saskana ar $is direktivas 58. pantu:

“Lieto$anas instrukcijas ieklausana visu zalu iesainojumos ir obligata, ja vien visa 59. un 62. panta
prasita informacija jau nav skaidri izklastita uz aréja iesainojuma vai uz tiesa iesainojuma.”

Minétas direktivas 59. panta 1. punkta ir noteikts:

“Lieto$anas pamacibu izstrada saskana ar zalu apraksta kopsavilkumu; ievérojot turpmak minéto secibu,
taja norada:

[]
d) vajadzigus un parastus noradijumus pareizai lietosanai, un jo ipasi:
i) dozeésanu [posologijul;

ii) lietosanas panémienu un — vajadzibas gadijuma — lietosanas veidu.

[.]”
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Atbilstosi sis pasas direktivas 62. pantam:

“Uz aréja iesainojuma un lietosanas instrukcijas var buat simboli vai piktogrammas, ko lieto, lai
precizétu konkrétu 54. panta un 59. panta 1. punktd minétu informaciju un citu ar zalu aprakstu
saderigu informaciju, kas ir lietderiga pacientam, tomér nepielaujot nekadus reklamas elementus.”

Direktivas 2001/83 68. panta ir noteikts:

Neskarot 69. panta noteikumus, homeopatiskas zales marké saskana ar $is sadalas noteikumiem un uz
etiketes identificé ar skaidru un salasamu atsauci uz to homeopatisko raksturu.”

Saskana ar $is direktivas 69. pantu:

“1. Papildus skaidri noraditiem vardiem “homeopatiskas zales” uz 14. panta 1. punkta minéto zalu
etiketes un péc vajadzibas — uz iesainojuma lapinas norada $adu un ne citadu informaciju:

— zalu vai zalu grupas zinatnisko nosaukumu, aiz kura norada at$kaidijuma pakapi, izmantojot
farmakopejas simbolus, ko lieto saskana ar 1. panta 5. punktu; ja homeopatisko zalu sastava ir divu
vai vairaku grupu zales, zalu grupu zinatniskos nosaukumus uz etiketes var papildinat ar izdomatu
nosaukumu,

— atlaujas turétaja un, vajadzibas gadijuma, razotaja vardu un adresi,

— lietosanas panémienu un, vajadzibas gadijuma, lietosanas veidu,

— skaidri noraditu deriguma terminu (ménesis, gads),

— farmaceitisko formu,

— tirdzniecibas demonstréjuma saturu,

— 1pasus piesardzibas pasakumus glabajot, ja tadi ir,

— ipasu bridinajumu attieciba uz zalém — vajadzibas gadijuma,

— razotaja partijas numuru,

— registracijas numuru,

« - - el o,

— “homeopatiskas zales bez apstiprinatam terapeitiskam indikacijam”,

— bridindjumu par lietotaja konsultésanos ar arstu simptomu noturibas gadijuma.

N

. Neatkarigi no 1. punkta dalibvalstis var pieprasit konkrétu veidu etiketes izmantosanu, lai noraditu:
— zalu cenu,

— sociala nodro$inidjuma iestazu atmaksas nosacijumus.”
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Vacijas tiesibu akti

Saskana ar Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Likums par zalu tirdzniecibu) 2005. gada
12. decembri publicétaja redakcija (BGBI. I, 3394. lpp.), kura jaunakie grozijumi izdariti ar 2017. gada
18. julija Likumu (BGBI. I, 2757. Ipp.) (turpmak teksta — “AMG”), 38. panta 1. punkta pirmo teikumu
gatavas zales, kas ir zales AMG 2. panta 1. punkta vai 2. panta 2. punkta 1. apak$punkta izpratné, ka
homeopatiskas zales $a likuma piemérosanas joma var tirgot tikai tad, ja tas ir ieklautas kompetentas
augstakas federalas iestades homeopatisko zalu registra.

Saskana ar AMG 38. panta 2. punkta pirmo teikumu, lasot to kopa ar 22. panta 1. punkta
10. apak$punktu, registracijas pieteikuma tostarp ir jaieklauj informacija par devam. Kompetentajai
augstakajai federalajai iestadei registracija ir jaatsaka, ja, ka tas izriet no AMG 39. panta 2. punkta
1. apakspunkta, iesniegtie dokumenti ir nepilnigi vai — atbilstosi AMG 39. panta 2. punkta
4. apak$punktam - par zalém ir pamatotas aizdomas, ka, tas pareizi lietojot, tam var but kaitiga
iedarbiba, kas parsniedz saskana ar medicinas zinatnes atzinam pienemamo limeni.

Saskana ar AMG 11. panta 3. punkta pirmo teikumu apvienojuma ar 10. panta 4. punktu zinas par
devam nav uzskatamas par informaciju, kas ir janorada lietosanas instrukcija. Savukart saskana ar AMG
10. panta 4. punkta pirma teikuma 7. apak$punktu obligata informacija ietver bridinajumus, tostarp
citu informaciju, kas nav paredzéta Savienibas tiesibas, ciktal ta ir nepiecieS$ama drosai lieto$anai.

Saskana ar AMG 11. panta 3. punkta pirmo teikumu apvienojuma ar 1. punkta septito teikumu
lietosanas instrukcija ir atlauts sniegt brivpratigu informaciju, ja ta ir saistita ar zalu lietosanu, ir
lietderiga pacienta izglitosanai veselibas joma un nav pretruna zinam atbilstosi AMG 1l.a pantam
(zalu apraksts).

Pamatlietas un prejudicialie jautajumi

2009. gada 8. un 12. junija DHU iesniedza registracijas pieteikumus Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (Federalais Zalu un medicinas ieri¢u institats, Vacija, turpmak teksta — “Institats”)
attieciba uz divam homeopatiskam zalém uz adas klajama kréma forma, proti, “Calcium fluoratum
Lotio Biochemisches Funktionsmittel Nr. 17 (lieta C-101/19) un “Silicea Lotio Biochemisches
Funktionsmittel Nr. 11”7 (lieta C-102/19).

So zalu lietosanas instrukcijas lidzigi bija ietvertas $idas norades par devam:

“Ja arsts nav noteicis citadi, parasta deva ir $ada: [zalu nosaukums] jauzklaj vienu vai divas reizes diena.
Kréms jauzklaj plana kartina un viegli jaiemasé. Arl homeopatiskas zales nevajadzétu lietot ilgstosi,

nekonsultéjoties ar arstu.”

Ar 2011. gada 23. decembra lémumiem Institits atlava pieteiktas registracijas ar nosacijumu, ka DHU
atcel $ajas instrukcijas ietvertas instrukcijas attieciba uz devam.

Prasibas, ko DHU céla par $iem lémumiem, noraidija pirmas instances administrativa tiesa un péc tam
administrativa apelacijas tiesa, uzskatot, ka:

— norade par devu nav nedz obligata informacija par zalém, nedz atklaj batiskas to ipasibas,

— Sis norades nevar tikt registrétas tikai tadé] vien, ka DHU registracijas proceduras ietvaros ir
jasniedz informacija par devam, un
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— piemérojamais tiesiskais reguléjums neparedz informacijas par devam ieklausanu registrétam
homeopatiskajam zalém pievienotaja informacija, un katra zina informacija par devam nav lietderiga
informacija, ko sniegt pacientam veselibas informacijas ietvaros.

Ta ka DHU bija atlauts iesniegt revizijas sidzibu sakara ar $aja lieta izvirzita juridiska jautajuma
nozimigumu, ta iesniedza iesniedzéjtiesa kasacijas stdzibu.

Sados apstaklos Bundesverwaltungsgericht (Federala administrativa tiesa, Vacija) noléma apturét
tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautajumus, kas apvienotajas lietas C-101/19 un
C-102/19 ir formuléti identiski:

“1) Vai Direktivas [2001/83] 69. panta ir ietvertas galigas prasibas par [minétas direktivas] 14. panta
1. punktd minéto zalu lietosanas instrukcijas atlauto saturu vai ari drikst noradit papildu
informaciju $is direktivas 62. panta izpratné?

2) Vai zinas par Direktivas [2001/83] 14. panta 1. punkta minéto zalu devam var bat informacija, kas
ir lietderiga pacientam $is direktivas 62. panta izpratné?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Ar abiem jautdjumiem, kas ir jaizskata kopa, iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai Direktiva 2001/83 ir
jainterpreté tadéjadi, ka ta nepielauj, ka tas 69. panta minétaja lietoSanas instrukcija tiek ietverta cita
informacija ka vien $aja norma minéta, it ipasi norades par homeopatisko zalu, uz kuram attiecas
minéta tiesibu norma, devam.

Pirmkart, ir janorada, ka Direktivas 2001/83 69. panta 1. punkts attiecas tikai uz homeopatisko zalu
kategoriju, kuras $is direktivas 1. panta 5. punkta ir definétas ka zales, kas pagatavotas no vielam,
kuras dévé par “homeopatiskam izejvielam” saskana ar homeopatisku razosanas procesu, kas aprakstits
Eiropas Farmakopeja vai, ja tada nav, dalibvalstu pasreiz oficiali lietotajas farmakopejas, un atbilstosi $ai
normai to sastava var but ari vairakas vielas.

Tomeér no Direktivas 2001/83 13.—16. panta, kuri ietilpst tas III sadalas “Lai$ana tirgi” 2. nodala “Ipasi
noteikumi, kas piemérojami homeopatiskam zalém”, izriet, ka ar minéto direktivu homeopatiskas zales
tiek noskirtas atkariba no ta, vai tam ir vajadziga tirdzniecibas atlauja vai uz tam attiecas Ipasa
vienkarsota registracijas procedara.

Pirmkart, no Direktivas 2001/83 16. panta 1. punkta, lasot to kopa ar tas 25. apsvérumu, izriet, ka
homeopatiskam zalém, kas laistas tirgi ar terapeitiskam indikacijam vai veida, kas var radit
apdraudéjumu, ir japieméro parastie noteikumi, kas reglamenté zalu tirdzniecibas atlauju pieskirsanu.

Otrkart, saskana ar $is direktivas 14. panta 1. punktu, uz kuru ir tieSa atsauce tas 69. panta, ipaso
vienkarsoto registracijas procediru var piemérot tikai tam homeopatiskajam zalém, kas atbilst trim
kumulativiem nosacljumiem, proti, ka tas lieto perorali vai arigi, ka uz zalu etiketes vai jebkura
informacija, kas ar tam saistita, nav konkrétu terapeitisku indikaciju un ka zalém ir tada atskaidijuma
pakape, kas garanté to drosibu ($aja nozimé skat. spriedumu, 2005. gada 12. maijs, Meta Fackler,
C-444/03, EU:C:2005:288, 16. punkts).

Otrkart, Direktivas 2001/83 69. panta 1. punkts ietilpst V sadala “Etiketes un lietosanas instrukcija”.
Saskana ar $is direktivas 1. panta 25. punktu termins “etikete” ir jasaprot ka “informacija uz tiesa vai

aréja iesainojuma”. Vards “lietosanas instrukcija” minétas direktivas 1. panta 26. punkta ir definéts ka
“lapina ar lietotajiem paredzétu informaciju, kas pievienota zalem”.

ECLIL:EU:C:2020:304 7
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Attieciba uz $o pédéjo minéto jédzienu vispirms ir janorada, ka Direktivas 2001/83 58. panta ir
precizéts, ka lietoSanas instrukcijas ieklausana visu zalu iesainojumos ir obligata, ja vien visa 59. un
62. panta prasita informacija jau nav skaidri izklastita uz aréja vai tiesa iesainojuma.

Turpinajuma — minétas direktivas 59. panta 1. punkta ir noteiktas norades, informacija un instrukcijas,
kas ir jaieklauj lietosanas instrukcija, tostarp “vajadzigi un parasti noradijumi pareizai lietosanai”. To
skaita ir arl devas.

Visbeidzot, §is pasas direktivas 62. panta ir paredzéts, ka lietosanas instrukcija fakultativi var buat ari cita
informacija, tostarp informacija, kas atbilst zalu aprakstam un kas ir noderiga pacientam, iznemot
jebkadu reklamas rakstura informaciju.

Treskart, it ipasi attieciba uz homeopatisko zalu markésanu Direktivas 2001/83 68. panta ir paredzéts
noteikums, saskana ar kuru, neskarot $is direktivas 69. panta noteikumus, $adas zales identificé
saskana ar §is direktivas V sadalas noteikumiem, uz etiketes ietverot skaidru un salasamu atsauci uz to
homeopatisko raksturu.

Sados apstaklos ir jauzskata, ka Direktivas 2001/83 68. pantd paredzétais noteikums ir visparigs
noteikums, no kura $is direktivas 69. panta normas ka specialas tiesibu normas veido atkapi.

Attieciba uz minétajam specialajam tiesibu normam Direktivas 2001/83 69. panta 1. punkta ir
paredzéts, ka uz §is direktivas 14. panta 1. punkta minéto zalu etiketes un, attieciga gadijuma, to
lietosanas instrukcija norada $aja norma uzskaitito un ne citadu informaciju.

No Direktivas 2001/83 69. panta 1. punkta formuléjuma skaidri izriet, ka vispirms tikai uz
homeopatiskajam zalém, kas minétas $§is direktivas 14. panta 1. punktda un kas tadéjadi atbilst $i
sprieduma 28. punkta atgadinatajiem nosacijumiem, attiecas atkape no minétas direktivas 68. panta.

Turpinajuma, nemot véra Direktivas 2001/83 69. panta 1. punkta, lasot to kopa ar $is direktivas
58. pantu, lietoto formuléjumu “péc vajadzibas”, attiecigo zalu lietosanas instrukcija ir obligata tikai
tad, ja §1 69. panta 1. punkta minéta informacija nav tiesi noradita uz aréja vai tie$a iepakojuma.

Visbeidzot, no Direktivas 2001/83 69. panta 1. punkta formuléjuma “norada $adu un ne citadu
informaciju” izriet, ka, pirmkart, gadijuma, ja lietosanas instrukcija ir obligata, visai $aja pédéja tiesibu
norma uzskaititajai informacijai noteikti ir jabuat ieklautai minétaja instrukcija un, otrkart, tai nevar tikt
pievienota neviena cita informacija, iznemot — ja to pieprasa attieciga dalibvalsts — §is direktivas
69. panta 2. punkta izsmelos$i uzskaitito informaciju.

Ir jakonstaté, ka zinas par devam neietilpst Direktivas 2001/83 69. panta 1. un 2. punkta uzskaititaja
informacija.

Sados apstaklos papildus Direktivas 2001/83 69. panta 1. un 2. punktd uzskaititajam noradém
homeopatisko zalu — $is direktivas 14. panta 1. punkta izpratné — lietosanas instrukcija nedz tiesi,
nedz pat netiesi nevar tikt ietverta nekada informacija attieciba uz devam saskana ar minétas direktivas
62. pantu, kas atlauj pievienot noteiktu fakultativu informaciju.

So interpretaciju neatspéko tas, ka Direktivas 2001/83 69. panta 1. punkta polu valodas redakcija nav
atveidots apstakla vards “exclusivement” [“un ne citadu”].

Nepieciesamiba vienveidigi piemérot un lidz ar to interpretét Savienibas tiesibu aktu nepielauj, ka tiek
nemta véra tikai viena no redakcijam atseviski, bet gan prasa, lai tas tiktu interpretéts saistiba ar ta
tiesiska reguléjuma visparéjo sistému un merki, kura $i norma ietilpst ($aja nozimeé skat, spriedumus,
2016. gada 17. marts, Kedbranchens Feellesrad, C-112/15, EU:C:2016:185, 36. punkts, un 2017. gada
20. decembris, Polkomtel, C-277/16, EU:C:2017:989, 59. punkts).
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Turklat papildus dazadiem Direktivas 2001/83 69. panta 1. punkta interpretacijas elementiem, kas tika
izvérsti iepriekséjos $i sprieduma punktos, ta 41. punkta ietverto secindjumu apstiprina sabiedribas
veselibas aizsardzibas intereses, kas saskana ar $is direktivas 2. apsvérumu ir jebkuras zalu razosanas,
izplatisanas vai izmantosanas noteikumu pamatmeérkis.

Saskana ar minétas direktivas 8. panta 3. punkta e) un f) apak$punktu informacija par devu, ka ari
terapeitiskajam indikacijam ir nepiecieS$ama attieciba uz zalém, kuram ir vajadziga tirdzniecibas atlauja,
atSkiriba no $§is pasas direktivas 69. panta 1. punkta minétajam homeopatiskajam zalém, uz kuram
attiecas tikai ipasa, vienkarsota registracijas procedura.

Ja attieclba uz pédéjam minétajam zalém tiktu atlauts, ka lietosanas instrukcija papildus
Direktivas 2001/83 69. panta uzskaititajam noradém tiek ietverta informacija par devam, ta rezultata
$o zalu noskirsana no tam, kuram nepiecieSama tirdzniecibas atlauja, klatu nekonkréta, neskaidra un
nesaskaniga un galu gala varétu maldinat lietotajus attieciba uz attiecigo zalu ipasibam.

Nemot véra iepriek$ minétos apsvérumus, uz uzdotajiem jautajumiem ir jaatbild, ka Direktiva 2001/83
ir jainterpreté tadéjadi, ka ta nepielauj, ka tas 69. panta minétaja lietosanas instrukcija tiek ietverta cita
informacija ka vien ta, kas ir uzskaitita $aja tiesibu norma, it ipasi informacija par homeopatisko zalu,
uz kuram attiecas minéta tiesibu norma, devam.

Par tiesasanas izdevumiem

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

Ar $adu pamatojumu Tiesa (astota palata) izdod rikojumu:

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém, kura grozita ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2004/27/EK (2004. gada 31. marts), ir jainterpreté tadéjadi, ka ta nepielauj,
ka tas 69. panta minétaja lietosanas instrukcija tiek ietverta cita informacija ka vien ta, kas ir
uzskaitita Saja tiesibu norma, it ipasi informacija par homeopatisko zalu, uz kuram attiecas
minéta tiesibu norma, devam.

[Paraksti]
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