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W Judikatiras krajums

GENERALADVOKATES TAMARAS CAPETAS [TAMARA CAPETA]
SECINAJUMI,
sniegti 2022. gada 7. aprili’

Lieta C-616/20

M2Beauté Cosmetics GmbH
pret
Bundesrepublik Deutschland

(Verwaltungsgericht Koln (Administrativa tiesa Kelné, Vacija) lagums sniegt prejudicialu
nolémumu)

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Direktiva 2001/83/EK — Zalu péc iedarbibas
definicija — Strukturals analogs — Zinatniskie pieradijumi — Regula (EK) Nr. 1223/2009 —
Kosmeétikas lidzeklis — Butiska labvéliga ietekme uz cilvéka veselibu — Izstradajuma
kaitiga ietekme

I. Ievads un prejudicialie jautajumi
1. Skaistums ir vérotaja acis. Saja gadijuma — burtiski.

2. Prasitaja pamatlieta ir radijusi un laidusi tirg izstradajumu M2 Eyelash Activating Serum ka
kosmeétikas lidzekli. Razotaja reklama vésti: “Revolucionarais [serums] padara jasu skropstas
garakas un biezakas, gandriz par 50 % veicinot skropstu augsanu!” Serums ir Zelejveida skidrums
garena pudelé — kas lidzinas acu lainera tabinai — ar iestradatu otinu. Tas jauzklaj reizi diena pie
augséjo skropstu sakném.

3. Tomeér lidzas tam, ka seruma razotajs nodro$ina saviem klientiem biezas un garas skropstas, tas
paslaik ir ari ierauts bliva un sarezgita zinatnisku un juridisku aspektu tikla. Tapéc pirms valsts
tiesas uzdoto jautajumu analizes saks$anas sikak jaizklasta attiecigie fakti.

4. Stasts sakas ar glaukomas (parmeérigi augsts intraokularais spiediens) arstésanu. Tas arstésanai
izstradatajam zalém, ko acu pilienu veida lieto tiesi aci, ir labi noteikts blakusefekts, kas veicina
skropstu augsanu?® Glaukomas zales ir to farmacijas pétijumu rezultats, kuros ir izstradati dazi
sintétiski prostaglandina analogi, kas ir lidzigi cilvéka prostaglandiniem. Prostaglandina analogs
bimatoprost (turpmak teksta — “BMP”) Vacija ir atlauts ka zales un tiek izmantots ka acu pilienu
sastava esosa aktiva viela, lai arstétu glaukomu.

' Originalvaloda — anglu.

2 Eisenberg, D. L., Toris, C. B., Camras, C. B., “Bimatoprost and travoprost: a review of recent studies of two new glaucoma drugs”, Survey

of Ophthalmology, 2002, 47. séj. (1. piel.), 105.—115. Ipp.
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5. Péc tam tika atklats blakusefekts, kas ietver skropstu augSsanu un kas tika izmantots arpus
glaukomas arstésanas jomas. Pieméram, ASV BMP un citi analogi tiek izmantoti zalu razosana
skropstu hipotrihozes arstésanai® un kosmeétikas lidzeklos*. Ja aktivo vielu izmanto vienigi
skropstu augsanas nolika, ta netiek lietota acu pilienu veida, bet gan drizak tiek uzklata uz
augséja acu plakstina adas pie skropstu sakném. Piemérojot $adu metodi, tiek izmantoti aptuveni
5 % aktivas vielas devas, ko lieto acu pilienos glaukomas arstésanai, un ta neietekmé intraokularo
spiedienu®.

6. Izstradajuma M2 Eyelash Activating Serum sastava tostarp atrodama aktiva viela
methylamid-dihydro-noralfaprostal (turpmak teksta — “MDN”). Si viela ir BMP strukturals
analogs®. Saskana ar prasitajas pamatlietd sniegto informaciju visa Savienibas teritorija ka
kosmeétikas lidzekli tiek pardoti vel vismaz 20 citi izstradajumi, kuros ka aktiva viela tiek
izmantots MDN vai citi strukturalie analogi.

7. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalais arstniecibas lidzeklu un
medikamentu institats, Vacija; turpmak teksta — “BfArM”), kas rikojas atbildétajas pamatlieta —
Vacijas Federativas Republikas — varda, 2014. gada 29. aprila lémuma konstatéja, ka izstradajums
ir nevis kosmétikas lidzeklis, bet gan zales, attieciba uz kuram jasanem tirdzniecibas atlauja.

8. Péc tam, kad tika noraidita prasitajas pamatlieta administrativa stdziba iebildumu procedarsa,
ta 2017. gada 9. novembri iesniedzéjtiesa céla prasibu, ar kuru ta lidza atcelt minéto lémumu.

9. Nemot véra $os apstaklus, Verwaltungsgericht Kéln (Administrativa tiesa Kelné, Vacija) noléma
uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“l) Vai valsts iestadei, Kklasificégjot kosmeétikas lidzekli ka zales péc iedarbibas
Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) 1. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné,
kas nozimé ari visu produkta ipasibu parbaudi, ir tiesibas nepieciesamos produkta
farmakologisko ipasibu zinatniskos konstatéjumus un riskus balstit uz t.s. “struktiras
analogiju”, ja izmantota darbiga viela ir izstradata pirmo reizi un sava struktira ir lidziga jau
zinamam un parbauditam farmakologiskam darbigajam vielam, tacu pretendents neiesniedz
tadus visaptveroSus jaunas vielas farmakologiskos, toksikologiskos vai kliniskos pétijumus
saistiba ar tas iedarbibu un devam, kas ir nepieciesami tikai Direktivas 2001/83/EK
piemérosanas gadijuma?

2) Vai Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) 1. panta 2. punkta b) apakspunkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka produkts, kas tiek laists tirgd ka kosmeétikas lidzeklis un,
farmakologiski iedarbojoties, butiski ietekmé fiziologiskas funkcijas, ir jauzskata par zalém
péc iedarbibas tikai tad, ja tam ir konkréta labvéliga veselibu uzlabojosa iedarbiba? Vai saja
zina pietiek ar to, ka izstradajumam galvenokart ir labvéliga iedarbiba uz izskatu, kas netiesi
uzlabo veselibu, celot pasapzinu vai uzlabojot labsajitu?

3 “Hipotrihozei raksturigs mazaks matu daudzums neka parasti, un skropstu hipotrihoze ir jédziens, kas apzimé nepietiekamu skropstu
daudzumu.” Skat. Law, S. K., “Bimatoprost in the treatment of eyelash hypotrichosis”, Clinical Ophthalmology, 4. s&j., 2010, 349. Ipp.

* Plasakam ieskatam skat. Jones, D., “Enhanced Eyelashes: Prescription and Over-the-Counter Options”, Aesthetic Plastic Surgery,
35. s&j., 2011, 116. Ipp.

* Turpat, 118. un 119. Ipp.

¢ Sakotnéji lietas dalibnieku iesniegtajos apsvérums izmantota MDN koncentracija tika noradita 0,001 %, savukart péc tam, atbildot uz
rakstveida jautajumiem, atbildétaja pamatlieta noradija, ka koncentracija noteikta 0,0302 %. Protams, valsts tiesai janosaka pareizais
koncentracijas daudzums un jaizvérté, kadas ir ta sekas, nemot véra atbildes uz uzdotajiem jautajumiem.
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3) Vai ari tas ir zales péc iedarbibas ari tad, ja to labvéliga iedarbiba ir saistita tikai ar izskata
uzlabos$anu, tie$i vai netiesi neuzlabojot veselibu, tacu ja tam nav tikai veselibai kaitigas
ipasibas un tapéc ta nav pielidzinama narkotiskai vielai?”

10. Rakstveida apsvérumus iesniedza lietas dalibnieki pamatlieta, Igaunijas un Griekijas valdibas,
ka ari Eiropas Komisija.

II. Atbilstosas tiesibu normas

A. Zalu direktiva
11. Zalu direktivas” mérkis ir noteikts tas apsvérumos:

“(2) Sabiedribas veselibas aizsardzibai jabit visu to noteikumu pamatmérkim, kas reglamenté zalu
razo$anu, sadali un izmanto$anu.

(3) Sis mérkis tomér jasasniedz ar lidzekliem, kas nekavés farmacijas rapniecibas attistibu vai zalu
tirdzniecibu Kopiena.”

12. Attieciba uz apdraudéjumu un ieguvumiem veselibai saistiba ar zaléem apsvérumos ir sikak
precizeéts:

“(7) Kaitiguma un terapeitiskas iedarbibas koncepcijas var izskatit, tikai saistot tas vienu ar otru,
un tam ir tikai relativa nozime atkariba no zinatnes atzinu attistibas un zalu paredzétas
izmantosanas. Dati un dokumenti, kas jaiesniedz kopa ar zalu tirdzniecibas atlaujas
pieteikumu, pierada, ka zalu terapeitiska iedarbiba atsver iespéjamo apdraudéjumu.”

13. Zalu direktivas 1. panta 2. punkta paredzétas divas “zalu” jédziena definicijas:
“Zales:

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 farmakologisku, imunologisku vai
metabolisku iedarbibu, vai lai noteiktu medicinisku diagnozi.”

14. Zalu direktivas 2. panta 2. punkta ir noteikta tas piemérosanas joma gadijumos, kad iespéjama
parklasanas ar citiem tiesibu aktiem:

“Saubu gadijuma, kad produkts, nemot véra visas ta ipasibas, atbilst zalu definicijai un tada
produkta definicijai, uz kuru attiecas citi Kopienas tiesibu akti, pieméro $is direktivas
noteikumus.”

7 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem

paredzétam zalem (OV 2001, L 311, 67. lpp.). Juridiski nesaistoS$a konsolidéta redakcija pieejama  Seit:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/2021-05-26.
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15. Veids, kada zales var laist tirg saskana ar Zalu direktivu, ir noteikts 6. panta 1. punkta:

“Zales nedrikst laist dalibvalsts tirgi, ja vien minétas dalibvalsts kompetentas iestades nav
izsniegusas tirdzniecibas atlauju saskana ar So direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana ar Regulu
(EK) Nr. 726/2004% kas lasama saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par pediatrija lietojamam zalém® un Regulu (EK)
Nr. 1394/2007 *°.”

B. Kosmeétikas lidzeklu regula
16. Kosmeétikas lidzeklu regulas™ 1. panta tas mérki un piemérosanas joma ir noteikta sadi:

“Lai nodrosinatu iekséja tirgus darbibu un augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni, ikvienam
kosmétikas lidzeklim, kuru dara pieejamu tirga, jaatbilst noteikumiem, kas paredzéti saja regula.”

17. Kas ir uzskatams par kosmeétikas lidzekli? No Kosmeétikas lidzeklu regulas 2. panta 1. punkta
a) apakspunkta izriet, ka tas ir “jebkura viela vai maisijums, kas paredzéts saskarei ar cilvéka
kermena aréjam dalam (epidermu, apmatojumu, nagiem, lapam un aréjiem dzimumorganiem)
vai zobiem un mutes dobuma glotadam, lai tos tikai vai galvenokart tiritu, smarzinatu, mainitu to
izskatu, tos aizsargatu, uzturétu laba stavokli vai uzlabotu kermena aromatu [..]”.

18. Lai nodros$inatu augstu cilvéku veselibas aizsardzibas limeni, Kosmeétikas lidzeklu regula
paredzéts, ka kosmétikas lidzeklis ir dross cilvéka veselibai (3. pants) un ka sis pienakums gulstas
uz personu, kura ir atbildiga par kosmétikas lidzekli (5. pants).

19. Turklat atbildigajai personai dro$iba cilvéka veselibai ir janodro$ina, veicot droSuma
novértéjumu (10. pants) un pazinojot to Komisijai (13. pants). Bez tam kosmétikas lidzeklu
dro$uma cilvéka veselibai kontroli var veikt ari kompetenta iestade (22. pants).

20. Butiskas nevélamas ietekmes gadijuma atbildigajai personai nekavéjoties japazino $i
informacija kompetentajai iestadei (23. pants). Ja pastav nopietnas Saubas par kadas vielas
drosumu, kuru satur kosmétikas lidzekli, kompetenta iestade var ar pamatotu pieprasijumu lagt
atbildigo personu iesniegt visu to kosmétikas lidzeklu sarakstu, kuros ir §i viela (24. pants).

21. Ja atbildiga persona nepilda kadu no siem pienakumiem, kompetentas iestades pieprasa, lai
atbildiga persona veic visus atbilstigos pasakumus, tostarp lai iznem attiecigo kosmétikas lidzekli
no tirgus (25. panta 1. punkts).

22. Visbeidzot, ja kosmeétikas lidzeklis rada batisku risku cilvéka veselibai, kompetenta iestade var
veikt visus atbilstigos pagaidu pasakumus, lai nodrosinatu, ka attiecigo kosmétikas lidzekli iznem
vai atsauc no tirgus vai citadi ierobezo ta pieejamibu tirgia (27. pants).

8 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registré$anas un
uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agenttru (OV 2004, L 136, 1. lpp.).

°  Regula par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV 2006,
L 378, 1. Ipp.).

10 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (2007. gada 13. novembris) par uzlabotas terapijas zalém un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK
un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV 2007, L 324, 121. Ipp.).

' Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada 30. novembris) par kosmétikas lidzekliem (OV 2009, L 342,
59. Ipp.). Juridiski nesaisto$a konsolidéta redakcija pieejama $eit: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/2021-10-01.
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III. Analize

23. lesniedzéjtiesas jautajumi rosina Tiesu precizét tada izstradajuma statusu, kas paslaik svarstas
starp smalko “kosmétikas lidzekla” un “zalu” jédzienu robezu. Sniedzot atbildes, vispirms
paskaidrosu, ar kadiem nosacijumiem attiecigd valsts iestade, veicot savu novértéjumu, var
atsaukties uz zinatniskiem pieradijumiem par attiecigaja izstradajuma izmantoto aktivo vielu
strukturaliem analogiem (A).

24. Péc tam, kopigi atbildot uz iesniedzéjtiesas otro un treso jautajumu (B), vispirms izklastisu
iemeslus secindjumam, ka attiecigais izstradajums neietilpst jédziena “zales péc iedarbibas”
tvéruma, jo tam nav butiskas labvéligas ietekmes uz veselibu. Atbilstosi $im secindjumam ari
paskaidrosu, kapéc attieciga izstradajuma iespéjama kaitiga ietekme butu izvértéjama saskana ar
Kosmeétikas lidzeklu regulas sistému. Tomeér, ja Tiesa konstatétu, ka piemérojama Zalu direktiva,
nosléguma apsvérsu attieciga izstradajuma iespéjamas kaitigas ietekmes nozimi.

A. Par pirmo jautajumu: vai attiecigd iestdde var pamatoties uz zindtniskiem
pieradijumiem par strukturaliem analogiem?

25. Ar pirmo jautdjumu iesniedzéjtiesa vélas noskaidrot, vai attieciga iestade, lai noteiktu, vai
izstradajumu, kura sastava ir jauna viela, var raksturot ka zales, var pamatoties uz zinatnes
atzinam nevis par izstradajuma aktivo vielu, bet par tas strukturalo analogu.

26. Kops Tiesas sprieduma van Bennekom ™ ir zinams, ka nav visparéjas formulas, lai noteiktu, vai
konkrétais produkts ir uzskatams par zaléem Zalu direktivas izpratné. Drizak valsts iestadei
vienmér javeic konkréta produkta novértéjums, pamatojoties uz “jaunakajam zinatnes atzinam”.
Minétais jédziens pastavigi tiek izmantots Tiesas nolémumos, kuri attiecas uz konkréta produkta
kvalifikaciju par zalém *.

27. Sprieduma Delattre' Tiesa ir precizéjusi, ka dalibvalstim janem véra starptautiskie zinatniskie
pétijumi, ka ari specializéto Savienibas komiteju darbs, lai gan neviena tiesibu akta nav skaidri
noteikts, ka pirms lémuma pienemsanas biitu jaapspriezas ar attiecigajam komitejam.

28. Papildu atbalstu, lai noteiktu atbilsto$o zinatnisko kritériju, var giat no Zalu direktivas
116. panta konteksta, kas attiecas uz tirdzniecibas atlaujas apturéSanu, anulésanu vai
izmainiSanu’, un ta ir pretéja procedara tai, kas paredzéta minétas direktivas 6. panta 1. punkta.

12 Spriedums, 1983. gada 30. novembris (227/82, EU:C:1983:354, 29. punkts).

13 Spriedumi, 1991. gada 16. aprilis, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, 23. punkts); 2009. gada 30. aprilis, BIOS Naturprodukte (C-27/08,
EU:C:2009:278, 18. punkts), un 2014. gada 10. jalijs, D. un G. (C-358/13 un C-181/14, EU:C:2014:2060, 42. punkts).

" Spriedums, 1991. gada 21. marts (C-369/88, EU:C:1991:137, 32. punkts). Skat. ari generaladvokata G. van Gervena [G. van Gerven]
secindjumus lieta Komisija/Vacija (C-290/90, EU:C:1992:125, 5. punkts).

Zalu direktivas 116. panta $o procedaru paredzéts piemérot, “ja tiek uzskatits, ka zales ir kaitigas vai tam nav arstnieciskas iedarbibas vai
riska un ieguvuma sameérs nav labvéligs, vai to kvalitativais un kvantitativais salikums nav atbilstoss deklarétajam”.
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29. Saskana ar Visparéjas tiesas pastavigo judikatiru attiecigajai iestadei tas lémums japamato ar
“objektiviem un jauniem zinatniskiem vai mediciniskiem datiem”'®. Turklat attiecigajai iestadei
janorada “galvenie zinojumi un zinatniskie atzinumi, uz ko ta balstas”, savukart zinatniskajam
novértéjumam jabut veiktam, “pamatojoties uz reprezentativako zinatnisko tézu un zinatnisko
nostaju pretnostatijumu” .

30. Vispareéja tiesa ir ari precizéjusi tiesas parbaudes nozimi sada konteksta, noradot, ka tiesas
uzdevums nav ar savu vértéjumu faktiski aizstat attiecigas iestades vértéjumu. Tiesu veikta
parbaude drizak attiecas uz attiecigas iestades darbibas iekséjo saskanotibu un pamatojumu®.
Galu gala “tiesa ir pilnvarota vienigi parbaudit, vai ieteikuma un atzinuma ir ieklauts
pamatojums, kas lauj novértét apsvérumus, ar kuriem tas ir pamatots, un vai starp
mediciniskajiem vai zinatniskajiem konstatéjumiem un secindjumiem, kas taja ietverti, ir
pieradita saprotama saikne”".

31. Piemérojot Sos kritérijus izskatamajai lietai, iesniedzéjtiesai jau ir sniegta informacija, kas var
palidzét izvértét, vai BfArM patiesam ir konsekventi un saskanoti pieradijis, ka zinatniskie
secinajumi par vienu strukturalo analogu ir attiecinami ari uz citiem analogiem.

32. Pieméram, BfArM rakstveida apsvérumos ir norade uz visaptvero$u $aja joma pieejamo
zinatnisko datu novértéjumu, secinot, ka konstatéjumus par vielu BMP var attiecinat uz
prasitajas pamatlieta izmantoto vielu (MDN). Saskana ar BfArM sniegto informaciju pétijumus
$aja nolaka veicis arl Vacijas Federalais risku novértéjuma institats.

33. lesniedzéjtiesa var nemt véra ari faktu, ka prasitaja pamatlieta ir pamatojusies uz pétijumiem
par strukturaliem analogiem, lai pieraditu BfArM sava izstradajuma droSumu administrativa
procesa posma. Turklat prasitaja pamatlieta ir minéjusi, ka izstradajumi, kuru sastava ir MDN vai
strukturalie analogi, ir tiesie konkurenti tirgi visa Eiropas Savienibas teritorija, un tas ari runa par
labu vienotai izpratnei par $o vielu augstu lidzibas pakapi.

34. Komisija norada, ka zinatniskie pieradijumi par strukturaliem analogiem ir pienemami tikai
tad, ja nav pétijumu par konkréto aktivo vielu, ko izmantojusi prasitaja pamatlieta. Patiesam,
piekritu, ka tas atbilst arl Tiesas prasibai par to, ka novértéjums javeic atbilstosi jaunakajam
zinatnes atzinam, ka arl Visparéjas tiesas prasibai, ka konstatéjumiem jabut jauniem un
pamatotiem ar reprezentativako zinatnisko tézu un zinatnisko nostaju pretnostatijumu.

35. Nemot véra iepriek§ minéto, uzskatu, ka attiecigd iestade var izmantot zinatniskos
pieradijumus par strukturalo analogu, ja ta ir zinatniski atzita metode, pamatojoties uz
jaunakajam zinatnes atzinam, un tas ir japarbauda valsts tiesai.

¢ Spriedumi, 2019. gada 19. septembris, GE Healthcare/Komisija (T-783/17, EU:T:2019:624, 49. punkts), un 2020. gada 23. septembris,
BASF/Komisija (T-472/19, nav publicéts, EU:T:2020:432, 51. punkts un taja minéta judikatara).

17 Spriedumi, 2019. gada 19. septembris, GE Healthcare/Komisija (T-783/17, EU:T:2019:624, 50. punkts), un 2020. gada 23. septembris,
BASF/Komisija (T-472/19, nav publicéts, EU:T:2020:432, 52. punkts).

18 Spriedumi, 2019. gada 19. septembris, GE Healthcare/Komisija (T-783/17, EU:T:2019:624, 51. punkts), un 2020. gada 23. septembris,
BASF/Komisija (T-472/19, nav publicéts, EU:T:2020:432, 53. punkts un taja minéta judikatara).

1 Spriedums, 2020. gada 23. septembris, BASF/Komisija (T-472/19, nav publicéts, EU:T:2020:432, 53. punkts).
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B. Par otro un treso jautajumu: kas ir uzskatams par zalém péc iedarbibas?

36. Ar otro un tre$o jautajumu, kurus ir lietderigi izskatit kopa, iesniedzéjtiesa vélas noskaidrot,
kadai jabut izstradajuma ietekmei, lai to varétu uzskatit par zalém péc iedarbibas, proti, vai tam
japiemit tieSai labveéligai iedarbibai uz veselibu vai ari §i iedarbiba var but netiesa, uzlabojot
izskatu un tadéjadi celot pasapzinu. Pakartoti — vai $aja zina ir pietiekami, ka izstradajumam nav
tikai veselibai kaitigas ipasibas un tapéc to nevar pielidzinat narkotiskai vielai?

37. Piemeérojot Zalu direktivu, Tiesa ir vairakkart atsaukusies uz 1. panta 2. punkta a) apak$punkta
minétajam zalém ka uz zalém péc noforméjuma un uz 1. panta 2. punkta b) apak$punkta
minétajam — ka uz zalém péc iedarbibas®. Lai gan nav neiespéjams, ka abu jédzienu definicijas
zinama méra parklajas?, izskatama lieta konkrétak attiecas uz zalu péc iedarbibas jédziena
definiciju.

38. Lai secinatu, vai produkts atbilst tadu zalu definicijai, kas ir tadas péc to péc iedarbibas, Tiesa
ir noradijusi, ka valsts iestadém (tiesas kontrolétam) janoveérté katrs atseviskais gadijums, nemot
véra visas produkta ipasibas, it ipasi ta sastavu, farmakologiskas, imunologiskas vai metaboliskas
ipasibas, ciktal tas ir iespéjams noskaidrot saskana ar jaunakajam zinatnes atzinam, ta lietosanas
kartibu, izplatibas apméru, patérétaju zinasanas par to un ar ta lietoSanu saistitos riskus?.

39. Turpinajuma vispirms aplikosu labvéligas ietekmes uz veselibu jédziena interpretaciju, proti,
ietekmes, kas atjauno, uzlabo vai parveido fiziologiskas funkcijas (1). Péc tam analizésu
izstradajuma iespéjamas kaitigas ietekmes nozimi arpus Zalu direktivas piemérosanas jomas (2).
Ja tomér Tiesa nepiekristu maniem secinadjumiem par attieciga izstradajuma labvéligo ietekmi uz
veselibu, izskati$u ari iespéjamas kaitigas ietekmes nozimi Zalu direktivas piemérosanas joma (3).

1. Vai pastav ar attiecigo izstradajumu saistita butiska labvéliga ietekme uz veselibu?

40. Vai skropstu augsanas veicina$ana uzskatama par labvéligu ietekmi uz veselibu, kas lauj
secinat, ka attiecigais izstradajums uzskatams par zalém? Lai atbildétu uz $o jautajumu, vajadzétu
sikak iedzilinaties labvéligas ietekmes uz cilvéka veselibu jédziena izpratné.

% Jau spriedumos, 1991. gada 21. marts, Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137, 15. punkts), un 1991. gada 21. marts, Monteil un Samanni
(C-60/89, EU:C:1991:138, 17. punkts). Sikaku abu jédzienu analizi skat. generaladvokates V. Trstenjakas [V. Trstenjak] secinajumos lieta
Komisija/Vacija (C-319/05, EU:C:2007:364, 48.—68. punkts), ka arl Tiesas argumentacija (kura ta ir atsaukusies uz generaladvokates
secinajumiem) sprieduma, 2007. gada 15. novembris, Komisija/Vacija (C-319/05, EU:C:2007:678, 43.—78. punkts).

2 Spriedums, 2014. gada 10. jalijs, D. un G. (C-358/13 un C-181/14, EU:C:2014:2060, 29. punkts).

2 Skat., pieméram, spriedumu, 2013. gada 3. oktobris, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, 42. punkts). Skat. ari spriedumus,
2009. gada 15. janvaris, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, 39. punkts), un 2009. gada 30. aprilis, BIOS Naturprodukte (C-27/08,
EU:C:2009:278, 18. punkts).
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41. Sis jautajums Tiesa ir bijis izvirzits daudzas lietas, kas skar marginalas situacijas saistiba ar
iespéjamo parklasanos starp kosmeétikas lidzeklu®, partikas produktu?®, medicinisku iericu®, ka
ari narkotisku vielu® jédzieniem, no vienas puses, un zalu péc iedarbibas jédzienu, no otras puses.

42. Tiesa ir jau noteikusi, ka zalém péc iedarbibas jabut labvéligai ietekmei uz cilvéka veselibu un
nav pietiekami, ka produkta iedarbiba izpauzas tikai ka fiziologisko funkciju parveidosana?.
Drizak Tiesa ir konstatéjusi, ka $adai iedarbibai jabat butiskai®, paredzot nozimigu fiziologisku
ietekmi®, un [izstradajumam)] patiesam jabut paredzétam* sadam mérkim.

43. Savukart produkti, kuri “nespéj izraisit talitéju vai vélaku labveéligu ietekmi uz cilvéka
veselibu”, neietilpst Zalu direktivas piemérosanas joma®'.

44. BfArM apgalvo, ka minéta noteik$ana izskiroSais kritérijs ir, vai produkts ir piemérots
terapeitiskai lietosanai. Turklat BfArM apgalvo, ka attiecigo izstradajumu var izmantot
terapeitiskiem mérkiem, pieméram, ar kimijterapiju saistita skropstu patologiska zuduma
gadijumos.

45. Tomér prasitaja pamatlieta apgalvo, ka galvena BMP funkcija ir glaukomas arstésana, savukart
attiecigajam izstradajumam nav nekadas iedarbibas $aja zina, tapéc tas nebuatu uzskatams par
tadu, kam butu labvéliga ietekme uz cilvéka veselibu.

46. Komisija uzsver — lai gan zalu funkcija nav tikai slimibu arstésana, ar ietekmi, kas skar vienigi
izskatu, nav pietiekami, lai izpilditu Zalu direktivas 1. panta 2. punkta b) apakspunkta paredzéto
kritériju par “fiziologisko funkciju parveidosanu”. Igaunijas valdiba piebilst, ka labvéliga ietekme
uz izskatu un no tas izrietosa pasapzinas celSana patiesiba ir kosmétikas lidzeklu galvena funkcija.

47. Attiecigais izstradajums maina cilvéka izskatu, pagarinot skropstu augsanas fazi. Lai gan
izstradajums, ka norada iesniedzéjtiesa, varétu celt pasapzinu, es piekritu Komisijai, ka tam nav
butiskas ietekmes uz cilvéka fiziologiskajam funkcijam un tas neizmaina to darbibas veidu.

48. Atbildétajas pamatlieta piedavata interpretacija ir tada, ka izstradajumu var lietot terapeitiski
gadijumos, kas dazkart rodas citu slimibu arstésanas rezultata, pieméram, skropstu zudums
kimijterapijas dél.

% Spriedumi, 1991. gada 21. marts, Monteil un Samanni (C-60/89, EU:C:1991:138); 1991. gada 16. aprilis, Upjohn (C-112/89,
EU:C:1991:147);1992. gada 20. maijs, Komisija/Vacija (C-290/90, EU:C:1992:227), un 2012. gada 6. septembris, Chemische Fabrik
Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548).

#  Spriedumi, 1983. gada 30. novembris, van Bennekom (227/82, EU:C:1983:354); 1991. gada 21. marts, Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137);
2004. gada 29. aprilis, Komisija/Vacija (C-387/99, EU:C:2004:235); 2004. gada 29. aprilis, Komisija/Austrija (C-150/00, EU:C:2004:237);
2005. gada 9. junijs, HLH Warenvertrieb un Orthica (C-211/03, C-299/03 un no C-316/03 lidz C-318/03, EU:C:2005:370); 2007. gada
15. novembris, Komisija/Vacija (C-319/05, EU:C:2007:678); 2009. gada 15. janvaris, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5); 2009. gada
5. marts, Komisija/Spanija (C-88/07, EU:C:2009:123); 2009. gada 30. aprilis, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278), un
2016. gada 15. decembris, LEK (C-700/15, EU:C:2016:959).

% Spriedums, 2013. gada 3. oktobris, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626).

% Spriedums, 2014. gada 10. jalijs, D. un G. (C-358/13 un C-181/14, EU:C:2014:2060).

7 Skat. spriedumus, 1991. gada 16. aprilis, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147, 22. punkts); 2007. gada 15. novembris, Komisija/Vacija
(C-319/05, EU:C:2007:678, 60. un 61. punkts); 2009. gada 30. aprilis, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, 21. punkts), un
2014. gada 10. jalijs, D. un G. (C-358/13 un C-181/14, EU:C:2014:2060, 37. un 38. punkts). Skat. ari generaladvokata I. Bota [Y. Bot]
secindjumus apvienotajas lietas D. un G. (C-358/13 un C-181/14, EU:C:2014:1927, 13. punkts).

% Spriedumi, 2009. gada 15. janvaris, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, 42. punkts), un 2009. gada 30. aprilis, BIOS Naturprodukte
(C-27/08, EU:C:2009:278, 23. punkts).

¥ Spriedumi, 2009. gada 15. janvaris, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, 41. punkts), un 2009. gada 30. aprilis, BIOS Naturprodukte
(C-27/08, EU:C:2009:278, 21. punkts).

% Spriedums, 2007. gada 15. novembris, Komisija/Vacija (C-319/05, EU:C:2007:678, 61. punkts).

1 Spriedums, 2014. gada 10. jalijs, D. un G. (C-358/13 un C-181/14, EU:C:2014:2060, 38. punkts).
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49. Neuzskatu, ka ar $o lietojumu ir pietiekami, lai secinatu, ka pastav butiska labvéliga ietekme uz
cilvéku veselibu. Tomér ir pilnigi iespéjams lietot kosmeétikas lidzeklus lidztekus tadam arstésanas
metodém ka kimijterapija, lai mazinatu tas nevélamas blaknes, pieméram, matu izkrisanu*.

50. Drizak es uzskatu, ka $o izstradajumu var salidzinat, pieméram, ar tetovésanas tinti vai
permanento grimu. Batu patiesam grati apgalvot, ka to ietekmi uz adas izskatu varétu raksturot
ka labveéligu un tadéjadi klasificét tos ka zales péc iedarbibas.

51. Vélviens BfArM izvirzitais apsvérums attiecas uz tadas aktivas vielas izmantosanu seruma, kas
jau tiek izmantota citas zalés, kuras razo konkrétas slimibas (glaukomas) arstésanai. Vai ir svarigi,
ka izstradajuma sastava tiek izmantota aktiva viela, ko satur tads produkts, kas jau tiek tirgots
Vacija ka zales?

52. Tiesa $o jautdjumu ir risindjusi sprieduma Hecht-Pharma, noradot, ka tadas vielas
izmantosana produkta sastava, kam var but fiziologiska iedarbiba (jo ta tiek izmantota zalés),
nenozimé, ka sads produkts automatiski tiek klasificéts ka zales péc iedarbibas®. Ta vieta
attiecigajai iestadei jaizverté katrs konkrétais produkts, lai secinatu, ka produktam, kura sastava ir
tada pati viela, faktiski ir labvéliga ietekme uz cilvéka veselibu .

53. Visbeidzot — vai $aja zina ir nozime aktivas vielas koncentracijai seruma? Tiesa ir jau
apstiprinajusi, ka devas izvértéjums javeic, nemot véra parastos produkta lietosanas apstaklus,
neatkarigi no lielakas devas iespéjamas iedarbibas®. Valsts tiesai japarbauda aktivas vielas sastavs
un preciza procentuala koncentracija (nemot véra noraditas atSkiribas BfArM apsvérumos un
iesniedzéjtiesas luguma sniegt prejudicialu noléemumu)*, ka ari $o aspektu ietekme uz attieciga
izstradajuma lieto$anas nosacijumiem.

54. Tadéjadi es neuzskatu, ka attiecigajam izstradajumam, kas tikai veicina skropstu augsanu, ir
butiska labvéliga ietekme uz cilvéka veselibu, tadéjadi tas nav uzskatams par zalem péc iedarbibas.

2. lespéjamas kaitigas ietekmes nozime

55. Kada ir iespéjamas kaitigas ietekmes nozime attieciba uz Zalu direktivas piemérojamibu, ja
nepastav batiska labvéliga ietekme uz veselibu?

56. Nekada?.

%2 Vel viens piemérs tam, ka tikt gala ar Kimijterapijas izraisitu matu izkri$anu, ir partku lieto$ana. Tas ari ir pilnigi iespéjams lietot
kimijterapijas laika un péc tas, lai mazinatu matu izkri$anas ietekmi uz pasapzinu un labsajitu, neradot nekadu vajadzibu apsvért zalu
péc iedarbibas jédziena definiciju. Saskana ar Kosmétikas lidzeklu darba grupas (ta saukto robezproduktu darba apaksgrupas)
rokasgramatu par Kosmeétikas lidzeklu regulas (EK) Nr. 1223/2009 pieméro$anas jomu (2. panta 1. punkta A apak$punkts), 5.2. versija
(2020. gada septembris) partkas nav ari uzskatamas par kosmétikas lidzekliem.

% Saja nozimé skat. spriedumu, 2009. gada 15. janvaris, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, 40. punkts).

¥ Turpat.

% Spriedumi, 2004. gada 29. aprilis, Komisija/Austrija (C-150/00, EU:C:2004:237, 75. punkts); 2009. gada 15. janvaris, Hecht-Pharma
(C-140/07, EU:C:2009:5 42. punkts); 2009. gada 5. marts, Komisija/Spanija (C-88/07, EU:C:2009:123, 75. punkts), un 2009. gada
30. aprilis, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, 22. punkts).

Skat. $o secinajumu 6. zemsvitras piezimi.

¥ Saja nozimé skat. spriedumu, 2009. gada 30. aprilis, BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, 25. punkts un taja minéta judikatira).
Skat. ari generaladvokata L. A. Hélhuda [L. A. Geelhoed] secindjumus apvienotajas lietas HLH Warenvertrieb un Orthica (C-211/03,
C-299/03 un no C-316/03 lidz C-318/03, EU:C:2005:78, 80. punkts).
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57. Saskana ar Zalu direktivas 7. apsvérumu zalu kaitigums javerté tikai saistiba ar to terapeitisko
iedarbibu. Ja pédéjas nav, runa vairs nav par Zalu direktivas kontekstu un kaitigas ietekmes
jautajumu nevar izskatit saskana ar to. Tapat attieciba uz narkotiskam vielam* Tiesa aril ir
apstiprinajusi, ka produkti, kas ir kaitigi cilvéka veselibai, lai arl tiem nav nekadas labvéligas
ietekmes uz veselibu, nav uzskatami par zaléem Zalu direktivas izpratné.

58. Patiesam, ka generaladvokats I. Bots lieta D. un G. ir noradjjis attieciba uz narkotiskam vielam,
Zalu direktivu nevar izmantot, lai soditu par tadu iespéjami kaitigu produktu laiSanu apgroziba,
kuriem nav terapeitiskas iedarbibas®.

59. Ja attieciga iestade saskana ar kritérijiem, kas noteikti, atbildot uz pirmo jautajumu, pierada
iesniedzéjtiesai attieciga izstradajuma kaitigo ietekmi, tas var tikt iznemts no tirgus saskana ar
Kosmeétikas lidzek]u regula noteikto procedaru®. Tas varétu skart vairakas valsts iestades, kuram
ir kompetence Kosmétikas lidzek]u regulas piemérosanas joma*.

60. Atgriezoties pie pieméra par tetovésanas tinti un permanento grimu, janorada, ka paslaik tiek
vértéts abu $o produktu grupu drosums*. Vairakas $ajos produktos izmantotas kimiskas vielas ir
ieklautas ari Kosmeétikas lidzeklu regulas II un IV pielikuma*.

61. Ja attiecigajos pétijumos tiks konstatéts, ka apdraudéjumu cilvéka veselibai rada ari
izstradajumi, kas veicina skropstu aug$anu, neredzu iemeslu, kapéc lai tiem nebutu tads pats
liktenis ka tetovésanas tintes vai permanenta grima gadijuma.

62. Tomeér tas, vai razotajs péc tam vélas turpinat attistit savu izstradajumu, lai tas batu dross, ir
vina brivi pienemts lémums, ko aizsarga darijumdarbibas briviba un precu briva aprite.

63. Nosléguma — uzskatu, ka attiecigais izstradajums nevar tikt uzskatits par zalém péc
iedarbibas, ja nepastav labvéliga ietekme uz cilvéka veselibu, un jebkura iespéjama kaitiga
ietekme jaizskata saskana ar Kosmeétikas lidzeklu regulas sistému.

3. lespéjamas kaitigas ietekmes nozime Zalu direktivas piemeérosanas jomad

64. Tomeér, ja Tiesa konstatétu, ka attiecigajam izstradajumam ir butiska labvéliga ietekme uz
veselibu, tad Zalu direktivas 2. panta 2. punkts izsledz Kosmeétikas lidzeklu regulas
piemérojamibu®. Saja gadijuma, pienemot lémumu atlaut tirgot to ka ziles, janem véra ari
iespéjama kaitiga ietekme. Proti, $ada gadijuma izstradajuma terapeitiskajai iedarbibai jabut
parakai par ta kaitigumu, lai to varétu laist tirgt*.

% Spriedums, 2014. gada 10. jalijs, D. un G. (C-358/13 un C-181/14, EU:C:2014:2060, 46. un 47. punkts).

» Generaladvokata I. Bota secinajumi apvienotajas lietas D. un G. (C-358/13 un C-181/14, EU:C:2014:1927, 50. punkts).

% Skat. $o secinajumu IL.B iedalu.

# Kosmeétikas lidzeklu regulas 34. panta 1. un 3. punkta paredzéts, ka dalibvalstis izraugas savas kompetentas iestades un Komisija sagatavo
un publisko $o iestazu sarakstu.

#  Sikaku informaciju par $im norisém un pienemtajiem lémumiem skat.:
https://ec.europa.eu/growth/news/chemicals-eu-takes-action-safer-tattooing-inks-and-permanent-make-2020-12-14_en.

# Tadéjadi tiks ierobezota vairak neka 4000 bistamu kimisko vielu izmanto$ana tetové$anas tintés un permanentaja grima. Ar
ierobezojumu tiks ieviests maksimali pielaujamais koncentracijas daudzums dazam vielam vai to grupam, ko izmanto tetovésanas tintés
vai permanentaja grima. Sadu kimisko vielu pieméri ir noteiktas azokrasvielas, kancerogéni aromatiskie amini, policikliskie aromatiskie
ogladenrazi (PAO), metali un metanols. Sikaku informaciju skat.: https://echa.europa.eu/hot-topics/tattoo-inks.

#  Saja nozimé skat. spriedumu, 2009. gada 15. janvaris, Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, 24. punkts).

% Skat. Zalu direktivas 7. apsvérumu.

10 ECLI:EU:C:2022:284



T. CaPETA SECINAJUMI — LiETA C-616/20
M2BEaute COSMETICS

65. Saja zina janorada — BfArM uzskata, ka no zinatniskajiem pieradijumiem par attieciga
izstradajuma analogiem nevar drosi secinat kaitigas ietekmes esamibu.

66. Manuprat, $adas zinatnisku neskaidribu situacijas ir iespéjams izmantot piesardzibas
principu. Tas ta ir tapéc, ka Visparéja tiesa ir piemérojusi piesardzibas principu ka visparéju
Savienibas tiesibu principu ari saistiba ar Zalu direktivas 116. pantu®. Tas ir ipasi svarigi, nemot
veéra to, ka viens no iespéjamiem iemesliem zalu tirdzniecibas atlaujas apturésanai, anulésanai vai
izmaini$anai saskana ar 116. pantu ir produkta iespéjamais kaitigums, kas ir lidzigs konteksts $aja
sadala analizétajam.

67. Tiesa piesardzibas principu ir definéjusi sadi: “[..] novértéjuma, kas dalibvalstim ir javeic, var
rasties lielas zinatniskas un praktiskas neskaidribas. [..] Sados apstaklos jaatzist, ka dalibvalsts
saskana ar piesardzibas principu var ieviest aizsardzibas pasakumus, negaidot, kamér So risku
esamiba un pakape tiks pieradita pilniba.”*

68. Piesardzibas principa piemérosana ir balstita uz diviem nosacijumiem, proti, “pirmkart,
identificét iespéjamo negativo ietekmi uz veselibu [..] un, otrkart, samérigi izvértét risku veselibai,
pamatojoties uz uzticamakajiem pieejamajiem zinatniskajiem datiem un jaunakajiem
starptautisko pétijumu rezultatiem” .

69. Konkrétak, saistiba ar Zalu direktivu Visparéja tiesa sprieduma GE Healthcare/Komisija ir
konstatéjusi, ka veselibas apdraudéjumam nav jabat konkrétam, bet tikai potenciilam. Sada
gadijuma attieciga iestade var “tikai sniegt pamatotas un neapgazamas norades, kuras,
neizslédzot zinatnisko nenoteiktibu, var radit pamatotas Saubas par attiecigo zalu drosumu®.

70. Tapéc es uzskatu, ka piesardzibas principu, ka Visparéja tiesa to ir precizéjusi saistiba ar Zalu
direktivas 116. pantu, var piemérot BfArM pieejamajiem pasakumiem, lai noteiktu attieciga
izstradajuma iespéjamo kaitigumu.

71. Man skiet, ka no pamatlietas dalibnieku apsvérumiem — un tas japarbauda iesniedzéjtiesai —
izriet, ka piesardzibas principa piemérosanas nosacijumi ir izpilditi. Pieméram, BfArM ir
noradijis, ka pazinojumi saistiba ar bazam par BMP droSumu ir iesniegti Eiropas sistéma atrai
zino$anai par bistamam precém — RAPEX"'.

% Par visjaunakajam attistibas tendencém saistiba ar piesardzibas principu un dalibvalstu ricibas brivibas palielinasanu skat. Goldner
Lang, I, ““Laws of Fear” in the EU: The Precautionary Principle and Public Health Restrictions to Free Movement of Persons in the
Time of COVID-19”, European Journal of Risk Regulation, 2021, 1.—24. Ipp.

7 So Visparéjas tiesas pieeju Tiesa apstiprinaja, izskatot apelacijas sidzibu, sprieduma, 2014. gada 10. aprilis, Acino/Komisija (C-269/13 P,
EU:C:2014:255, 57.—59. punkts). Tiesa $eit atsaucas uz visparigo judikataru par piesardzibas principu, pieméram, spriedumu, 2003. gada
9. septembris, Monsanto Agricoltura Italia u.c. (C-236/01, EU:C:2003:431, 111. punkts).

#  Spriedums, 2010. gada 28. janvaris, Komisija/Francija (C-333/08, EU:C:2010:44, 91. punkts un taja minéta judikatara).

*  Spriedums, 2010. gada 28. janvaris, Komisija/Francija (C-333/08, EU:C:2010:44, 92. punkts). Skat. ari spriedumus, 2003. gada
9. septembris, Monsanto Agricoltura Italia u.c. (C-236/01, EU:C:2003:431, 113. punkts); 2003. gada 23. septembris, Komisija/Danija
(C-192/01, EU:C:2003:492, 51. punkts); 2017. gada 19. janvaris, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, 56. punkts), un 2019. gada
28. marts, Verlezza u.c. (no C-487/17 lidz C-489/17, EU:C:2019:270, 57. punkts).

%0 Spriedums, 2019. gada 19. septembris (T-783/17, EU:T:2019:624, 46. un 48. punkts). Skat. ari spriedumu, 2020. gada 23. septembris,
BASF/Komisija (T-472/19, nav publicéts, EU:T:2020:432, 48. un 50. punkts).

51 Eiropas sistéma atrai zinos$anai par bistamam precém (RAPEX) ir Savienibas atras reagé$anas sistéma attieciba uz bistamam patérina
precém un patérétaju aizsardzibu. RAPEX neietver partikas un farmaceitiskos produktus un zales. Plasaku informaciju var atrast Seit:
https://joinup.ec.europa.eu/collection/rapex/about.
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72. Visbeidzot, Patérétaju drosibas zinatniskas komitejas pétijuma ir noradits uz apdraudéjumu
cilvéeku veselibai, kas saistits ar prostaglandina analogu lietoSanu skropstu aug$anas
veicinasanai®. Janorada, ka $a zinojuma sagatavosanu ir minéjusi atbildétaja pamatlieta. Tomeér
tas tika publicéts péc laguma sniegt prejudicialu nolémumu iesniegSanas izskatamaja lieta.
Saistiba ar tirdzniecibas atlaujas anulésanu Tiesa ari ir noradijusi, ka valsts tiesai, kas izskata
jautajumu par atlaujas anulésanu, nav pienakuma nemt véra jaunakos zinatniskos pieradijumus,
kas pa 3o laiku ir paradijusies®. Tomér, manuprat, $is konstatéjums neliedz valsts tiesai nemt véra
$adus pieradijumus saskana ar valsts procesualajiem noteikumiem.

73. Ja Tiesa konstatétu, ka attiecigajam izstradajumam ir labvéliga ietekme uz cilvéku veselibu un
ir piemérojama Zalu direktiva, attieciga iestade, iesniedzéjtiesas kontroléta, var izmantot
piesardzibas principu, nemot véra zinatnisku neskaidribu par attieciga izstradajuma kaitigumu.

IV. Secinajumi

74. Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, iesaku Tiesai uz Verwaltungsgericht Koln
(Administrativa tiesa Kelné, Vacija) uzdotajiem jautajumiem atbildét sadi:

1) Valsts iestadei ir tiesibas nepieciesamos izstradajuma farmakologisko ipasibu zinatniskos
konstatéjumus un riskus balstit uz t.s. “struktiras analogiju”, ja jaunakas zinatnes atzinas
atbalsta secindjumu parnesamibu starp analogam vielam, un tas japarbauda iesniedzéjtiesai.

2) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém, 1. panta 2. punkta
b) apakspunkts ir jainterpreté tadéjadi, ka izstradajums, kas tiek laists tirga, jauzskata par
zalém péc iedarbibas tikai tad, ja tam ir konkréta labvéliga ietekme uz veselibu, un $aja zina nav
pietiekami, ka tas tikai ce] pasapzinu vai uzlabo labsajatu.

3) Ja izstradajumam nav butiskas labvéligas ietekmes uz veselibu, tad nav nozimes, vai $is
izstradajums ir vai nav kaitigs, lai to kvalificétu ka zales péc iedarbibas.

2 Patérétaju drosibas zinatniskas komitejas 2021. gada 27. septembra Atzinums par kosmeétikas lidzeklos izmantotajiem prostaglandiniem
un to analogiem. Pieejams: https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/sccs_o_258.pdf.

5 Skat. spriedumu, 1999. gada 21. janvaris, Upjohn (C-120/97, EU:C:1999:14, 42. punkts).
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