HLH WARENVERTRIEB UN ORTHICA

GENERALADVOKATA L. A. HELHUDA [L. A. GEELHOED] SECINAJUM],
sniegti 2005. gada 3. februari'

I — Ievads

1. So lietu pamata esodie faktiskie apstak}i it
Joti vienkar$i. Visas lietas ir runa par
jzstradajumiem, kas Niderlandé tiek laisti
tirgi ki uztura bagatinataji. Pamata pravu
prasitijas kompetentai Vacijas iestadei ladza
atlauju ievest un tirgot $os produktus. Ta o
ligumu noraidija, noradot, ka attiecigie
produkti nav uzskatdmi par partikas produk-
tiem, bet gan par zalém un pamatotu
veselibas aizsardzibas apsvérumu dé} tos
nedrikst laist apgroziba.

2. Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfalen [Ziemereinas-Vestfale-
nes zemes Augstika administrativa tiesa],
kurai ki otrds instances tiesai bija japienem
nolémums par $o produktu ieve$anas un
tirdzniecibas atteikumiem, visas $ajas lietds
jesniedza Tiesai virkni jautdgjumu, ladzot
piemérojamo Kopienu tiesibu interpretaciju.

1 — Originalvaloda — holandicu,

Sie jautajumi lielikoties ir identiski, tomeér ne
pilnigi vienadi. Tadé} es tos turpmak apla-
kosu pa grupam.

3. So lietu pamata eso3a tiesiska problema-
tika ir detalizétas Tiesas judikatiiras prieks-
mets, kuras risina$ana sakta ar spriedumu
lietd Van Bennekom un nesen turpinita ar
spriedumiem lietas Komisija/Danija un Ko-
misija/Niderlande *.

1l — Atbilstosas tiesibu normas

A — Kopienu tiesibas

4. Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. ga-
da 27. janvara Regulas (EK) Nr. 258/97, kas

2 — 1983. gada 30. novembra spriedums lictd 227/82 Van
Beunekomt (Recueil, 3883. Ipp); 2003, gada 23. septembra
spriedums  lietdi C-192/01  Komisija/Danija  (Recueeil,
1-9693. lpp.) un 2004 gada 2. decembra spriedums lietd
C-41/02 Komisija/Niderlande (Krdjums, I-11375. lpp.).
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attiecas uz jauniem partikas produktiem un
jaunam partikas produktu sastavdalam?
(turpmak teksti — “Regula Nr. 258/97”),
1. panta ir noteikts:

“I. Si regula attiecas uz jaunu partikas
produktu vai jaunu partikas sastavdalu lai$a-
nu tirgt Kopiena.

2. So regulu pieméro, laiZot tirga Kopiena
partikas produktus un partikas produkiu
sastavdalas, kuras lidz $im Kopiena ievéroja-
mi nav izmantotas un kuras atbilst $adam
kategorijam:

a) partikas produkti un partikas produktu
sastavdalas, kuras satur genétiski modi-
ficétus organismus vai sastdv no gené-
tiski modificétiem organismiem, ki to
paredz Direktiva 90/220/EEK;

b) partikas produkti un partikas produktu
sastdvdalas, kuras raZotas no genétiski
modificétiem organismiem, bet nesatur
genetiski modificétus organismus;

3 — OV L 43, 1 Ipp.
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c)

d)

e)

f)

partikas produkti un partikas produktu
sastavdalas ar jaunu vai apzinati modi-
ficétu pirmatnéjo molekularo struktaru;

partikas produkti un partikas produktu
sastavdalas, kuras sastav vai ir izdalitas
no mikroorganismiem, séném vai al-
gem;

partikas produkti un partikas produktu
sastivdalas, kuras sastav vai ir izdalitas
no augiem, un pértikas produktu sa-
stavdalas, kuras izdalitas no dzivnie-
kiem, iznemot partikas produktus un
partikas produktu sastavdalas, kas iegi-
tas ar tradicionalo vairo$anos vai pavai-
rofanu un kam ir dro$a partikas
produktu leto$anas vésture;

partikas produkti un partikas produktu
sastavdalas, kuram piemérots paslaik
neizmantots razoSanas process, ja Sis
process izraisa ievérojamas izmainas
partikas produktu vai partikas produktu
sastavdalu sastava vai struktard, kas
jetekmé to uzturvértibu, vielmainu vai
nevélamu vielu limeni.
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5. Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. ga-
da 28. janvara Regula (EK) Nr. 178/2002, ar
ko paredz partikas aprites tiesibu aktu
visparigus principus un prasibas, ar ko
izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi
un paredz procediras saistiba ar partikas
nekaitigumu®  (turpmak  teksta  —
“Regula Nr. 178/2002") 2. panta 1. punkta
noteikts, ka ar vardu “partika” vai “partikas
produkti” jasaprot: “jebkura apstradata, daléji
apstradata vai neapstradata viela vai pro-
dukts, kas paredzéts cilvékiem uzturam vai
ko sapratigi paredzamos apstakjos cilveki
varétu lietot uztura”®. Tomér & panta
d) apakdpunkta neparprotami noteikts, ka
ziles Direktivas 65/65/EEK, ka ari Direktivas
92/73/EEK izpratné nav partika. Minétas
direkiivas tostarp ir kodificétas Direktiva
2001/83/EK.

6. Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. ga-
da 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem

4 — OV L3, L lpp.
5 — OV L 311, 67. Ipp.

paredzétam zalém (turpmak teksta — “Di-
rektiva 2001/83") 1. panta 2. punkta noteikts,
ka saskana ar §is direktivas mérki “zales”,
pirmkart, ir “jebkura viela vai vielu salikums,
kas paredzéts cilvéku slimibu arstésanai vai
novéranai”, un, otrkart, “visas vielas vai vielu
salikumus, ko var izmantot cilvékiem, lai
noteiktu medicinisko diagnozi vai atjaunotu,
izlabotu vai mainitu cilvéku fiziologiskas
funkcijas, ari uzskata par zaléem”.

7. Direktivas 2001/83 1. panta 1. punkta
“patentétas ziles” definétas ka “jebkuras
iepriek§ sagatavotas zales, ko laiz tirgd ar
ipadu nosaukumu ipa$a iepakojuma”.

8. Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. ga-
da 10. janija Direktivas 2002/46/EK par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaganu attieciba
uz uztura bagatinatajiem ® (turpmak teksta —
“Direktiva 2002/46") 2. panta a) punkta
jédziens “uztura bagatinatdji”’ definets ka
vielas, kas ir “partikas produkti parasta
uztura papildinaganai un kas ir koncentrétas
uzturvielas vai citas vielas ar uzturvértibu vai
fiziologisku ietekmi, atseviski vai kombinaci-
jas, un ko pardod devas [..]". “Uzturvielas” ir
vitamini un minerilvielas (Direktivas
2002/46 2. panta b) punkts).

9. Direktivas 2002/46 1. panta neparprotami
noteikts, ka §i direktiva neattiecas uz zalém,
kas noraditas Direktiva 2001/83.

6 — OV L 183, 51. Ipp.
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10. Direktivas 2002/46 15. panta noteikts, ka
dalibvalstis jastajas spéka normativiem un
administrativiem aktiem, kas nepiecie$ami,
lai §1s direktivas prasibas izpilditu vélakais
lidz 2003. gada 31. jalijam.

B — Valsts tiesibas

11. Vacijas Partikas produkiu un plasa
patérina precu likuma [Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetz] (turpmak teksta —
“LMBG") 47.a panti noteikts:

“1. Atkapjoties no 47. panta 1. punkta pirma
teikuma, produktus §i likama nozimé, kas
likumigi razoti un likumigi laisti aprité cita
Eiropas Savienibas dalibvalsti vai cita Eiropas
Ekonomikas zonas ligumslédzéja pusé vai
kuru izcelsme ir tre§a valsts, un kas atrodas
likumiga aprité Eiropas Kopienas dalibvalsti
vai cita Eiropas Ekonomikas zonas ligumslé-
dzéja pusé, var ievest un laist aprité ieks-
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zemé, pat ja tie neatbilst Vacijas Federativaja
Republika spéka eso$ajam tiesibu normam
par partikas produktiem. Pirmais teikums
neattiecas uz produktiem, kas:

1) neatbilst aizliegumam saskapa ar 8,
24, vai 30. pantu vai

2) neatbilst citam tiesibu normam, kas
pienemtas veselibas aizsardzibas nola-
kos, tiktal, ciktal produkiu tirdzniecibas
atlauja Vacijas Federativaja Republika
atbilstigi 2. punktam nav darita zindma
ar Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit [Federala
patérétaju aizsardzibas un partikas pro-
duktu nekaitiguma parvalde] visparéju
rikojumu, kas publicéts Bundesanzeiger
[Federilais Véstnesis).

2. Visparéjus rikojumus pienem saskana ar
1. punkta otra teikuma otro apak$punktu [..],
ja vien tas nav pretruni ar veselibas aiz-
sardzibas imperativa rakstura iemesliem.
Pieteikumus iesniedz persona, kas plano
ievest produktus valsti. Izvértéjot iespéjamo
apdraudéjumu, ko produkti varétu radit
veselibai, nem véra starptautisko pétjjumu
atzinas, ka ari — attieciba uz partikas
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produktiem — partikas lietoSanas parazas
Vacijas Federativaja Republika. Visparéji
rikojumi atbilstigi pirmajam teikumam attie-
cas uz visiem attiecigo produkiu importéta-
jiem no Eiropas Kopienas dalibvalstim vai
citam Eiropas Ekonomikas zonas ligumslé-
dzéjam pusém.

3. Pieteikumam japievieno precizs produkta
apraksts, ka ari léemuma pienemsanai vaja-
dzigie dokumenti. Par pieteikumu japienem
léemums samériga termina. Ja 90 dienu laika
galigo lemumu par pieteikumu pienemt nav
iespéjams, pieteikuma iesniedzéjs jainformé
par iemesliem.

4, Ja partikas produkti neatbilst $i likuma
prasibam vai uz §1 likuma pamata pienem-
tiem noteikumiem, tad $ada neatbilstiba
pienacigi janorada tiktal, ciktal tas nepiecie-
$ams patérétaju aizsardzibai.”

12. ZaJu likuma [Arzneimittelgesetz] (turp-
mak teksta — “AMG”) 73. panta 1. punkta
noteikts:

“1, Zales, kuram vajadziga atlauja vai kas
jaregistré, drikst tirgot §i likuma darbibas
teritorija, iznemot citas beznodokju muitas
zonas, neskaitot Helgolandes salu, tikai tad,
ja ir sanemta atlauja to tirgo$anai §i likuma
darbibas teritorija vai ja tés ir registrétas vai
ari atbrivotas no atJaujas sanems$anas un
registracijas, un:

1) ja produkts tiek ievests no Eiropas
Kopienas dalibvalsts vai citas Eiropas
Ekonomiskas zonas (liguma) ligumsleé-
dzéjas puses, sanéméjs ir uznéméjs
farmaceitiskas darbibas joma, lieltirgo-
tajs val veterinirdrsts vai arl vada
aptieku, vai

2) ja produkts tiek ievests no citas valsts,
kas nav Eiropas Kopienas dalibvalsts vai
cita Eiropas Ekonomiskas zonas (li-
guma) ligumslédzéja puse, sapémeéjam
ir atjauja, kas atbilst 72. pantam.
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III — Pamata tiesvediba un prejudicialie
jautajumi

Pamata tiesvediba

13. 1995. un 1996. gada HLH Warenver-
triebs GmbH (turpmak teksta — “HLH") un
Orthica BV (turpmék tekstda — “Orthica”)
Federalajai Patérétaju aizsardzibas, partikas
un lauksaimniecibas ministrijai [Bundesmi-
nisterium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft], kas bija kompetenti
iestade pamata pravas faktu rasands laika,
iesniedza ligumu izdot visparéju rikojumu
saskana ar LMBG 47.a paniu, bet lagums
netika apmierinats. Iepriek§ minétas sabied-
ribas planoja ievest un laist Vacija aprité
vairakus produktus, kas Niderlandé bija
sanémusi tirdzniecibas atlauju ka uztura
bagatinataji.

14. Runa ir par $adiem produktiem:

— lieta C-211/03: “Lactobact omni FOS”
(pulvera veida, viens grams pulvera
satur vismaz vienu miljardu $adu grupu
baktériju: lactobacillus acidophilus, lac-
tococcus Lactis, E. faecium, bifidobacte-
rium bifidum, lactobacillus casei un
lactobacillus thermophilus. leteicams
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lietot apméram 2 g vienreiz dienj,
iejaucot pusglazé tddens vai jogurta,
devu divkar§o paaugstinatas vajadzibas
gadijuma un pirmajas cetras nedélas);

lieta C-299/03: “C 1000” (tablesu veida,
kas tostarp satur 1000 mg C vitamina,
30 mg citrusu bioflavonoida, hesperi-
dina-rutina kompleksu un citas sastav-
dalas; ieteicams lietot vienu tableti
diena);

lieta C-316/03: “OPC 85" (kapsulu
veida, kas, starp citu, satur 50 mg
bioflavonola ekstrakta — oligomera
procianids; ieteicams lietot vienu kap-
sulu diena);

lieta C-317/03: “Acid Free C-1000"
(table$u veida, kas tostarp satur
1110 mg kalcija askorbata, 1000 mg
C vitamina un 110 mg kalcija; ieteicams
lietot vienu tableti diena);
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— lieta C-318/03: “E-400” (kapsulu veida,
kas satur 268 mg E vitamina; ieteicams
lietot vienu kapsulu diend).

15. Federala Veselibas ministrija {Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit], kas kjuva par
kompetento iestadi, atteicas izdot visparéju
rikojumu un atteikumu pamatoja $adi:

— lieta C-211/03 noradot, ka runa ir nevis
par uztura bagitinataju, bet gan par
zéalém, kas sastav no izdalitam baktériju
kultiram, kuram ir arstnieciskas funk-
cijas;

— lietas C-299/03 un C-317/03 noradot,
ka runa nav par plasa patérina partikas
produktiem, jo, lietojot vienu tableti,
vairak neka 13 reizes tiek parsniegta
Vicija rekomendéta dienas deva, un
veselibas aizsardzibas obligito prasibu
dé] $adu produktu nevar laist tirgi;

— lietda C-316/03 noradot, ka bioflavonol-
di, ko satur produkts, izoléta veida nav
paredzéti galvenokart ka uzturviela vai

baudviela, bet gan ir uzskatami par
farmakologiskas iedarbibas vielam un
veselibas aizsardzibas obligato prasibu
de] $adu produktu nevar laist tirgd;

— lieta C-318/03 noradot, ka, lietojot
vienu kapsulu diena, 22 reizes tiek
parsniegta  Vacija  rekomendéta
E vitamina deva un ka jaunakie pétijumi
lauj izdarit pienémumu, ka ilgstosa
E vitamina lieto$ana lielas devis var
kaitigi ietekmét veselibu, tadé] Sada
veida drosu zinatnisko atzinu trakuma
dé] %aja jautdjumd So produktu nevar
laist tirgi.

16. HLH un Orthica par $o atteikumu izdot
visparéjus rikojumus iesniedza prasibas. Ad-
ministrativa tiesa atzina, ka runa nav par
partiku, bet gan par zalém un prasibas
noraidija.

17. Péc tam iepriek§ minétas lietu dalibnie-
ces par §iem spriedumiem iesniedza apelaci-
jas sadzibu Zieme]reinas-Vestfalenes zemes
Augstikaja administrativaja tiesa [Oberver-
waltungsgericht fiir das Land Nordrhein-
Westfalen]. Si tiesa uzskatija, ka lémums
par apelacijas stidzibu ir atkarigs no vairaku
Kopienu tiesibu normu interpretacijas, un
tade] iesniedza Tiesai 3adus jautdjumus
prejudicidla nolémuma pienemsanai.
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Prejudicidlie jautajumi

“A jautdgjumi

— A jautdjums (visas lietis)

Vai stridigais produkts [.] ir partikas pro-
dukts (iespéjams, uztura bagitinatija veida)
vai zédles? Vai $ada kvalifikacija ir saistoia
visam dalibvalstim?

— A1l jautagjums (lieta C-211/03)

Vai attieciga kvalifikacija ir atkariga no t3, ka
saskana ar lieto$anas pamacibu produkts ir
jasajauc ar tideni vai jogurtu, vai pieméroja-
mais kritérijs ir produkta stavoklis ieve$anas
laika?
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— A 1II jautdjums (lieta C-211/03) un
A II jautdgjums (lietas C-299/03 un no
C-316/03 lidz C-318/03)

Gadijuma, ja Tiesa atzist, ka attiecigais
produkts ir zales, bet joprojam tiek uzskatits
par partikas produktu dalibvalstis, kur tas ka
tads jau ir kvalificéts, tad iesniedzéjtiesas
Senatam radisies problémas, kadas ir pamata
B IV jautdjumam saistiba ar B III jautdjumu;
tiek noradits uz $iem jautdjumiem un
paskaidrojumiem un liigta Tiesas atbilde.

— A IV jautdjums (lieta C-211/03)

Gadijjuma, ja “Lactobact omni FOS” ir
partikas produkts (uztura bagatinatajs), vai
tad tas ir jauns partikas produkts
Regulas Nr, 258/97 nozimé? Kada ir saikne
starp dazadiem juridiskajiem pamatiem?

B jautajumi

Gadijumi, ja — tdpat ki lidz $§im — par
A punkta uzdotajiem jautdjumiem nav jalemj
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Tiesai, bet valstu tiesam, Tiesai tiek lagts
atbildét uz $adiem jautdjumiem:

— B a) jautdjums (visas lietas)

Vai stridiga produkta kvalifikicija nosakama
saskana ar Regulas Nr. 178/2002 2. panta
pirmo un otro dafu saistiba ar trefas dalas
d) apak$punktu vai péc transpozicijas ter-
mina beigam 2003. gada 31. jalija — saskana
ar Direktivu 2002/46 un, vajadzibas gadi-
juma, saskand ar kuram direktivas dajam?

— B II jautajums (lieta C-211/03) un
B II a) jautdjums (lietas C-299/03 un no
C-316/03 lidz C-318/03)

K& saskana ar Kopienu tiesibam definéjams
batisks jedziens “farmakologiska iedarbiba”,
lai kvalificétu produktu, piemérojot tostarp
Regulas Nr. 178/2002 2. panta pirmo un otro
daju saistiba ar tre$as dajas d) apak$punktu?
Vai $aja definicija it Ipadi ietverta veselibas
riska prasiba?

— B II b) jautajums (lietas C-299/03 un no
C-316/03 lidz C-318/03)

Péc tam, kad Direktivas 2001/83 1. panta
2. punkta otraja teikuma (attiecas uz ta
sauktajam funkciondlajam zalém) tiek ie-
viests jauns jédziens “fiziologiskas funkcijas”,
rodas jautdjums par §i jédziena nozimi un
saikni ar jedzienu “farmakologiska iedarbi-
ba”.

— B III jautajums (visas lietas)

Vai Tiesas 1983. gada 30. novembra sprie-
duma lieta 227/82 Van Bennekom (Recueil,
3883. Ipp., 39. punkts) izvirzita téze attieciba
uz vitaminu prepardtu visparéjo noverte-
jumu, saskana ar kuru produktu, ko razotaja
dalibvalsti tirgo ka partikas produktu, var
ievest, sanemot tirdzniecibas atlauju, ja,
neraugoties uz to, ka $ids produkts sanéméja
valsti tiek uzskatits par zalém, tirdzniecibas
atlauja atbilst veselibas aizsardzibas prasi-
bam, piemérojama arl attiecibi uz tada veida
produktiem ki $aja lietd, un vai Tiesa saglaba
savu nostdju, npemot véra jaunakas Kopienu
tiesibas?
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— B IV a) jautajums (visas lietas)

Tiktal, ciktal jédziens “risks veselibai” ir
bitisks B II vai B III jautajumos vai konteksta
ar citam piemérojamam Kopienu tiesibu
normam, ka, pieméram, EKL 28. un
30. pantu: vai ir japiemeéro augstikais drosais
daudzums, saukts par “upper-safe-level”, vai
ari §is daudzums jasamazina, pieméram,
tadél, ka attiecigas vielas tiek lietotas kopa
ar partiku, un/vai tadé] vismaz ilglaicigas
lietodanas gadijuma var pemt véra dazidas
patérétaju grupas un to atskirigd jutiguma
pakapi? Ka Uztura bagatinataju direktivas
5. panta izpratné definéjams jédziens “iedzi-
votaju standartdevas™?

— B 1V b) jautajums (visas lietas)

Vai, nosakot individudlu “augstiko droso
limeni” [“upper safe level”] un, vajadzibas
gadjuma, ta individualu samazinajumu, rici-
bas briviba, kas saskapa ar valsts tiesibam
pieskirta specializétam iestadém, ko tikai
jerobezoti kontrolé tiesas, ir pretruna ar
Kopienu tiesibam?
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— BV a) jautagjums (visas lietas)

Ja produktu var tirgot ka partikas produktu
vismaz viend citd dalibvalsti, vai fakts, ka
Vicijas kompetenta jestade batiba atzist, ka
Vacija nav “uztura vajadzibas” attieciba uz
§ddu produktu, ir nozimigs attieciba uz
tiesibam tirgot $o produktu Viacija ka parti-
kas produktu?

— BV b) jautajums (visas lietds)

Apstiprino$as atbildes gadijjuma — vai Ko-
pienu tiesibam atbilst tas, ka iestadei saskana
ar valsts tiesibam ir ricibas briviba, kas
paklauta tikai ierobeZotai valsts tiesas kon-
trolei? '

— B VI jautajums (visas lietas)

Ja  Tiesa  apstiprino$i atbild uz
B III jautdjumiem par spriedumu lieta Van
Bennekom un ja $aja lietd nav nesaderibas ar
veselibas aizsardzibas prasibam, ki var iz-
mantot tiesibas sanemt tirdzniecibas atlauju?
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Vai visparéja rikojuma ligumu, kas noteikts
LMBG 47.a panta, var noraidit, neparkapjot
Kopienu tiesibas, ar pamatojumu, ka pro-
dukts atbilstosi Vacijas kvalifikacijai ir zales,
lai gan raZotaja dalibvalsti produktu tirgo ka
partikas produktu? Vai tas ir saderigi ar
Kopienu tiesibam, it ipasi ar EKL 28. un
30. pantu, ka $adam zalém péc analogijas
nepieméro LMBG 47.a pantu? Noliedzosas
atbildes gadijuma — vai Vicijas valsts,
neparkapjot Kopienu tiesibas, var neizpildit
Vacijas tiesas noteikto pienakumu, proti,
pienemt visparéju rikojumu saskapa ar
LMBG 47.a pantu (péc analogijas), jo valsts
vai kompetenta iestade partikas produktu,
bet ne zé]u joma iebilst, ka — ta ka atbilsto§i
Vacijas kvalifikacijai produkts uzskatams par
zalém, visparéju rikojumu saskana LMBG
47.a pantu (péc analogijas) nevar pienemt, jo:

a) kompetentai iestidei saskana ar LMBG
47.a pantu nav tiesibu pienemt visparé-
jus rikojumus ari attieciba uz zilém,

b) produkts nav sanémis zau tirdzniecibas
atlauju?

— B VII jautajums (lieta C-211/03)

Gadijum, ja, ievérojot Tiesas sniegtas atbil-
des, attiecigais produkts uzskatams par
partikas produktu (iespéjams, ari par uztura
bagatinataju), bet nevis par zalém, Senatam
radisies jautdjumi par Regulas Nr. 258/97
piemérojamibu, kas salidzindjuma ar LMBG
47.a pantu piemérojama prioritari un S$aja
gadijuma var radit juridiski pamatotas inte-
reses neievérofanu $aja prasiba. Lidz ar to
Senits uzdod $adus jautdgjumus: Ka ir inter-
pretéjama Regulas Nr. 258/97 1. panta
2. punkta teikuma dala “lidz &im [..] ievéro-
jami nav izmantotas”? Vai pietiek ar to, ka
Niderlandes Oficialaja Véstnesi [ Nederlandse
Staatscourant] 1995. gada 16, februarl ir
publicéts pazinojums par tirdzniecibas atlau-
ju stridigajam produktam pielidzinamai pro-
biotiskai vielai ar nosaukumu “Ecologic 316"
un ka saskapd ar 1996. gada 20. maija
faktarrékinu prasitdja ir sanémusi “Ecologic
316" sutjumu, vai ari — kadi minimali
nosacijumi ir jaievéro, lai varétu uzskatit, ka
izmantosana lidz §im nav bijusi ievérojama
Regulas Nr. 258/97 1. panta 2. punkta
izpratné? Kads ir atsauces punkts jédzienam
“nav izmantotas”?

— B VIII jautagjums (lieta C-211/03) un
B VII jautdjums (lietdss C-299/03 un no
C-316/03 lidz C-318/03)

Gadijuma, ja Tiesa pati neatbild uz
A jautdjumiem, vai valsts tiesa jautdjumus

I - 5157



L. A, GEELHOED SECINAJUMI — APVIENOTAS LIETAS C-211/03, C-299/03 UN NO C-316/03 LIDZ C-318/03

par produkta kvalifikiciju un zinitniska
rakstura vai metodiskus jautajumus var
uzdot Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei
un, vajadzibas gadijuma, cik saistodi valsts
tiesal ir §Is iestades sniegtie atzinumi?”

Prejudiciala tiesvediba

18. Prejudicialaja tiesvediba HLH un Orthi-
ca, ka ari Komisija, Vacijas valdiba, Spanijas
valdiba un Zviedrijas valdiba ir iesniegusas
rakstveida apsvérumus. Mutvardu process
notika 2004. gada 9. decembri.

IV — Vértéjums

Iepriek$éjas piezimes

19. Joma, uz kuru attiecas $ie jautijumi, ir
loti dinamiska, raugoties no vairdkiem as-
pektiem.

20. Aplikojot to ekonomiska aspektd, sakara
ar straujo partikas produktu tehnologijas
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attistibu lidzas sen lietotiem partikas pro-
duktiem ar tradicionalam sastivdalam tirdz-
nieciba tiek piedavats arvien vairdk jaunu
produktu. Tie ir jauni ne tikai péc savas
receptiras un sastava, bet ari tadé], ka tie ir
bagatinati ar noteiktam aktivam vielam, k3,
pieméram, vitaminiem, baktérijam vai mine-
ralvielam, un ari tadél, ka tie tiek laisti tirga
ka ipadas kategorijas produkti, pieméram,
uztura bagatinatdji. Farmacijas joma medi-
kamentu tehnologiju attistibas progresam ir
lidzigas sekas, turklat tiek prognozéts, ka
biotehnologiju attistiba radis lielas izmainas.

21. Raugoties uz to no zinatnes aspekta,
joma tapat ir dinamiska. Lidztekus jaunam
zinatnisko pétijumu atzinam, kuru rezultata
rodas jauni partikas produkti un zales, pieaug
ari zind$anu apjoms par riskiem, kas saistiti
ar noteiktu partikas produktu un zalu
lieto§anu. Izvértéjot to no sabiedribas vese-
libas aizsardzibas aspekta, risku veselibai var
radit noteiktas vielas vai to sastavdalu lietotas
devas, vai ari partikas produktu sastivs
kopuma.

22. Aplikojot to no juridiska aspekta, $aja
joma ir vérojamas straujas izmainas, jo ar
partikas produktu un zalu lieto$anu saistitas
iedzivotaju vajadzibas liek likumdevéjam
pielagot likumdoSanu tirgus attistibai un
tehnisko, ka ari zinatnisko pétjumu jauna-
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kajam atzinam. Kopienu likumdevéjam ir vél
kads ipa$s uzdevums brivas precu aprites
nodrogina$anai attieciba uz $iem produk-
tiem, proti, pandkt valstu tiesibu sistému
saskanofanu un nepieciefamo saderibu to
pieméro$ana. Sakara ar $iem diviem uzdevu-
miem ir veikts loti plass likumdo$anas darbs,
pienemtas daudzas divektivas un regulas. Par
tam tiks runats vélak.

23. Ipasi pateicoties Kopienu likumdevéja
aktivitatém, ari likumdoganas konteksts, kura
ietvaros Tiesai japienem lémumi, kop§ ie-
priek§ minéta sprieduma lieta Van Bennekom
ir bitiski mainijies. Principi, kurus Tiesa $aja
sprieduma izstradajusi, vél gan ir speka,
tomér jomas, kurd $ie principi japieméro,
arvien vairak reglamenté Kopienu sekunda-
rie tiesibu akti; ka més turpmak parliecina-
simies, tas vairdk attiecas tie$i uz likumdo-
$anu zdju joma un mazak skar likumdo3anu
partikas produktu joma.

24, Visbeidzot, es vélos noradit uz ipaéil
Kopienas zaJu un partikas tiesibu aktu
istenoSanas pazimi. T4, pirmkart, uzticéta
kompetentam dalibvalstu iestadém, Kopienu
iestades veic atbalsta vai papildu funkcijas,
kas zalu joma ir nedaudz vairak attistitas
nekd partikas joma. Tas, ka kopéja tirgus
ietvaros lidzds darbojas valstu kompetentas
jestades, kuram Kopienu likumdo$ana pie-
$kir ricibas brivibu, rada situaciju, kad

attieciba uz tirdzniecibas atlauju dosanu
partikas produktiem un mazaka apmeéra
zalém vél joprojam ir iesp&jami atkirigi
viedokli. Ka liecina §is tiesvedibas, tirdznie-
cibas ierobeZojumi saistiba ar iepriek§ miné-
to izvirza jaunus juridiskus jautajumus.

25. Turpinajuma es vispirms tiktal, ciktal
nepieciesams, aplikosu spéka eso$os Kopie-
nu tiesibu aktus attieciba uz partiku un
zalém. Péc tam es veltiSu uzmanibu Kopienu
tiesibu aktu zalu un partikas produktu jomu
nodali$anas problémam, ko tostarp Kopienu
likumdevéjs un Tiesa lielakoties ir atrisina-
jusi. Sakara ar to, ka joma, uz kuru attiecas
prejudicidlie jautajumi, daléji ir jau pilnigi,
bet atsevi$kos jautajumos tomér nepilnigi
saskanota, ir jasniedz dalibvalstu tirdzniecibu
ierobeZojofo nozimigako noteikumu, kuru
nepiecieSamiba pamatota ar sabiediibas ve-
selibas apsvérumiem, apkopots parskats. Se-
cinajumu visparéja sadala es iepazistinadu ar
daziem Tiesas jaundkas judikatiiras aspektiem,
kas ir svarigi, lai atbildétu uz iesniegtajiem
jautdjumiem. Mans vértéjums pamatojas uz
Kopienu likumdo$anas jaundko stavokli, jo
iesniedzéjtiesa sava lemuma ir pazinojusi, ka
pamatos ar to savu galigo lémumu pamata
prava,
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26. Uz $aja noluka uzdotajiem jautajumiem
biis iespéjams sniegt relativi isas atbildes, jo
visparéja dala jau bas sniegti $o atbilzu
svarigakie elementi. Lai lasitdjam nebiitu
intelektuali garlaicigi lasit garu slédzienu,
kura nemitigi jasastopas ar atkartojumiem, es
minésu tikai $o secindjumu punktu numurus,
kuros jau formuléti jerosinajumi atbildém uz
dazadajiem uzdotajiem jautdjumiem.

Zdles

27. Pirmie saskano$anas pasikumi brivas
zalu aprites ierobeZojumu novér$anai pare-
dzéti Direktiva 65/65 . Si direktiva bija tikai
pirmais solis pilnigas saskanoSanas virziena &,
Direktiva tika formulétas jédzienu “zales” un
“patentétas zales” definicijas Kopienu tiesibu
jzpratné un saskanotas valstu procediras
atlaujas sanems$anai $o produktu lai$anai
aprité.

28. Laika gaita Direktiva 65/65 tika biezi
grozita un papildinata. 2001. gada $o apjo-

7 — Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva 65/65/EEK par
normativo un administrativo prieksrakstu attieciba uz paten-
tétam zalém tuvinaganu (OV L 22, 369. Ipp.).

8 — Skat. &s direktivas preambulas apsvérumus, ka ari iepriek§
2. zemsvitras piezimé minéto spriedumu lieta Van Bennekom,
31. punkts, un 1991. gada 21. marta spriedumu lieta C-60/89
Monteil un Samanni (Recueil, 1-1547. 1pp., 27. punkts).
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migo tiesibu aktu parskatamibas nolika
sakartoja no jauna un kodificéja, izdodot
Direktivu 2001/83 “Kopienas kodekss cilve-
kiem paredzétam zalém”. Tas, ka péc ne-
pilniem trim gadiem ar Direktiva 2004/27/
EK Kopienas kodekss tika biitiski grozits®,
uzskatdmi parida likumdo$anas dinamiku
$aja joma. Starp citu, pédéjas minétas direk-
tivas transponé$anas termin$ vél nav bei-
dzies.

29. Jedziens “zales” definéts Direktivas
2001/83 1. panta 2. punkta. Tapat ka agrakaja
Direktiva 65/65 sniegta definicija, ari §1 sastav
no divim dalam. Jebkura viela, kas paredzéta
cilveku slimibu arsté$anai vai novérSanai, ir
zales (definicija “péc paredzéta mérka”), un
visas vielas, ko var izmantot cilvékiem, lai
noteiktu medicinisko diagnozi vai atjaunotu,
izlabotu vai mainitu cilvéku fiziologiskas
funkcijas, arl uzskata par zalém (definicija
“péc iedarbibas”). Ja produktu var kvalificét
péc $is divdaligas definicijas, saskana ar
Kopienu tiesibam tas ir ziles.

30. Pamatojoties uz judikatiru, jédziens
“paredzétais mérkis” pielauj plasas interpre-

9 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta
Direktiva 2004/27/EK, kas groza Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu cilvekiem paredzétam zaléem (OV L 136,
34. Ipp.).
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tacijas iesp&jas '%. Kvalificgjot péc ta, zales ir
ne tikai produkti cilvéku slimibu arstésanai
vai novér§anai Zalu direktivas izpratné, bet
ari produkti, kas vidgji informétam lietotajam
rada iespaidu, ka tiem piemit iepriek§ miné-
tas ipaiibas. Runajot par produktiem, uz
kuriem §i definicija attiecas sakara ar to
“iedarbibu”, ir spéka noteikums, ka par tiem
vispirms ir javeic pamatiga tehniska un
zinatniska parbaude. Tiesa sava judikatira
ir noteikusi $adus kritérijus, kas jaizmanto,
lai konstatétu, vai §i definicijas dala attiecas
uz konkrétu produktu: farmakologiskas ipa-
§ibas, kas péc jaunakajam zinatnes atzinam
produktam piemit, ta lieto$anas veids, iz-
platiba, patérétiju zinadanas par to un riski,
ar kuriem saistita ta lieto$ana ',

31. Gadijuma, ja uz produktu attiecinima
Kopienas ziJu definicija, tad attieciba uz zaju
laifanu tirgd ir spéka Direktivas 2001/83
noteikumi. Direktivd noteikts, ka zales var
laist tirgn tikai tada gadijuma, ja tam dota
attieciga atfauja (6. pants). Ir divu veidu
atlaujas: centrala —  saskand ar

10 — Skat, icpriek3 2. zemsvitras piezimé minéto spriedumu lieta
Van Bennekom.

11 — Skat. iepriek§ 2. zemsvitras piczimé minéto spriedumu lieta
Van Bennekom, 29, punkts; 8. zemsvitras piezimé minélo
spriedumu licta Monteil un Samanni, 16, un 29. punkts; ki
ari 1991. gada 21. marta spricdumu lietd C-369/88 Delattre
(Recueil, 1-1487. lpp., 21. un 29. punkts) un 1991. gada
16, aprila spricdumu lieta C-112/89 Upjohn 1 (Recucil,
1-1703. Ipp., 23. punkts).

Regulu Nr. 2309/93 ' izsniedzama Kopienu
atlauja, un vietéja — valsts atlauja, kuras
izdoganas procediru reglamenté atbilstosi
Direktivai 2001/83 saskanoti noteikumi. At-
tieciba uz zalém, kuram piemérojama regula,
atlauja japieprasa Eiropas ZiJu novérté$anas
agentarai, Sis agentiiras izdotas atlaujas ir
derigas visi Kopienas teritorija. Tomér Si
procedira piemérojama tikai regulas pieli-
kuma noraditajam zalu grupam. Tadé| liela-
kajai dalai zaJu atlauja jaladz attiecigas
dalibvalsts kompetentai iestidei. Atlaujas
pieteikuma priekinosacijumus reglamenté
Direktivas 2001/83 8, pants, bet nobeiguma
minétos atteikuma iemeslus — 26. pants.
27. un turpmakajos pantos konkretizéts
svarigs pamatprincips, t.i, atlauju savstarpéja
atzisana. Valstij, kura attiecigas zales pare-
dzéts ievest un laist aprité, principa jaatzist
izcelsmes valsti izdota tirdzniecibas atauja,
ja vien dalibvalsts, kurai atzi$ana tiek piepra-
sita, neuzskata, ka produkta laiana aprité
rada risku veselibai. Saja gadijuma vispirms
japieméro 29. pantd paredzéta procedira,
kuras rezultata attiecigajim dalibvalstim
japandk vieno$anas. Ja izradas, ka tas nav
iespéjams, jauzsak 32. pantd paredzéta pro-
cediira, kas beidzas, Komisijai pienemot
galigu lemumu par $o ataujas pieteikumu.

12 — Padomes 1993, gada 22, julija Regula (EEK) Nr. 2309/93, ar
ko nosaka kartibu, kida Kopiend apstiprina un pirrauga
cilvékiem parcdzétas zales un veterinards ziles, ka ari izveido
Eiropas ZaJu novértédanas agentiru (OV L 214, 1. Ipp.).
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32. No Direktivas 2001/83 satura un sisté-
mas izriet, ka patlaban attieciba uz zalém ir
spéka reglamenté&josi noteikumi, kas augstu
veselibas aizsardzibas limeni saista ar liclu
zalu starpvalstu aprites brivibu. Zviedrijas
valdiba rakstveida apsvérumos norada, ka
zilu noteikumu saskanotiba ir pilniga. Sads
viedoklis ir ari pamata privas prasitajam. No
Spanijas valdibas apsvérumiem izriet, ka
attieciga joma ir tikai daléji saskanota.
Komisijas viedoklis ir nedaudz atskirigs. Ta
norada, ka Ipafos noteikumus attieciba uz
produktiem, uz kuriem var piemérot Kopie-
nu zalu definiciju, galvenokirt nosaka Ko-
pienu tiesibu akti. Tadél dalibvalstim zalu
apritei piemérojami noteikumi janosaka,
pamatojoties tikai uz EKL 30. pantu, ja ir
runa par aspektiem, ko nereglamenté Direk-
tiva 2001/83, ka, pieméram, zalu realizicijas
veids.

33. Es sliecos pievienoties Komisijas nosta-

jai. Direktiva 2001/83 paredzéta sistéma ir

galiga, ja ir runa par jédziena “zales”
definéSanu; ta galigi reglamenté zalu tirdz-
niecibas atlauju doS$anu, kia ari paredz
dalibvalstis izdotu atlauju atzi$anu starp-
valstu tirdznieciba un galigos noteikumus
attieciba uz dalibvalstu atfkirigu nostaju
novérsanu veselibas riska gadijumos, ko rada
zales, kurdm izdotas attiecigas atlaujas. Sajos
saskanotajos ietvaros dalibvalstim veselibas
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aizsardzibas nolikd sava nostdja japauz,
pamatojoties uz attiecigiem detalizétiem
direktivas noteikumiem. Tikai tadas lietas,
kuram direktiva neparprotami piemérot ne-
var, jaisteno valsts pasakumi, ko pamato ar
EKL 30. pantu.

34. Tadejadi dalibvalstim, kvalificgjot pro-
duktus ka “zales”, saisto$a ir Direktivas
2001/83 1. panta 2. punktad sniegtd galiga
definicija. Tikai attiecigds valsts tiesai ir
tiesibas parbaudit valsts kompetento iestazu
léemumus, ar kuriem produkts tiek kvalificéts
ki zales. Turklat vinam janem véra Tiesas
judikatiira, kura atrodama precizaka defini-
cijas interpretacija.

35. Judikatira uzskatami atspogulojas div-
kar$ais ratio legis, kas ir Direktivas 2001/83
pamatid. No vienas puses, zalém pieméroja-
miem tiesibu aktu noteikumiem jabit stin-
grakiem neka noteikumiem attieciba uz
partiku, jo zalu lietoana var bat saistita ar
ipasiem riskiem '®, No otras puses, jagaranté
pietiekama drogiba, lai produktiem, attieciba

13 — Skat. tostarp 1992, gada 28, oktobra spriedumu
lieta C-219/91 Ter Voort (Recueil, 1-5485. 1pp., 19. punkts),
ka ari iepriek8 8. zemsvitras piezimé minéto spriedumu lieta
Monteil un Sarmanni, 16, punkts, un 11, zemsvitras piezimé
minéto spriedumu lieta Delattre, 21. punkts.
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uz kuriem noradits, ka tiem ir zalu iedarbiba,
patie$dm ari batu §i iedarbiba’, Ka ipaie
riski, td arl produkta zaJu iedarbiba japar-
bauda, pamatojoties uz informaciju, kas
balstas uz pamatotiem zinitniskiem pétiju-
miem.

36. Es uzskatu, ka parmeérigi plaai jédziena
“zales” interpretacijai un piemérosanai ir tris
trakumi. Pirmkart, jédziens “zales” zaudé
savu iz&kirtspéju, ja ar to apzimé produktus,
ko péc savam ipa§ibam un iedarbibas nevar
kvalificét ka zales. Tadgjadi cilveku veseliba
tiek nevis uzlabota, bet tai tiek nodarits
kaitgjums. Otrkart, iepriek§ minéta sekas var
biit tadas, ka Kopienas Ipasie reglamentéjosie
noteikumi attieciba uz noteiktim partikas
kategorijaim, kuros nemti véra o produktu
ipasie riski, nesasniedz paredzéto reglamen-
ticijas merki. Es $aja gadijumi cita starpa
domaju par Regulu Nr. 258/97 par jauniem
partikas produktiem un jaunam partikas
produktu sastavdalam un Direktivu 2002/46
par uztura bagatinatajiem. Tre$kart, preéu
aprites brivibas dé] Direktivas 2001/83 pie-
méro$anas joma “nemanot” tiek paplasinata,
piemérojot to produktiem, uz kuriem ta
neattiecas.

37. lepriek$ minétais neizslédz ierobeZotu
at$kiribu radanos dalibvalstu starpa, piemé-

14 — Skat. feprieks 11. zemsvitras piezimé minéto spriedumu lieta
Upjohn 1, 22, punkts,

rojot Direktivu 2001/83. Piemérojot kvalifi-
kacijas procediru produktam, kas kada cita
Kopienas dalibvalsti kvalificéts ka partikas
produkts vai ipasa partikas produkta sastav-
dala, dalibvalstij savs lémums jabalsta uz
objektiviemn zinatniskiem datiem, kas pamato
lémuma pareizibu.

Partika

38. Arl attieciba uz partiku laika gaitd
pienemti dazadi Kopienu tiesibu akti. No
vienas puses, runa ir par visparéiem vai
horizontaliem reglamenté&jo$iem noteiku-
miem, kas principa attiecas uz visiem parti-
kas produktiem, un, no otras puses, par
ipadiem noteikumiem, kas piemérojami no-
teiktam, “jutigdm” partikas produktu katego-
rijam.

39. Regulas Nr. 178/2002 galvenais mérkis ir
jédzienu, principu un procediiru saskanosana
attieciba uz dalibvalstu likumdog$anu partikas
joma, lai tadéjadi raditu kopigu pamatu
pirtikas produktu tirgus reguléanai valstu
un Kopienas limeni. St saskanogana paglaik ir
tikai sikuma stadija, Proti, ir saskanoti
svarigikie jédzieni, ka, pieméram, jédziens
“partikas produkts”, tomér no regulas
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preambulas apsvérumiem, ipa$i piektd ap-
svéruma, izriet, ka spéka esogo tiesibu normu
pretrunigo noteikumu tuvina$anai ki valstu,
ta Kopienas limeni vél nepiecie$ams zinams
laiks. Tomér spéka esoSajiem principiem, lai
tiktu nodrodinata  atbilstiba  regulas
5.-10. panta noteiktajiem principiem, jabat
saskanotiem vélakais lidz 2007. gada 1. janva-
rim. Tie $aja joma veido horizontalo ietvaru
turpmakiem reglamentéjo$iem noteiku-
miem.

40. Regulas Nr. 178/2002 galvenais mérkis ir
augsta sabiedribas ‘veselibas aizsardzibas li-
mena nodrofinadana un uzturéfana. Sis
mérkis neparprotami noradits dazadas regu-
las vietas, tostarp 1. panta 1. punkts, 5. panta
1. punkts, 6. panta 1. punktad un 7. panta
1. punkta. Si mérka sasniegdanai nozimigi ir
14. panta 1.-6. punktid paredzétie drosibas
noteikumi *°, Attiecibd uz &im lietam ipagi
nozimigi ir 14. panta 7.-9. punkts. 14. panta
7. punktd noteikts, ka partiku, kas atbilst
ipasiem Kopienas noteikumiem, kuri regla-
menté partikas nekaitigumu, uzskata par
nekaitigu tiktal, ciktal ta skar aspektus, uz
kuriem attiecas minétie ipasie Kopienas
noteikumi. Tomér 14. panta 8. punkts paredz
iznémumu no §i principa, proti, gadijuma,
kad partikas atbilstiba ipasiem noteikumiem,
kas uz to attiecas, neliedz kompetentajaim
iestadém veikt atbilstigus pasikumus, lai
noteiktu ierobeZojumus tas laianai tirgd, ja
ir pamatotas aizdomas, ka minéta partika nav
nekaitiga. 14. panta 9. punktd noteikts

15 — Sis pants stsjas speka 2005. gada 1, janvari (skat. Regulas
Nr. 178/2002 65. pantu).
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princips — partiku, attieciba uz kuru nav
ipasu Kopienas noteikumu, uzskata par
nekaitigu, ja ta atbilst ipasajiem valsts tiesibu
aktu noteikumiem, kas reglamenté partikas
nekaitigumu taja dalibvalsti, kuras teritorija
minéto partiku laiZ tirgd, un ja tadi noteiku-
mi ir izstradati un tos pieméro, neierobezojot
Ligumu, it Ipadi ta 28. un 30. pantu. Pie $iem
14. panta noteikumiem, kas attieciba uz $im
lietam ir ipa$i nozimigi, es vel atgrieziSos.

41, No $1 Regulas Nr. 178/2002 dazu svarigo
dajJu izklasta izriet, ka regulas visparéjo
principu un noteikumu priek$noteikums ir
ipasu saskano$anas noteikumu izstrade attie-
ciba uz noteiktim pértikas produktu katego-
rijam vai partikas produktu sastavdalam.
Tikmér jau izdoti daZi no $iem saskano$anas
noteikumiem, kuros ietverti materiali notei-
kumi attieciba uz noteiktam partikas pro-
duktu kategorijam. Saja sakara nozimigas ir
Direktiva 2002/46 un Regula Nr. 258/97.
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42, Direktiva 2002/46 paredz ipaSus notei-
kumus par uztura bagatinatajiem. Tirgi
drikst laist tikai tadus uztura bagatinatajus,
kas atbilst §is direktivas noteikumiem. Patla-
ban direktiva attiecas tikai uz noteiktam
uzturvielam (vitaminiem un mineralvielam).
Uztura bagatinataju razo$ana drikst izmantot
tikai direktivas pielikuma ieklauto vitaminu
un mineralvielu sarakstu (I un II pielikums).
Attieciba uz §is direktivas obligatu trans-
poné$anu ir speka parejas laiks. Ipaia nozime
ir §is direkiivas 12, un 13, pantam. Ja sakara
ar jaunu informaciju vai eso$as informacijas
atkartotu parbaudi, kas veikta péc $is direk-
tivas vai kada Kopienu izpildes tiesibu akta
pienemsanas, dalibvalstij ir pietiekams pa-
mats secinit, ka produkts, uz ko attiecas
direktiva, rada risku sabiedribas veselibai, Iai
gan tas atbilst minétajiem noteikumiem,
12. pants pieskir dalibvalstij tiesibas uz laika
atlikt vai ierobeZot attiecigo noteikumu
pieméroSanu tas teritorija. Attieciga dalib-
valsts par to nekavéjoties informé paréjas
dalibvalstis un Komisiju. Komisija, ievérojot
12. panta 2. un 3. punkta paredzéto proce-
daru un, nepiecie$amibas gadijuma, nemot
véra 13. panta 2. punktu, veic vajadzigos
pasikumus.

43. Regula Nr, 258/97 paredz ipasus Kopie-
nas noteikumus par jauniem partikas pro-

duktiem vai jaunam partikas produktu sa-
stivdajam. Runa ir par $adam kategorijam:

— partikas produkti un partikas produktu
sastivdalas, kas satur genétiski modifi-
cétus organismus vai sastav no genétiski
modificétiem organismiem;

— partikas produkti un partikas produktu
sastivdajas, kuras raZotas no genétiski
modificétiem organismiem, bet tos ne-
satur;

— partikas produkti un partikas produktu
sastavdalas ar jaunu vai apzinati modi-
ficétu pirmatnéjo molekularo struktiiry;

— partikas produkti un partikas produktu
sastavdalas, kuras sastav no mikroorga-
nismiem, séném vai a]gém;

—  partikas produkti un partikas produktu
sastavdalas, kuras izdalitas no augiem
un dzivniekiem;
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— partikas produkti un partikas produkiu
sastavdalas, kuaram piemérots paslaik vél
neizmantots raZo$anas process, ja Sis
process izraisa ievérojamas izmainas
partikas produkta vai partikas produkta
sastavdalu sastava vai struktara.

44. lekams $adus produktus drikst laist
tirgd, tiem japieméro vienota Kopienas ne-

kaitiguma péarbaude. Ta dalibvalsts, kura

produkts pirmoreiz laists tirgd, izdara sikot-
néjo novértéjumu. Sis novértéjums javeic
cie$a sadarbiba ar Komisiju, citim dalibval-
stim un Partikas zinatnisko komiteju. Ari
viens no §is regulas galvenajiem mérkiem ir
augsta aizsardzibas limena sasniegiana un
uzturéSana, ka tas neparprotami izriet no
3. panta 1. punkta. Regulas Nr. 258/97 12. un
13. pants paredz noteikumus, kas atbilst
Direktivas 2002/46 12. un 13. pantam, bet
$o noteikumu teksts tomér nav identisks.

45. leprieks izklastito var apkopot $adi:
Kopienas limeni Regula Nr. 178/2002 sniedz
attiecigos Kopienu tiesibu aktu visparéjos
principus un prasibas, kuram jaatbilst valstu
un Kopienas noteikumiem partikas joma.
Attieciba uz jutigiem partikas produktiem un
partikas produktu sastavdalam, kas saistiti ar
ipasu bistamibu un riskiem, veicot pastavigu
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noteikumu satura saskano$anu, tiek pienemti
arvien specifiskaki Kopienas noteikumi, kam
janovérs brivas prefu aprites ierobeZojumi
un janodro§ina augsts sabiedribas veselibas
aizsardzibas limenis.

46. Ka noradijusi Komisija, ka ari Spanijas
un Zviedrijas valdiba, plaaja partikas joma
saskanogana vél ne tuva nav pabeigta, un,
censoties nodro$inat augstu partikas pro-
duktu nekaitiguma Iimeni, kas, vinuprat,
garanté pietickamu veselibas aizsardzibu,
dalibvalstim jabat lielakai ricibas brivibai
neka zalu joma. Tomér no iepriek§ minéta
iespéjams secinat, ka §is konstatéjums ir
parak visparigs. Tas japrecizé atkariba no ta,
vai visparéjie principi, kas noteikti Regula
Nr. 178/2002, tiek istenoti valsts vai Kopie-
nas limeni, ka ar atkariba no ta, vai uz
attiecigiem partikas produktiem vai pértikas
produktu sastavdalam attiecas ipasi saskano-
$anas noteikumi.

47. Ta ka Regula Nr. 178/2002 konkréti
paredz, ka gan Kopienas, gan valstu likum-
dosanai janodro$ina augsts aizsardzibas k-
menis un kompetento iestazu lémumiem
jabalstas uz labi pamatotim zinitniskam
risku analizém, un tiktal, ciktdl tam ir
iemesls, jaievéro piesardzibas princips, da-
libvalstim bis gratak atsaukties uz EKL
30. pantu, tam par iemeslu ka attaisnojumu
noradot veselibas aizsardzibu. Tam bas
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japierada, ka produkti, kam citur kopéja tirgi
dota tirdzniecibas at]auja, nemot véra augsta
limena veselibas aizsardzibas un profilakses
principus, tomér saistiti ar nepienemamiem
draudiem un risku veselibai. Ja pienem, ka ari
izcelsmes valstis $o produktu tirdzniecibas
at]auja izdota, balstoties uz Joti pamatotu
zinatnisku izvértéjumu, tad iepriek§ minétos
iebildumus apstiprino$am atzinumam jabat
loti parliecino$am.

48. Ja dalibvalstim izdodas pieradit, ka tie-
gam pastav zindmi draudi vai riski veselibai,
tad, veicot attiecigos ierobeZojofos pasaku-
mus, janem véra judikatara noteiktais sameé-
riguma princips. Tas nozimé, ka pasikumiem
jabat iedarbigiem, bet tie nedrikst parsniegt
to, kas noteikti nepiecieSams attiecigo inte-
refu aizsardzibai, bet, cenSoties sasniegt
izvirzito meérki, dalibvalstim janem vérd, ka
tas sasniedzams ar lidzekliem, kas iesp&jami
mazak ierobefo tirdzniecibu Kopieni. Si
ju(llinatﬁra nesen tika atkartoti apstiprina-
ta™.

16 — Skat. iepricks 2. zemsvitras piezimé minétos spriedumus licta
Komisija/Dinija un Komisija/Niderlande, ka ari 2004. gada
5. februira spriedumu lietda C-95/01 Greenltamn un Abel
(Recueil, 1-1333. Ipp.).

49. Attiecibda uz partikas produkiiem un
partikas produktu sastavda]am, kas ir ipasu
Kopienas noteikumu priek$mets, pienemot,
ka pastav draudi vai risks veselibai, dalibval-
stis, atsaucoties uz EKL 30. pantu, paslaik
vairs nedrikst brivi, nekavéjoties veikt iero-
beZojo$us pasdkumus. Tam japieméro tadas
Kopienas reguléjo$ajos noteikumos paredzé-
tas attiecigas proceduiras, kddas, pieméram,
noteiktas Regulas Nr. 258/97 12. un 13. pan-
ta. Ja $adas IpaSas procediras netiek piemé-
rotas, tam jarikojas atbilstigi Regulas
Nr. 178/2002 14. panta 7. un 8. punktd
paredzétajiem visparigakiem noteikumiem.

50. Attieciba uz partikas produktiem es,
visbeidzot, vélos noradit, ka tiesibu aktu
partikas joma tapSanu Eiropas Savieniba
nosaka kompetento dalibvalstu iestaZu un
kompetento Kopienas iestazu mijiedarbiba.
Nepartraukti papladinoties valstu parrobezu
produktu razo$anas un realizacijas kédém, §i
mijiedarbiba rada divkirsu savstarpéju atka-
ribu. No vienas puses, iepriek§ minétas
razo$anas un realizicijas kédes ar pieaugo-
§iem apmeériem un sareZgitibas pakapi aiz-
vien vieglak var traucét, nosakot vienpuséjus
§kérslus un ierobezojumus. No otras puses,
pastavot iepriek§ minétajam kédém, apdrau-
déjums un riski veselibai atri izplatas visa
Savienibas teritorija. Tas liek attiecigajam
iestadém sadarboties gan horizontala limeni,
stradajot kopa atsevisku valstu kompetentam
iestadém, gan vertikdla limeni, sadarbojoties
ar kompetentam Kopienas iestadém. Dala
attiecigo piendkwmu Ipasi paredzéti attieci-
gajos noteikumos; ja gadijums ir at8kirigs, tad
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sads pienakums izriet no EKL 10. panta
paredzéta lojalas sadarbibas principa '’

Nodalisanas jautajumi

51. Kopienas zdlu un péartikas definiciju
spékda esamiba neizslédz, ka var rasties
nodali$anas jautajumi. Sos nodali$anas jau-
tajumus var sadalit divas kategorijas.

52. Vispirms pastav statiski nodalianas jau-
taijumi. Tie paradas, ja uz produktu ta
objektivi konstatéjamu ipasibu dél ir attieci-
nama ka zalu definicija Direktivas
2001/83 1. panta 2. punkta izpratné, ta
Regulas Nr. 178/2002 2. pantd noteikta
partikas definicija. Ja tas ta ir, tad saskana
ar Regulas Nr. 178/2002 2. panta tresas dajas
d) apak$punktu $is regulas pieméro$ana ir
izslégta. Lidzigs reglamentéjo$s noteikums
paredzéts Direktivas 2002/46 1. panta
2. punkta. Gadijum3, ja $adu neparprotamu
prioritaru noteikumu nav, ka tas ir attieciba
uz Regulu Nr. 258/97, japamatojas uz to, ka,
ja produktu var uzskatit par zalém vai jaunu
partikas produktu vai ari par jaunu partikas

17 — Piendkumu sadarboties horizontdld limeni ki Kopienas
lojalas sadarbibas principa sastavdaju Tiesa jau neparprotami
uzsvérusi 1988, gada 27, septembra sprieduma lieta 235/87
Matteucci (Recueil, 5589. Ipp) un 1994. gada 5. oktobra
spriedumu  lietdi C-165/91 Van Munster (Recueil,
1-4661. Ipp.).
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produktu sastivdaju, japieméro Direktiva
2001/83. Tas tadél, ka uz jauniem partikas
produktiem un jaunam partikas produktu
sastavdalam ki ipa$am partikas produktu
kategorijam  arl  attiecinama Regula
Nr. 178/2002 paredzéta visparéja partikas
produktu definicija. Tadéjadi japieméro §is
regulas 2. panta tre$as dalas d) apak$punkts.
Kopienas likumdevéjs ieprieks minéto atkar-
toti uzsvéris un uzskatimi apstiprinajis
Direktiva 2004/27, ar ko groza Direktivu
2001/83. Turklat Direktivas 2001/83 2. pants
papildinats ar 2, punktu, kas noteic, ka $aubu
gadijumos, ja uz produktu attiecinama ka
zalu, ta partikas produkta definicija, ko
reglamenté citi Kopienu tiesibu akti, janem
véra zéles reglamentéjosie noteikumi. Lai gan
vél nav pagajis Grozijumu direktivas isteno-
Sanas laiks, kas beidzas 2005. gada 30. okto-
bri, es tomér uzskatu, ka attiecigais papildi-
najums $o lietu konteksta nav mazsvarigs, jo
tas precizi paredz, kadas saskana ar likum-
dofanu un judikataru'® ir spéka eso$as
tiesibu normas.

53. Otrkart, pastav dinamiskas nodalianas
problémas. Tas rodas, ja produkts, kas
izcelsmes dalibvalsti atzits par partikas pro-

18 — Skat. tostarp iepriek§ 8. zemsvitras piezimé minéto sprie-
dumu lieta Monteil un Samanni, 15, un turpmakie punkti.
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duktu vai ipadu uzturlidzekli, kam japieméro
ipa8i Kopienas noteikumi un ar kuru $§i
dalibvalsts rikojas atbilstigi attiecigiem Ko-
pienas un valsts partikas tiesibu aktiem,
galamérka valsti tiek uzskatits par zalém.
Ka es jau noradiju secinajumu 37. punkta, tas
ir neizbégami, ka patlaban valdo$aja Kopie-
nas tiesibu aktu isteno$anas un jevéro$anas
situacija partikas joma vél joprojam pastav
zindmas atSkiribas o tiesibu interpretacija
un pieméro$ana ratione materiae. Sajos
gadijumos kompetentas valstu iestades attie-
ciga produkta ipagibas interpreté atSkirigi.

54. Tomér pasreiz, pateicoties attiecigo Ko-
pienu tiesibu aktu jaunikajai sistematikai,
joma, kura starp valstu kompetentam iesta-
dém var rasties $adas domstarpibas, tiek
ierobezota divéjadi. Pirmkart, tas notiek,
attiecigi defingjot zales, partikas produktus
un ipadas uzturvielas, Tas, ka zaJu definiciju
attiecina uz produktiem, kas péc objektiviem
kritérijiem pie zalém nepieder, nav pielau-
jams. Secindjjumu 36, punktd es jau minéju
trikumus, kas saistiti ar zaJu definicijas
pieméro$anas jomas nepamatotu paplasina-
$anu, Otrkart, 52. punktd minéto prioritaro
noteikumu dé] — gadijumos, kad uz pro-
duktiem objektivi var attiecinat ka zaju, ta

partikas produktu visparéjo definiciju vai
kadu no partikas produktu ipasajam defini-
cijam. Atbilstigi spéka eso$ajam Kopienu
tiesibam $ie produkti ir atzistami par zalém.

55. Raksturojot Kopienas zaJu un partikas
tiesibas, es jau noradiju, ka abas jomas pastav
procediru mehanismi, kuru meérkis ir no-
vérst atskiribas, interpretéjot un piemeérojot
noteico$is tiesibas noteiktiem produktiem,
lai izvairitos no nevélamdm aizsardzibas
limena atékiribam un nevajadzigiem ierobe-
Zojumiem attiecigo produktu starpvalstu
aprité. Iespéjamu biitisku seku dé], kuras
var izraisit kompetento valsts iestazu pie]au-
tas interpreticijas un piemérofanas kludas,
ki arl ar iespgju ar nepietiekamu riipibu
piemeérot komplicétas juridiskas sistémas ir
pilnigi skaidrs, ka dalibvalsts kompetentas
iestades a priori apzinis seku nopietnibu,
produktus, kas ievesti tas teritorija, kvalifice-
jot at3kirigi no izcelsmes valstu kompetento
jestazu kvalifikacijas. Rapibas pienakuma
priekénoteikums ir tads, ka, lai izvairitos no
tirdzniecibu ierobezojosim atkiribam Ko-
pienu tiesibu interpretacija un piemérosana
vai lai ierobeZzotu to raditas sekas, $im
iestadém vismaz pirms attiecigd lémuma
pienem$anas japieméro Kopienu tiesibas
paredzétas procediras. Te es domaju tiesi
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par gadijumu, kad at8kiriga viedokla dé]
viend dalibvalsti produktam tiek piemeéroti
zilu tiesibu aktu noteikumi, bet cita dalib-
valstl partikas tiesibu aktu visparéjie vai
ipasie noteikumi, jo zalu tiesibu aktu piemeé-
rojamiba attiecigajam produktam rada daudz
lielakus ierobeZojumus.

Tirdzniecibas ierobeZojumi

56. Iepriek$ sniegtaja nozimigu Kopienas
zilu un partikas tiesibu aktu parskata es jau
cita starpa pieminéju tirdzniecibas ierobeZo-
jumus, kas rodas dalibvalstu kompetento
iestazu atskirigi istenotu noteikumu inter-
preticijas un pieméro$anas dél. Skaidribas
labad es vélreiz apkopos$u dazadus variantus
kopa ar tiem piemérojamiem tiesibu aktu
visparéjiem un ipasiem noteikumiem:

a) Produkti, kurus ka raZotaja dalibvalsti, ta
galamérka valsti uzskata par zalém:

— attieciba uz zalu aprites aspektiem, kuru
galigu saskano$anu Direktiva 2001/83
vél neparedz, gadijumi, ja noteikumi
attieciba uz veidu, kada zales jalaiz
aprité, neparedz pardo$anas veidu sprie-
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dumu lietd Keck un Mithouard™ iz-
pratné, EKL 30. pants var bat valsts
istenotu pasakumu attaisnojuma ie-
mesls, pastavot nosacijumam, ka Sie
pasdkumi atbilst priek$noteikumiem,
kadi izriet no judikatiras attieciba uz
noteikumu piemérosanu;

—  attieciba uz zalu aprites aspektiem, kuru
galigu saskano$anu paredz Direktiva
2001/83, galamérka dalibvalsts zales,
ko likumigi razo vai laiZ aprité kada cita
Eiropas Savienibas valsti, var nelaist
tirga tikai Direktivas 29. panta 1. punkta
minéto iemeslu dé]. Tads pasakums
javeic, piemérojot Direktivas 29. panta
2. punkta un, nepiecie$amibas gadijjuma,
32. pantd minéto procedaru.

b) Produkti, kas ki raZotdja dalibvalsti, ta
galamérka dalibvalsti tiek uzskatiti par parti-
kas produktiem un raZotaja dalibvalsti liku-
migi laisti aprité un attieciba uz kuriem nav
spéka ipadi saskanosanas noteikumi:

— galvenais noteikums ir tads, ka Sie
produkti uzskatami par nekaitigiem, ja

19 — 1993. gada 24. novembra spriedums apvienotajis lietas
C-267/91 un C-268/91 Keck un Mithouard (Recueil,
1-6097. Ipp.).
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tie atbilst tas dalibvalsts ipaSajiem no-
teikumiem, kurd tie tiek laisti aprité
(Regulas Nr. 178/2002 14. panta 9. punk-
ta pirmais teikums);

galamérka dalibvalstim, atsaucoties uz
veselibas apsvérumiem ka vienu no EKL
30. pantd paredzétajiem attaisnojuma
iemesliem vai pamatojoties uz judika-
tara atzitiem primariem visparéjo inte-
refu iemesliem attieciba uz EKL
28. pantu, tomér ir tiesibas aizliegt $o
produktu tirdzniecibu vai paklaut to
ierobeZojodiem noteikumiem (Regulas
Nr. 178/2002 14. panta 9. punkta otrais
teikums).

¢) Produkti, kas ir ipadu saskano$anas no-
teikumu priek$§mets un gan razotaja dalib-
valsti, gan galamérka dalibvalsti tiek uzskatiti
par partikas produktiem:

galvenais noteikums ir tads, ka, ja par
tiem raZotdja dalibvalsti no kompeten-
tam iestadém atbilsto$i IpaSiem saska-
nofanas noteikumiem sanemta atlauja
lai§anai aprité, tad par tiem jasanem
atlauja ari galamérka dalibvalsti (Regu-
las Nr. 178/2002 14. panta 7. punkts);

ja pastav pamatotas aizdomas, ka, lai
gan partikas produkts atbilst spéka

esofajiem Ipasajiem noteikumiem, tas
tomér nav nekaitigs, dalibvalsts var veikt
piemérotus pasikumus, lai raditu iero-
bezojumus §1 partikas produkta laiSanai
aprité, vai pieprasit partraukt ta tirdz-
niecibu (Regulas Nr. 178/2002 14. panta
8. punkts). Sajos gadijumos tomeér
sakard ar attiecigas dalibvalsts Ipasam
tiesibam un pienikumiem vienmeér ja-
nem véra Ipasie saskano$anas noteikumi
(skat. Regulas Nr. 258/97 12. un
13. pantu un Direktivas 2002/46 12. un
13. pantu).

d) Ja produktu raZotaja dalibvalsti uzskata
par partikas produktu vai uzturlidzekli,
attieciba uz kuru ir spéka ipasi saskano3anas
noteikumi, bet galamérka dalibvalsti turpreti
par zalém, tad no pastavo$as sistematikas
jzriet $ada riciba:

ja attiecigais produkts ta objektivo
pazimju dé] ir jauzskata par zalém, tad
japieméro Direktiva 2001/83. Tada ga-
dijuma attiecigajaim dalibvalstim vieno-
tai noteikumu pieméroSanai javeic
nepiecie§amie pasakumi, lai, ievérojot
Direktiva 2001/83 paredzétas procedi-
ras, kopa ar Komisiju atrastu kopigu
risindjumu, Lidz tam galamérka dalib-
valsts stiidigd produkta laiSanu aprité
nepaklauj lielakiem ierobeZojumiem par
tiem, ko ta uzskata par noteikti nepie-
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ciefamiem sabiedribas veselibas aizsar-
dzibai;

— ja ir pamats piepémumam, ka savu
objektivo ipasibu de] attiecigais pro-
dukts nav uzskatams par zilém, un ja
§im produktam japieméro ipadie saska-
no$anas noteikumi, tad galamérka da-
libvalstij, veicot ierobeZojoSus pasak-
umus, jaievéro ipaSajos saskano$anas
pasakumos paredzétas Ipasas procedi-
ras; ‘

— jair pamats piepémumam, ka attiecigais
produkts savu objektivo ipasibu dé] nav
uzskatams par zalém, un ja $im pro-
duktam nav japiemeéro ipa$i noteikumi,
tad attieciga dalibvalsts var veikt attie-
cigus pasakumus atbilstigi Regulas
Nr. 178/2002 14. panta 9. punktam;

— ja pilnigi drodi nevar apgalvot, vai
attiecigais produkts ir uzskatams par
zalém, tad dalibvalsts rikojas, pieméro-
jot abas iepriekséjas rindkopas piemé-
rotds proceddras. Tas sniedz valstij
pietiekamas iespéjas nodrosinat svarigas
veselibas aizsardzibas intereses. Piemé-
rojot Direktiva 2001/83 paredzétas pro-
cedaras, netiek skartas valsts pilnvaras
atrisinat produkta kvalifikacijas pro-
blému.
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57. Lai atbildétu uz dazadajiem iesniegtajiem
prejudicidlajiem jautijumiem, svarigs ir jau-
tijums, cik liela méra minimali veicama tiesu
veikta parbaude attieciba uz valstu kompe-
tento partikas un farmaicijas iestaZu vértésa-
nas atzinumiem, kas pamatoti ar tehnisku
izvértéjumu.

58. Par o Jautéjumu Tiesa jau sprieda lieta
Upjohn II*. Si lieta attiecas uz atlaujas
atsauk$anu zalu laiSanai aprité. Runa bija
par lémumu, kas pienemts, pamatojoties uz
medicinisku un farmakologisku izvértéjumu,
un par to, ka, pienemot $adu léemumu, tapat
ka kvalificgjot produktu par zalém, janem
véra salidzinamas intereses.

59. Tiesa sprieduma atzina, ka attiecigajam
iestadém saskana ar Kopienu tiesibu aktiem,
pildot uzdevumus, kas saistiti ar tehnisku un
zinatnisku pétijumu atzinu izvértéjumu, ja-
bit plagai ricibas brivibai. Lémuma pienem-
Sanas briviba tikai ierobeZoti ir paklauta
vélakai tiesas parbaudei. Turkiat Kopienu
tiesa ar savu lietas faktisko un tiesisko
apstaklu vértéjumu nevar aizstat kompeten-
tas iestades vertéjumu. Ta drikst parbaudit

20 — 1999. gada 21. janvara spriedums lieta C-120/97 Upjohn II
(Recueil, 1-223. Ipp.).
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tikai faktiskos priek$noteikumus un $o
priek$noteikumu iestides sniegto tiesisko
vértéjumu. It ipasi japarbauda, vai nav
konstatéjama acimredzama maldiba, vai
kompetentd jestade nav Jaunpratigi izmanto-
jusi savas pilnvaras, ka ari vai ta acimredzami
nav parsniegusi savu ricibas brivibu ®!, Tiesa
secindja, ka Kopienu tiesibas nepieprasa, lai
dalibvalstis piemérotu procediiru, kura tiesa
parbauda valsts kompetento iestaZu izdoto
zaju tirdzniecibas atlauju atsaukumus, kas
jetver arl pladaku papildu parbaudi, neka
Tiesa veic salidzinamos gadijumos.

60. Tostarp Tiesa uzsveéra, ka katra dalibval-
st, piemérojot kompetento iestazu léemuma
parbaudes procediru, janodrogina tiesai ie-
spéja $o lemumu tiesiskuma parbaudes
jetvaros piemérot nozimigus Kopienu tiesibu
aktu principus un noteikumus.

61. Es uzskatu, ka §is judikatiras secindjumi
atbilstosi japieméro, tiesai parbaudot ari
valsts lémumu par produkta kvalifikaciju
par zalém. A1l $ajos gadijumos ir runa par
lémumiem, kuriem jabt pamatotiem ar
tehnisku un zinatnisku pétijjumu atzinam,
attieciba uz kuram valsts kompetentajam
iestadém jasniedz saturiskais vért&jums.

21 — Skat. iepriek$ minéto spriedumu Heta Upjolnt 1, 34. punkts,

62. Jaunidkaja judikatara Tiesa ir risinajusi
jautajumu par to, vai apstaklis, ka galameérka
dalibvalsti attieciba uz produktu, kas citd
dalibvalsti likumigi raZots vai laists aprité,
nepastav uztura vajadziba, ir nozimigs, iz-
vértéjot jautdjumu, vai galamérka dalibvalsts
ir tiesiga tikai &1 iemesla dé] aizliegt attieciga
produkta laifanu aprité.

63. Jaunakajos spriedumos lietas Komisija/
Danija un Komisija/Niderlande ** Tiesa de-
talizeti iedzilinjas $aja jautajuma. Sajos
spriedumos ta atzina, ka tada galamérka
dalibvalsts prakse, atbilstigi kurai ar vitami-
niem un minerdlvielim bagétinatu partiku
no citim dalibvalstim, kas $ajas valstis
likumigi raZota un laista aprité, tikai tad
drikst laist tirdzniecib, ja tiek pieradits, ka
galamérka dalibvalsts iedzivotajiem pastav
uztura vajadziba péc tas, apgriitina vai pat
padara neiespéjamu §Is partikas laiSanu
aprité un rada ierobeZojumus tirdzniecibai
starp dalibvalstim,

64. Gadijuma, ja, pamatojoties uz jaunako
zinatnisko pétijumu atzinam, vél pastav
neskaidribas dalibvalstu attiecigo produktu
standartu nepietickamis saskano$anas dé],
dalibvalstis, atsaucoties uz EKL 30. panta
minétajiem sabiedribas veselibas apsvéru-
miem, var veikt pasiakumus, kurus tas
uzskata par nepiecieSamiem, nemot véra
sabiedribas veselibas risku. Sim vértégjumam
ir ipada nozime, ja tiek pieradits, ka péc

22 — Minéts icprick§ 2. zemsvitras piezimeé.
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jaunako zinatnisko pétijumu atzindm par
noteiktam vielam, k3, pieméram, vitaminiem,
vél pastav neskaidribas, jo tie vispar pasi par
sevi nav kaitigi, tomér to parmériga lietodana
kopa ar visu parasto partiku, kuras saturs nav
paredzams un kontrol&ams, var radit kaitigu
iedarbibu.

65. Péc Tiesas atzinuma Kopienu tiesibu akti
neaizliedz dalibvalstij neizsniegt tirdzniecibas
atlauju partikas produktiem bez iepriekééjas
atlaujas, ja to sastava ir vitamini vai mine-
ralvielas, kuru lieto$anu Kopienu tiesibu akti
atzist par pielaujamu. Tomér, izmantojot
vértéSanas pilnvaras attieciba uz sabiedribas
veselibu, dalibvalstim ir janem véra saméri-
guma princips. Ja valsts iestades pamatojas
uz EKL 30. pantu, tim katrd atsevika
gadijuma, atsaucoties uz attiecigis valsts
é$anas paradumiem un nemot véra starptau-
tisko zinatnisko pétfjumu atzinumu rezulta-
tus, japamato, ka ierobeZojosie pasakumi ir
nepiecieSami un ka stridigo produktu pardo-
$ana patie$dm rada draudus sabiedribas
veselibai. Tadél, pirms tiek aizliegta bagati-
natu partikas produktu lai$ana tirgd, javeic
ripiga to risku parbaude, kurus apgalvo
dalibvalsts, kas atsaucas uz EKL 30. pantu,

66. Sadas pamatigas parbaudes mérkim ja-
bat noteiktu partikas produkta sastava esodu
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uzturvielu $kietamas kaitigas iedarbibas var-
batibas, ka ari §is potencialas kaitigas iedar-
bibas pakapes izvértéjumam. Veicot $o iz-
vértéjumu, protams, var tiki konstatéts, ka
attieciba uz §adu risku esamibu un smaguma
pakapi pastav zinatniskas neskaidribas. Sados
apstaklos dalibvalstij atbilstigi piesardzibas
principam ir jaatlauj veikt aizsardzibas pasa-
kamus, negaidot, lidz $o risku esamiba un
lielums tiks pilnigi pamatoti. Tomér $ads
riska izvértéjums, kam janotiek pirms at-
sauk$anas uz piesardzibas principu, nevar
tikt pamatots tikai ar hipotétiskiem apsvéru-
miem.

67. Ka ijespéjams secinat no $§is Tiesas
judikattiras, korekta piesardzibas principa
pieméroSana pieprasa, pirmkart, partikas
produktu sastavdalu uzturvielu iespéjamas
negativas iedarbibas uz veselibu precizé$anu
un, otrkart, veselibas riska visaptvero$u
izvértéjumu, pamatojoties uz visticamaka-
jiem zinatniskajiem datiem, kadi ir specia-
listu ricibd, ka ari uz starptautisko zinatnisko
pétijumu jaunakajam atzipam. Ja izradas, ka
apgalvojuma ietverto risku pastavéSanu un
apméru pietickami drosi konstatét nav ie-
spéjams, jo veikto pétjjumu rezultati ir
nepietiekami, nenoteikti vai neprecizi, bet
sabiedribas veselibas riska varbitiba patie-
$am turpina pastavét, riska iestaSanas gadi-
juma piesardzibas princips attaisno ierobe-
Zojosu pasakumu veik$anu.

68. Veicot §adu pamatigu to risku parbaudi,
kurus iedzivotaju veselibai var radit uztur-
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vielu pievienoiana partikas produktiem, sva-
rigs var bat tads kritérijs ka dalibvalstu
iedzivotdju uztura vajadziba. Turpreti tikai
ar $§adas vajadzibas neesamibu, pamatojoties
uz EKL 30. pantu, nav attaisnojams pilnigs
aizliegums laist tirgii produktus, kas likumigi
raZoti un laisti aprité citas dalibvalstis.

69. Attieciba uz 30 manis izklastito Tiesas
judikatiru es vélos piebilst, ka ta atbilstosi
saturam jipieméro gadijumos, kuros dalib-
valsts atsaucas nevis tie$i uz EKL 30. pantu,
bet uz kidu no ipaSajam procedaram, kas
paredz ipa$u Kopienas reglamenticiju attie-
ciba uz noteiktiem partikas produktiem, ka,
pieméram, Regulu Nr. 258/97 un Direktivu
2002/46.

Jautajumi

A Tjautajums (visas lietas) un A IV jautajums
(lieta C-211/03)

70. Ar $iem jautdjumiem iesniedzéjtiesa
vélas noskaidrot, vai “Lactobact omni FOS”,
“C 1000”, “OPC 85", “Acid Free C-1000” un
“E-400” ir partikas produkti vai zales un vai

“Lactobact omni FOS”, ja tas uzskatams par
partikas produktu, ir jauns partikas produkis
Regulas Nr. 258/97 izpratné.

71. Tas, ka prejudiciala nolémuma pienem-
ganas procedira risinamie uzdevumi Tiesas
un iesniedzéjtiesas starpa tiek sadaliti, atbilst
Tiesas pastavigajai judikatiirai, Par jebkadu
lietas apstaklu vertéjumu atbild tikai iesnie-
dzéjtiesa. Tapéc Tiesa nav tiesiga lemt par
pamata lietas apstak]iem vai piemérot tas
interpretétos Kopienu tiesibu aktus valsts
pasakumiem %,

72. No ti izriet, ka Tiesai nav jaatbild uz
giem jautdjumiem un par tiem jélemj pasai
iesniedzéjtiesai. Pienemot nolémumu, tai
janem véra $adi no Tiesas judikatiiras
izrieto$i kritériji: farmakologiskas Ipasibas,
kidas piemit attiecigajam produktam atbil-
stigi jaunikajim zinatnisko pétijumu atzi-
nam, veids, kada tas tiek lietots, izplatiba,
patérétaju zinaganas par to un ar ta lietofanu
saistitie riski®%,

23 — 1968. gada 19. decembra spriedums lietd 13/68 Salgoil
(Recueil, 661. Ipp.); 1979. gada 15. novembra spriedums
lict 36/79 Denkavit Futtermittel (Recueil, 3439, Ipp.
12, punkts); 1998. gada 16. jalija spricdums lietd C-235/95
Dumon un Froment (Recueil, 1-4531. lpp., 25. punkis);
1990. gada 8. februdra spriedums licta C-320/88 Shipping
and Forwarding Enterprise Safe (Recueil, 1-285. Ipp.,
11. punkts) un 1975, gada 23. janvira spriedums licta 51/74
Van der Hulst (Recueil, 79. 1pp., 12. punkts).

24 — Skat. iepricks 11. zemsvitras piezimé minéto judikatiru.
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A II jautajums (lieta C-211/03)

73. lesniedzéjtiesa jautd, vai, kvalificéjot
produktu, nozimigs ir ta lieto$anas veids.

74. Ka izklastits iepriek$ secindgjumu 34. un
35. punkta, atbilde uz jautdjumu, vai pro-
dukts kvalificéjams ki zales, ir atkariga no
produkta objektivajam ipasibam, kuras no-
sakamas, nemot véra 72. punktd minétos
Tiesas judikatiiras kritérijus. Turklit nav
nekadas nozimes, vai produkts jaskidina
aideni vai jogurta. Sads lietofanas veids var

bat noradits ka attieciba uz zalém, ta ari -

attieciba uz partikas bagatinatajiem.

B I a) jautajums (visas lietds)

75. So jautajumu es ieprieks jau siki iztirzaju
o secinajumu 37. un 51.-55. punkta, apla-
kojot saikni starp Direktivu 2002/46 un
Regulu Nr. 178/2002 un to attiecigo piemé-
rojamibu gadijumos, kad produkts atbilst gan
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partikas, gan zalu definicijai. No ieprieks
minéta izriet $adas atbildes.

76. Regula Nr. 178/2002 veido tadus vis-
paréjos horizontalos reglamentéjodos notei-
kumus par partiku, kuros lidztekus Eiropas
Partikas nekaitiguma iestades nodibinasanai
un procediiru noteik$anai saistiba ar partikas
produktu nekaitigumu ietverti visparéji prin-
cipi un noteikumi attieciba uz Kopienas un
valstu likumdo$anu partikas joma. Direktiva
2002/46 paredz ipadus noteikumus attieciba

‘uz noteiktu pértikas produktu kategoriju,

proti, partikas bagatinatajiem; ta, salidzinot
ar Regulas Nr. 178/2002 lex generalis, ka
jzriet no minétas regulas 14. panta 7., 8. un
9. punkta, ir lex specialis. '

— Gadijuma, ja produkts atbilst ki Direk-
tivas 2001/83 1. panta 2. punkta pare-
dzétajai zalu definicijai, td ari Regulas
Nr. 178/2002 2. panta paredzétajai
partikas produktu un Direktivas
2002/46 2. panta 1. punkti paredzétajai
uztura bagatinataju definicijai, tad sa-
skana ar Regulas Nr. 178/2002 2. panta
tre$as dalas d) apak$punktu un Direkti-
vas 2002/46 1. pantu $o reglamentéjo$o
noteikumu pieméro$ana attiecigajam
produktam ir izslégta.

— Turpreti, ja dalibvalsti, kura produkts
"razots vai laists tirgd, tas tiek uzskatits
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par uztura bagdtinataju Direkti-
vas 2002/46 izpratné, bet galamérka
dalibvalsts kompetentas iestddes sakara
ar riskiem sabiedribas veselibai uzskata
to par zalém, tad %ai dalibvalstij, piemé-
rojot Direktivas 2002/46 12. un 13. panta
paredzéto procediru, sadarbiba ar attie-
cigajam dalibvalstim un Komisiju, pe-
mot véra aizsardzibas pasikumus pret
iespéjamiem produkta lietoSanas ri-
skiem, japanak vieno$anas par attieciga
produkta kvalificéSanu.

— Gadijjumd, ja dalibvalsti, kurd produkts
razots vai laists tirgd, tas tiek uzskatits
par partikas  produktu Regulas
Nr. 178/2002 izpratné, bet galamérka
dalibvalsts kompetentas iestades sakara
ar riskiem sabiedribas veselibai uzskata
produktu par zilém, tad $ai dalibvalstij,
piemérojot Reguld Nr. 178/2002 pare-
dzéto procedaru, jauzsdk sarunas ar
attiecigajam dalibvalstim un Komisiju,
lai vienotos par attieciga produkta
kvalificé8anu, neskarot dalibvalsts tiesi-
bas saskana ar EKL 30, pantu veikt
vajadzigos piemérotos pasakumus sa-
kara ar sabiedribas veselibas aizsardzi-
bas apsvérumiem.

B II jautajums (visas lietas)

77. lesniedzot $o jautdjumu, iesniedzéjtiesa
biitiba vélas noskaidrot, ka, kvalificéjot pro-

duktus, ir interpretéjams jédziens “farmako-
logiska iedarbiba”. Vienlaikus tiek uzdots
jautajums, vai risks veselibai ir §is definicijas
daja.

78. Ka pareizi noradijusi Komisija, jédziens
“farmakologiska iedarbiba” nav atrodams
nedz Regula Nr. 178/2002, nedz Direktiva
2001/83, nedz ari Direktiva 2002/46. Tacu §is
jédziens tiek biezi lietots Tiesas judikatira
saistiba ar Direktivas 2001/83 1. panta
2. punktid minétas zaju definicijas otro dalu,
kida ta bija grozitaja Direktiva 65/65 2,
Defingjot zales, pirmbkart, bija svarigi, ka
attiecigajam produktam ir arstnieciska iedar-
biba, ti, to var izmantot cilvékiem, lai
noteiktu medicinisko diagnozi vai atjaunotuy,
jzlabotu vai mainitu cilvéku fiziologiskas
funkcijas.

79. Starp citu, janorada, ka Direkti-
vas 2001/83 1. panta 2. punkta otraja
teikuma lietotais jédziens “cilvéka fiziologi-
skas funkcijas” péc butibas neatskiras no
iepriekséja, Direktiva 65/65 lietota jédziena
“cilvéku biologiskas funkcijas”.

25 — Skat., pieméram, ieprick§ 20, zemsvitras piezimé minéto
spriedumu Upjoln 1, 24. punkts.
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80. Tatad mana atbilde uz iesniegto jauta-
jumu ir $ada:

Produkta farmakologiska iedarbiba ir faktors,
kas janem véra, izvért&jot jautdjumu, vai
produktam ir bitiska ietekme uz vielmainu
un vai tas var iedarboties uz organisma
tieSajam funkcijim un lidz ar to Direktivas
2001/83 1. panta 2. punkta otrad teikuma
izpratné tikt izmantots cilvékiem, lai no-
teiktu medicinisko diagnozi vai atjaunotu,
izlabotu vai mainitu cilvéku fiziologiskas
funkcijas. Riski, kas saistiti ar produkta
lietosanu, ir viens no aspektiem, ko var nemt
véra, izvértéjot, vai produkts ir zales vai
nav®®, Tomér &is aspekts nav izikirosais.
Vienlaikus jabut vismaz “terapeitiskas iedar-
bibas” pieradijumam. Terapeitiska iedarbiba
vienmér japarbauda saistiba ar riskiem, kas
saistiti ar produkta lietosanu %,

B III un B VI jautajums (visas lietas)

81. Sie jautdjumi ir ciesi saistiti viens ar otru.
No iesniegtajiem lémumiem izriet, ka, uz-

26 — Skat, ari ieprieks 8. zemsvitras piezimé minétos spriedumus
lietas Monteil un Samanni, 29. punkts, un ieprieks 11, zem-
svitras piezimé minéto spriedumu lietd Delattre, 35. punkts.

27 — Skat. arT Direktivas 2001/83 preambulas 7. apsvéramu,
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dodot abus $os jautdjumus, iesniedzéjtiesa
vélas noskaidrot, vai EKL 28. un EKL
30. pants jainterpreté tada nozimé, ka
(galamérka) dalibvalsts nav tiesiga neizsniegt
tirdzniecibas atlaujas produktiem, ja Sie
produkti raZotaja dalibvalsti likumigi laisti
tirgti ka partikas produkti, ka tas ir pamata
tiesvediba.

82. So jautajumu priekémetu es jau detalizéti
apliikoju iepriekséjos punktos, proti, attieci-
ba uz zalém — 32. un 33, punkti, attieciba uz
partikas produktiem — 46.-50. punkta un
attieciba uz produktiem, par kuru kvalifika-
ciju dalibvalstim ir at$kirigi viedokli, —
54. un 55. punkta. Savus secindjumus $aja
jautdgjuma es apkopoju 56. punktd. No tiem
izriet $adas atbildes:

a) attieciba uz produktiem, ko gan raZotaja
dalibvalsts, gan galamérka dalibvalsts
uzskata par zalém, tiktal, ciktal ir runa
par zilu razo$anas un tirdzniecibas
aspektiem, attieciba uz kuriem Direktiva
2001/83 paredzéta galiga saskanoSana,
galamérka dalibvalsts ziles, kas raZotas
vai laistas tirgd cita Eiropas Savienibas
dalibvalsti, var nelaist aprité, pamatojot
to tikai ar $is Direktivas 29. panta
1. punktd minétajiem iemesliem. Sads
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pasakums javeic, piemérojot §is Direkti-
vas 29. panta un, nepieciefamibas gadi-
juma, 32. panta paredzéto procediiru;

b) ja ir runa par zaJu aprites aspektiem,
attieciba uz kuriem Direktiva 2001/83
vél neparedz tadu galigu saskanotibu ka
noteikumus attiecibd uz veidu, ka tiek
aprité laistas zales, kuru pardosanas
veids neatbilst pardo$anai lietas Keck
un Mithouard sprieduma izpratné, tad
EKL 30. pants var bt attaisnojuma
pamats valsts pasakumiem, pastavot
priek$noteikumam, ka tie atbilst prasi-
bam, kas izriet no judikatiiras attieciba
uz §i panta pieméro$anu.

83. Ja ir runa par partikas produktiem, kas
razotdja dalibvalsti likumigi laisti aprité, un
attieciba uz tiem nav spéka ipa$i saskanosa-
nas noteikumi, dalibvalstim saskana ar Re-
gulas Nr. 178/2002 14. panta 9. punktu ir
tiesibas, atsaucoties uz cilvéku veselibu ka
vienu no EKL 30. panta paredzétajiem
attaisnojuma iemesliem vai judikatira par
EKL 28. pantu minétajiem primarajiem
visparéjo intere$u iemesliem, $os produktus
aizliegt vai piemérot tiem ierobeZojoSus
noteikumus. Siem pasakumiem vienmér
jaatbilst prasibam, kidas izriet no judikataras
attieciba uz $o pantu pieméroganu.

84. Ja ir runa par partikas produktiem,
attieciba uz kuriem ir spéka ipasi saskanosa-

nas noteikumi un kas raZotdja dalibvalsti
likumigi laisti aprité, dalibvalstim saskana ar
Regulas Nr. 178/2002 14. panta 8. punkfu ir
tiesibas ieviest nepieciefamos pasakumus, ja
tas uzskata, ka partikas produkts nav ne-
kaitigs, pat ja produkts atbilst ipa3ajiem
noteikumiem, kas attiecas uz $adiem partikas
produktiem. Sajos gadijumos tomér vienmér
jinem véra ipasie saskanoSanas noteikumi
attieciba uz attiecigas dalibvalsts ipagajam
tiesibam un piendkumiem $ada gadijuma.

85. Gadijuma, ja ir runa par produktiem, kas
razotdja dalibvalsti tiek uzskatiti par partikas
produktiem, bet galamérka dalibvalsti par
zalém, atbilde ir tada pati ki uz
B I a) jautdjumu sniegtd atbilde (ieprieks
minétais 76. punkts, ofrais un tresais ievil-
kums).

B IV a) jautdjums (visas lietas)

86. Ar $o jautdjumu iesniedzéjtiesa vélas
noskaidrot, kida ir Direktivas 2002/46 5. pan-
ta 1. punkta a) apak$punkta lietota jédziena
“augstakais drosais daudzums” nozime. No §i
jautaqjuma formuléjuma, kurd noradits uz B Il
un B III jautdjumiem, var spriest, ka tiesa
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acimredzot pamatojas uz to, ka §is jédziens
var bt nozimigs, nodalot zales un partiku.

87. Sakot ar $o pienémumu: jédzienam
“augstikais drosais daudzums” nav nekadas
nozimes, nodalot zales un partiku. No vienas
puses, tapéc, ka attieciba uz virkni partikas
produktu, kas acimredzami nevar tikt uz-
skatiti par zaléem, var bat nepiecie$ams
noradit augstako dro$o daudzumu saistiba
ar razotdja rekomendéto dienas devu, un, no

otras puses, tadél, ka produkti, kas tiek lietoti”

daudz mazakos daudzumos par augstakajiem
drosajiem daudzumiem, tomér tiek lietoti
cilvéku fiziologisko funkciju atjauno$anai,
uzlabo$anai vai jetekméSanai un tadéjadi
atbilstigi Direkiivas 2001/83 1. panta 2. punk-
tam tos var kvalificét ka zales. Starp citu, ari
produktus, kas satur aktivas vielas, kuru
daudzums to sastiva ir ievérojami zemaks
par dro$u augstiko daudzumu, var kvalificét
saskana ar §is Direktivas 1. panta 2. punkta
pirmo teikumu.

88. Tadé] jédziens “augstakais dro$ais
daudzums” jasaprot no funkcionala aspekta
neatkarigi no t4, vai attiecigais produkts ir
partikas produkts vai zédles. Runa ir par
noteiktu meéru, kur§ var lietotdjam sniegt
vajadzigo informaciju attieciba uz produkta
lietoSanu. Nosakot augstdko dro$o daudz-
umu, cita starpd janem véra Direktivas
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2002/46 5. panta 2. punktd minétas, ta
sauktas “ledzivotaju standartdevas”. Saja
gadijuma ir runa par vitaminu un mineral-
vielu dienas devam, kas ir pietickamas
lielakajai iedzivotaju dalai.

B IV b) jautajums (visas lietas)

89. Sis jautajums jasaprot nedaudz plagak un
visparigak, neka tas formuléts. Te batiba ir
runa par klasisko jautajumu, ciktal minimali
drikst sniegties kompetento valsts partikas
un zalu jestazu ar tehnisku izvért&jumu
pamatotu léemumu parbaude, ko veic tiesa?

90. No maniem apsvérumiem, kurus es
izklastiju $o secindjumu 57.—61. punkts, iz-
riet $ada atbilde:

Valsts iestazu ricibas briviba, kvalificgjot
zales, atbilst Kopienu tiesibam, ja attiecigo
valsts iestazu lémumu parbaudes procediira,
ko veic tiesa, dod iespéju tiesai, kas izskata
$ada lémuma apstridé$anas prasibu, & le-
muma likumibas parbaudes ietvaros patie-
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§am piemérot Kopienu tiesibu aktu principus
un noteikumus.

B V a) jautajums (visas lietas)

91. Arl §im jautdjumam, kuru uzdodot,
iesniedzéjtiesa vélas noskaidrot, vai ta var
attaisnot aizliegumu nelaist produktu aprité,
ja tiek apgalvots, ka attieciba uz attiecigo
produktu nepastav uztura vajadziba, es jau
pievérsos iepriek§ savu secindjumu 62.—
69. punkta.

92. No ti izriet $ada atbilde:

Dalibvalstu iedzivotdju uztura vajadzibas
kritérijam var bat zindma loma dalibvalsts
veikta riska, ko produkti, par kuriem ir runa
pamata tiesvediba, var radit sabiedribas
veselibai, vértéjuma. Uztura vajadzibas ne-
pastavé§ana tomér pati par sevi nevar
attaisnot tadu partikas produktu, kas kada
cita Eiropas Savienibas dalibvalsti ir razoti un
laisti tirgh atbilstosi spéka esoSajam tiesibu
normam, raZo$anas vai lai$anas aprité pilnigu
aizliegumu, pamatojoties uz EKL 30. pantu.

B V b) jautajums (visas lietas)

93. Uzdodot $o jautdjumu, iesniedzéjtiesa
vélas noskaidrot, vai valsts kompetentas
jestades ricibas brivibas esamiba attieciba
uz pienemto valsts uztura vajadzibas neesa-
mibu atbilst Kopienu tiesibam. Atbildi uz $o
jautdjumu var vienkarsi atvasinat no atbil-
dém uz diviem iepriekséjiem jautijumiem.

94. Lai atbildétu uz jautajumu, vai vél pastav
valsts uztura vajadziba vai né, nepiecieSami
pamatigi zinatniski pétjjumi. Lémumam, ko
kompetentas valsts iestades pienem, pama-
tojoties uz §adu pétjumu atzinam, saskana ar
Kopienu tiesibam jabat pakjautam tiesas
parbaudei, kas atbilst 90. punkta minétajam
prasibam.,

B VII jautdjums (lieta C-211/03)

95. Ar $o jautdjumu iesniedzéjtiesa velas
uzzinat, ka interpretéjams Regulas
Nr. 258/97 1. panta 2. punktd minétais
priek$noteikums, saskana ar kuru $i regula
ir piemérojama tikai tadu pértikas produktu
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lai$anai tirgd, kas “lidz $im” Kopiena vél
“ievérojami” nav izmantoti.

96. Sim priek$noteikumam ir divas dalas:
laika elements un kvantitites elements.
Attieciba uz laika elementu starp pamata
lietas dalibniecém, dalibvalstim, kas $aja
sakard sniegusas apsvérumus, un Komisijai
ir vienota nostdja: noteicoSais ir regulas
spéka staSanas laiks, tatad 1997. gada
15. maijs. Es tam piekritu. Attieciba uz
kvantitates elementu “lidz $im Kopiena
ievérojami nav izmantotas” viedokli nedaudz
atSkiras. Es uzskatu, ka, interpretéjot %o
elementu, par pamatu janem regulas 1. panta
2. punkta mérkis. Sis noteikums paredzéts,
lai ierobeZzotu egulas pielietojumu, pieméro-
jot to tikai “jauniem” produktiem. No i
briza produkts, kas regulas speka stafanas
laika viend vai vairdkas dalibvalstis bijis
tirdznieciba un lidz ar to pieejams patéréta-
jam, tiek ievérojama apjoma lietots cilvéku
uzturd un tatad nav jauns. Tadél es izékiro$o
saistofo elementu redzu apstakli, ka pro-
dukts atrodas tirdznieciba. Papildu prieksro-
ciba ir tdda, ka tas sniedz vienkar$u un
objektivi konstatéjamu pamatojumu. Tadgja-
di atbilde ir $ada:

97. Regulas Nr. 258/97 1. panta 2. punkta
izpratné partikas produkti Kopiena ievéroja-
mi nav izmantoti, ja tie, stajoties spéka $ai
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regulai, nav bijusi tirdznieciba viena vai
vairakas dalibvalstis. Atsauces laiks, lai kon-
statétu, vai attiecigd partikas produkta iz-
manto$ana cilvéku uzturd bijusi ievérojama,
ir 1997, gada 15. maijs.

B VIII jautajums (lietda C-211/03) un jauta-
jums B VII (lietas C-299/03 un no C-316/03
lidz C-318/03)

98. Uzdodot $o jautdjumu, iesniedzéjtiesa
vélas noskaidrot, vai valsts tiesa, pieprasot
attiecigo informaciju, var vérsties Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadé un ciktal tai ir
saistosas §is iestades atbildes. Tiesa vélas ari
noskaidrot, vai ta var parbaudit $o informa-
ciju.

99. Spanijas valdiba uzskata, ka valsts tiesai
ir $adas tiesibas. Péc HLM, Orthica, Federa-
las patérétaju aizsardzibas un partikas pro-
duktu nekaitiguma parvaldes [Bundesamt fiir
Verbrauvcherschutz und Lebensmittelsicher-
heit] un Komisijas nostajas — tai §adu tiesibu
nav. Zinatnisks atzinums, ko §i iestade
sagatavo péc valsts tiesas liiguma, nav tiesai
saisto$s, bet tikai pieradijums, ko §i tiesa var
nemt véra valsts procediiras ietvaros.
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100. Skiet nedaudz ap$aubami, vai $is jauta-
jums ir pienemams, jo nav skaidrs, vai atbilde
uz to ir nepiecieSama pamata tiesvedibas
tiesiska strida izSkirSanai. Tadé] jautijums
varétu biit hipotétisks. Es sliecos aplikot $o
jautdjumu ka pienemamu, jo jautdjumam, vai
noteikti produkti kvalificgjami par zalém vai
partikas produktiem, pamata lieta ir galvena
nozime. Ta ka kvalifikacijai janotiek, pama-
tojoties uz definiciju, kuru sniedz Kopienu
tiesibu akti, iesniedzéjtiesas iespéjamas tiesi-
bas iesniegt informacijas snieganas lagumu
Eiropas Partikas nekaitiguma iestidei $ai
tiesai var izradities noderigas.

101. Tomér uz jautdjumu jasniedz noliedzo-
Sa atbilde. Saskanid ar batiskiem Regulas
Nr. 178/2002 noteikumiem Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadei cita starpa ir uzdevums
sniegt zindtniskus atzinumus ki Komisijai, ta
dalibvalstimy; 8is piendkums tomér ir ierobe-
Zots un attiecas uz “visiem gadijjumiem, kas
noteikti Kopienu tiesibu aktos”, un “par
jebkuru jautdjumu, kur§ ir tas misijas joma”
(Regulas Nr. 178/2002 23. panta a) apak-
$punkts). Paslaik tomér neviens no Kopienas
reglamentéjosiem noteikumiem neparprota-
mi neparedz iespéju valsts tiesai uzdot
jautdjumus $ai iestadei. Piemérojamie Kopie-
nas noteikumi nesniedz ari pamatojumu tam,

ka valstu tiesam $adas pilnvaras ir netie$i
izteiktas. Eiropas Partikas nekaitiguma iesta-
des uzdevums ir sniegt tikai zinatniskas
konsultacijas un zinatnisku un tehnisku
atbalstu tiesibu aktu pienemganai un Kopie-
nas politikai visas jomas, kas tiesi vai netiegi
ietekmé partikas un baribas nekaitigumu
(Regulas Nr. 178/2002 22. pants). Atbilzu
sniegSana uz jautijumiem, kas valstu tiesve-
dibas rodas par Kopienu tiesibu aktu pieme-
roSanu zalu un partikas joma, nav tas
uzdevums. Attieciba uz $o jautajumu es vél
noradu uz Regulu Nr. 1304/2003 %8, Saskana
ar §s Istenodanas regulas 9. pantu tikai
dalibvalstu oficiali pazinotas valsts iestades
var iesniegt lagumu attiecigajai iestadei par
zinatniska atzinuma sniegéanu. No ta izriet
$ada atbilde:

102. Valsts tiesa nevar vérsties Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadé nedz ar jauta-
jumiem par kida noteikta produkta kvalifi-
kaciju, nedz ar vispargjiem zinatniskiem un
metodiskiem jautdjumiem. Varbitéji zinitni-
ski atzinumi, ko & iestade sniedz péc
dalibvalsts tiesas instances laguma, nav valsts
tiesai saisto$i un ir tikai pieradijums, kas
attiecigajai tiesai janem véra valsts procedi-
ras jetvaros.

28 — Komisijas 2003. gada 11, julija Regula (EK) Nr. 1304/2003 par
procediram, ko Eiropas Partikas nekaitiguma iestide piema-
ro tai nodotajiem zinitnisko atzinumu pieprasijumiem
(OV L 185, 6. ipp.).
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V — Secinajumi

103. Tadé] es ierosinu Tiesai uz Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-
Westfalen iesniegtajiem jautdgjumiem sniegt $adas atbildes:

— A I jautdjums (visds lietds) un A IV jautijums (lieta C-211/03): ka ieteikts
72. punkta minétaja priekslikuma;

— A Il jautagjums (lietd C-211/03): ka ieteikts 74. punkta minétaja priekslikuma;

— B I jautajums (visas lietas): ka ieteikts 76. punkta minétaja priekslikuma;

— B I jautajums (visas lietas): ka ieteikts 80. punkta minétaja priekslikuma;

— B III un B VI jautajums (visas lietas): ka ieteikts 82., 83., 84. un 85. punkta
minétajos priekslikumos;

— BV a) jautdjums (visas lietas): ka ieteikts 88. punkta minétaja priekslikuma;
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B IV b) jautajums (visas lietas): ka ieteikts 90. punkta minétaja priekslikuma;

B V a) jautajums (visas lietas): ka ieteikts 92. punktd minétaja priekslikuma;

B V b) jautdjums (visas lietas): ka ieteikts 94. punkta minétaja priekslikuma;

B VII jautajums (lieta C-211/03): ka ieteikts 97. punkta minétaja priekslikuma;

B VIII jautajums (lieta C-211/03) un B VII jautdjums (lietds C-299/03 un no
C-316/03 lidz 318/03): ka ieteikts 102. punkta minétaja priekslikuma.
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