ANTROPOSANA U.C.

TIESAS SPRIEDUMS (pirma palata)
2007. gada 20. septembri*

Lieta C-84/06

par lagumu sniegt prejudicidlu nolémumu atbilstosi EKL 234. pantam,

ko Hoge Raad der Nederlanden (Niderlande) iesniedza ar lémumu, kas pienemts
2006. gada 27. janvari un kas Tiesa registréts 2006. gada 10. februari, tiesvediba

Staat der Nederlanden

pret

Antroposana, Patiéntenvereniging voor Antroposofische Gezondheidszorg,

Nederlandse Vereniging van Antroposofische Artsen,

Weleda Nederland NV,

Wala Nederland NV.

* Tiesvedibas valoda — holandie$u.
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TIESA (pirma palata)

$ada sastava: palatas priek$sédétajs P. Janns [P. Jann], tiesnesi R. Sintgens
[R. Schintgen], A. Ticano [A. Tizzano] (referents), E. Borgs Bartets [A. Borg Barthet]
un E. Levits,

generaladvokats L. Bots [Y. Bot],

sekretare M. Ferreira [M. Ferreira], galvena administratore,

nemot véra rakstveida procesu un tiesas sédi 2007. gada 15. marta,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

Antroposana, Patiéntenvereniging voor Antroposofische Gezondheidszorg, Ne-
derlandse Vereniging van Antroposofische Artsen, Weleda Nederland NV un

Wala Nederland NV varda — S. Everss [S. Evers] un J. Siemonss [J. Sijmons],
advocaten,

Niderlandes valdibas varda — H. H. Sevenstere [H. G. Sevenster] un
P. van Hinnekens [P. van Ginneken), parstaviji,

Vacijas valdibas varda — M. Lumma [M. Lumma)] un K. Sulce-Bara [C. Schulze-
Bahr], parstavji,
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— Italijas valdibas varda — I. M. Bragulja [I M. Braguglia], parstavis, kam palidz
Dz. de Bellis [G. De Bellis], avvocato dello Stato,

— Eiropas Kopienu Komisijas varda — B. Stromskis [B. Stromsky] un M. van Béks
[M. van Beek], parstavji,

noklausijusies generaladvokata secindgjumus tiesas sédé 2007. gada 24. maija,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu attiecas uz to, ka interpretét Eiropas
Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311,
67. Ipp.), ka ari EKL 28. un 30. pantu.

Sis ligums ir iesniegts saistiba ar pravu starp Staat der Nederlanden (Niderlandes
valsts) un Autroposana, Patiéntenvereniging voor Antroposofische Gezondheidszorg
(Antropozofiskas veselibas apripes pacientu apvieniba), Nederlandse Vereniging van
Antroposofische Artsen (Niderlandes Arstu antropozofu apvieniba), ka ari Weleda
Nederiand NV un Wala Nederland NV, kas razo un pardod antropozofiskas zales
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(turpmak teksta visas kopa — “Amntroposana u.c.”), par nosacijumiem, ar kadiem
atlauj laist tirgdh antropozofiskas zales.

Atbilstosas tiesibu normas

Kopienu tiesiskais reguléjums

Ar Direktivu 2001/83 tika kodificétas un viena dokumenta apkopotas direktivas par
to normativo un administrativo aktu tuvinasanu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalém, pie kuram ir pieskaitama ari Padomes 1992. gada 22. septembra
Direktiva 92/73/EEK, ar ko paplasina piemérosanas jomu Direktivai 65/65/EEK un
Direktivai 75/319/EEK par to normativo un administrativo aktu noteikumu
tuvinasanu, kas attiecas uz zalém, un paredz papildu noteikumus par homeopatis-
kajam zalem (OV L 297, 8. Ipp.).

Saskana ar Direktivas 2001/83 otro, ceturto un piekto apsvérumu tas meérkis ir
“sabiedribas veselibas aizsardziba” un $kérslu “zalu tirdzniecibai Kopiena” likvide-
Sana.
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Saskana ar $is direktivas ¢etrpadsmito apsvérumu:

“Si direktiva ir nozimigs solis, lai sasniegtu mérki — zalu brivu apriti. Lai likvidétu
visus atlikusos $kérslus patentéto zalu brivai apritei, var bat vajadzigi turpmaki
pasakumi, nemot véra uzkrato pieredzi [..].”

Minétas direktivas divdesmit otraja apsvéruma noteikts:

“Farmakopeja aprakstitas antropozofiskas zales, ko gatavo péc homeopatiskas
metodes, registré un tam pieskir tirdzniecibas atlauju tapat ka homeopatiskajam
zalem.”

Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta jédziens “zales” ir definéts $adi:

“jebkura viela vai vielu salikums, kur§ uzrada ipasibas, kas vajadzigas, lai arstétu
cilvéku slimibas vai veiktu to profilaksi,

visas vielas vai vielu salikumus, ko var izmantot cilvékiem, lai noteiktu medicinisko
diagnozi vai atjaunotu, izlabotu vai mainitu cilvéku fiziologiskas funkcijas, arl
uzskata par zalém.”
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Saskana ar Sis direktivas 2. pantu tas noteikumi attiecas “uz rapnieciski razotam
zalém, kas paredzétas cilvékiem un ko paredzéts laist dalibvalstu tirgd”.

Minétas direktivas 6. panta 1. punkta noteikts:

“Nevienas zales nedrikst laist dalibvalsts tirgli, ja vien minétas dalibvalsts
kompetentas iestades nav izsniegusas tirdzniecibas atlauju saskana ar $o direktivu
vai atlauja nav pieskirta saskana ar [Padomes 1993. gada 22. jilija] Regulu (EEK)
Nr. 2309/93, [ar ko nosaka kartibu, ka Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem
paredzétas zales un veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu novértéSanas
agentaru (OV L 214, 1. Ipp.)]”

Ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004,
ar ko nosaka cilvekiem paredzéto un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas
Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentaru (OV L 136, 1. Ipp.), kura
grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 12. decembra
Regulu (EK) Nr. 1901/2006 (OV L 378, 1. lpp.; turpmak teksta — “Regula
Nr. 726/2004”), tika aizstata Regula Nr. 2309/93 un ieviesta centralizéta tas
pielikuma paredzéto zalu tirdzniecibas atlauju izsnieg$anas procedara Kopiena.

Direktivas 2001/83 III sadalas 1. nodala ar nosaukumu “Tirdzniecibas atlauja” ir
izveidota visparéja procedira zalu tirdzniecibas atlauju izsniegSanai.
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Turpmak $is nodalas, kura grozijumi tika izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2004. gada 31. marta Direktivu 2004/27/EK, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (OV L 136, 34. Ipp.),
10.a pantad ir paredzéta vienkarSotd procedira, atbilsto$i kurai pieteikuma
iesniedzéjam nav jasniedz zinatniskas izpétes rezultati, ja vin$ var pieradit, ka
attiecigo zalu aktivas vielas ir “medicina plasi lietotas vielas”.

Tas pasas sadalas 2. nodald ar nosaukumu “Ipadi noteikumi, kas piemérojami
homeopatiskam zalém”, ir izveidota vienkarsota un ipasa procedira homeopatiska-
jam zalém, kas atbilst daziem kritérijiem.

Ari Direktivas 2001/83 III sadalas 2.a nodala ar nosaukumu “Ipasi noteikumi, ko
pieméro tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém”, kas ieklauta ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivu 2004/24/EK, ar kuru
attieciba uz tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém groza Direktivu 2001/83/EK
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zaléem (OV L 136,
85. lpp.), ir izveidota vienkar$ota procedira dazu $o zalu tirdzniecibas atlaujas
izsniegSanai.

Valsts tiesiskais reguléjums

Saskana ar Likuma par zalu piegadi (Wet op de Geneesmiddelenvoorziening, turpmak
teksta — “WoG”) 3.-5. pantu neregistrétu zalu tirdznieciba ir prettiesiska un par to
var piemérot kriminalsodu.
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1977. gada 8. septembra Dekréta par farmaceitisku lidzek]u un preparatu registraciju
(Besluit houdende regelen met betrekking tot de registratie van farmaceutische
specialités en farmaceutische preparaten), kura jaunakie grozijumi izdariti 2004. ga-
da, ir ieklautas normas par cilvékiem paredzétu zalu registraciju un tirdzniecibas
atlaujas izsnieg8anu. Ipasas normas par homeopatisko zalu registraciju tika ieklautas
1991. gada 24. decembra Dekréta par homeopatiskajam zalém (Besluit homeopat-
hische farmaceutische producten), kura jaunakie grozijumi izdariti 2000. gada
(turpmak tekstd — “Dekréts par homeopatiskajam zalém”).

Uz antropozofiskajam zalém, kas pirms Direktivas 92/73 transponé$anas bija
ieprieks jaregistre, lidz 2002. gada 1. junijam attiecas parejas tiesiskais reguléjums,
saskana ar kuru tas nebija jaregistré. Kops §I parejas posma beigam antropozofiskas
zales, kas izgatavotas atbilsto$i homeopatijas metodei, var registrét saskana ar
vienkar$oto procediru, kas ieviesta ar Dekrétu par zalém. Uz paréjam antropozo-
fiskajam zalém attiecas Kopienu tiesibu registracijas rezims, kas izveidots ar grozito
1977. gada 8. septembra Dekrétu par farmaceitisku lidzeklu un preparatu
registraciju.

Pamata prava un prejudicialie jautajumi

No lémuma uzdot prejudicialus jautdjumus, ki arl no Tiesai $aja tiesvediba
sniegtajiem apsvérumiem izriet, ka pretéji tradicionalajai medicinai (ko sauc ari par
“alopatiju”), kas galvenokart ir balstita uz fiziski novérojamiem fenomeniem,
antropozofiska medicina ir balstita uz koncepciju, ka cilvéku veido cetri elementi:
fiziskais kermenis, éteriskais kermenis, astralais kermenis un “es” jeb mentalais
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kermenis. Antropozofisko zalu meérkis ir atjaunot $o cetru cilvéku veidojoso
elementu lidzsvaru, tas izgatavo atbilsto$i ipasam metodém un tas var saturét
dazadas no augiem, mineraliem, dzivniekiem vai metaliem iegitas vielas.

No [émuma uzdot prejudicidlus jautajumus ari izriet, ka, vérSoties Rechtbank te
's-Gravenhage [Hagas Apgabaltiesa], Antroposana u.c. apstridéja WoG 3. panta
piemérojamibu antropozofiskam zalém.

Antroposana u.c. noradija uz Niderlandes tiesibu aktu nepieméroto un nesamérigo
raksturu, kas, pieprasot registrét $is zales atbilstosi Direktiva 2001/83 paredzétajam
prasibam un procediram, faktiski Niderlandé liedza tirgot lielu daJu antropozofisko
zalu. Ir grati pieradit o zalu terapeitisko efektivitati, pamatojoties uz objektiviem
kritérijiem, kas tiek pieméroti tradicionalajam zalém. Turklat lielu dalu antropozo-
fisko zalu nevar registrét ari saskana ar vienkarSoto procediru, kas ieviesta ar
Dekrétu par homeopatiskajam zalém, nemot véra, ka $ada procedira ir balstita uz
zalu aprakstu oficiali atzita farmakopeja. Antropozofiskas zales tikai dalgji ir
aprakstitas oficialajas farmakopejas.

Niderlandes iestades ir noradijusas, ka ar Direktivu 2001/83 ir pilniba saskanotas
zalu tirdzniecibas atlauju izsniegSanas procediras. Lidz ar to dalibvalstim ir jaievéro
saskanotas registracijas procedaras attieciba uz visam zalém un tapéc tas vairs nevar
brivi piemérot citas, Kopienu tiesiskaja reguléjuma neparedzétas procediras
attieciba uz ipasam zalu kategorijam, pieméram, antropozofiskajam zalém.
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Vienlaikus ar prasibu pamata prava, ko Antroposana u.c. iesniedza Rechtbank te
's-Gravenhage, ta $is pasas tiesas pagaidu noreguléjuma tiesnesim iesniedza lagumu
izdot rikojumu Staat der Nederlanden, lai lidz bridim, kad tiks pienemts lémums par
prasibu péc batibas, ti aptur WoG 3. panta 4. punkti paredzéta aizlieguma
piemérosanu un, pakartoti, “atlauj” antropozofisko zalu razosanu un tirdzniecibu.

Ar 2003. gada 15. aprila nolémumu pagaidu noreguléjuma tiesnesis apmierinaja
Antroposana u.c. pakartoto ligumu, izdodot rikojumu Staat der Nederlanden
“atlaut” tikai tadu antropozofisko zalu razo$anu un tirdzniecibu, kuras izraksta arsts.

Staat der Nederlanden par $o nolémumu iesniedza apelacijas stidzibu Gerechtshof
te ’s-Gravenhage [Hagas Apelacijas tiesa]. Antroposana u.c. minétaja tiesa iesniedza
pretapelacijas stdzibu par to pasu nolémumu.

Ar 2004. gada 27. maija spriedumu Gerechtshof te 's-Gravenhage atcéla minéto
nolémumu tiktal, ciktal pagaidu noreguléjuma tiesnesa izdotaja rikojuma bija
paredzéts ierobezojums, atbilstosi kuram rikojuma piemérosanas joma ietilpa tikai
arsta izrakstitas antropozofiskas zales. Paréja dala ta §i tiesnesa pienemto nolémumu
apstiprinaja.

Staat der Nederlanden par minéto spriedumu iesniedza kasacijas sadzibu Hoge
Raad der Nederlanden [Niderlandes Augstaka tiesa], kas, izskatot minéto kasacijas
sudzibu, noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautdgjumus:
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“1) Vai Direktiva 2001/83/EK [..] dalibvalstim izvirza prasibu uz antropozofiskajam
zalém, kas nav homeopatiskas zales, attiecinat tas III sadalas 1. nodala minétos
tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anas nosacijumus?

2) Noliedzosas atbildes uz pirmo jautijumu gadijuma: vai Niderlandes tiesibu
norma, ar ko uz antropozofiskajam zalém attiecina iepriek§ minétos tirdznie-
cibas atlaujas izsnieg§anas nosacijumus, ir EKL 28. panti minéta aizlieguma
iznémums, kas ir atlauts EKL 30. panta?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Uzdodot pirmo jautajumu, iesniedzéjtiesa butiba jauta Tiesai, vai antropozofiskas
zales var tirgot tikai tad, ja ir sanemta tirdzniecibas atlauja atbilstosi kadai no
Direktiva 2001/83 paredzétajam procediram.

Niderlandes un Italijas valdibas, ka ari Eiropas Kopienu Komisija uz $o jautdjumu
iesaka atbildét apstiprinosi. Tas ipasi uzsver, ka ar minéto direktivu pilniba tika
saskanotas valsts atlauju izsniegSanas un registracijas procediiras attieciba uz
cilvékiem paredzétam zalém, lai tas laistu tirgti dalibvalstis.

Antroposana u.c.,, ka arl Vacijas valdiba savukart iesaka Tiesai uz $o jautajumu
atbildét noliedzosi. Tas apgalvo, ka dalibvalstis var brivi noteikt vai saglabat ipasas
atlauju izsniegSanas procediras tam zalu kategorijam, attieciba uz kuram
Direktiva 2001/83 nav paredzétas Ipasas un piemérotas procediras.
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Lai uz $o jautajumu varétu atbildét, jaatgadina, ka saskapa ar
Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta pirmo dalu “zales” ir “jebkura viela vai vielu
salikums, kur$ uzrada ipasibas, kas vajadzigas, lai arstétu cilvéku slimibas vai veiktu
to profilaksi”. Saskana ar $i pasa panta 2. punkta otro dalu “zales” ir ari “visas vielas
vai vielu salikumus, ko var izmantot cilvékiem, lai noteiktu medicinisko diagnozi vai
atjaunotu, izlabotu vai mainitu cilvéku fiziologiskas funkcijas, ari uzskata par zalém”.

Tadéjadi minétaja direktiva ir sniegtas divas zalu definicijas: viena definicija “péc zalu
ipasibam” un otra definicija “péc zalu iedarbibas”. Produkts ir uzskatams par zalém,
ja uz to attiecas viena no $im definicijam (1991. gada 21. marta spriedums lieta
C-60/89 Monteil un Samanni, Recueil, 1-1547. lpp., 10. un 11. punkts). Saskana ar
pastavigo judikatiru §is abas definicijas ir plasi interpretéjamas (Saja sakara skat.
1986. gada 20. marta spriedumu lieta 35/85 Tissier, Recueil, 1207. lpp., 26. punkts;
iepriek§ minéto spriedumu lieta Monteil un Samanni, 23. punkts, un 1991. gada
16. aprila spriedumu lieta C-112/89 Upjohn, Recueil, 1-1703. lpp., 16. punkts).

Saja gadijuma no lémuma uzdot prejudicialus jautajumus izriet, ka produkti, kas tiek
aplakoti pamata prava, tiek piedavati ka “zales”, kuras izgatavotas, pamatojoties uz
antropozofiskas medicinas principiem.

No ta izriet, ka uz $adiem produktiem attiecas Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta
ieklauta “zalu” definicija.

Jasecina, ka Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta pirmaja dala ir noteikts, ka
“nevienas zales nedrikst laist dalibvalsts tirgh, ja vien minétas dalibvalsts

I-7638



35

36

37

38

ANTROPOSANA U.C.

kompetentas iestades nav izsniegusas tirdzniecibas atlauju saskana ar $o direktivu
vai atlauja nav pieskirta saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2309/93”.

Tadéjadi no §is normas formuléjuma neparprotami izriet, ki Tiesa to jau ir
noradijusi, ka, lai zales varétu tirgot Kopiena, to tirdzniecibai ieprieks ir jasanem
atlauja atbilsto$i $aja pasad direktiva minétajam procediram ($aja sakara skat.
2005. gada 9. jinija spriedumu apvienotajas lietas C-211/03, C-299/03 un no
C-316/03 lidz C-318/03 HLH Warenvertrieb un Orthica, Krajums, 1-5141. lpp.,
57. punkts).

Si minétas normas interpreticija, ka to ir noradijis generaladvokats secinajumu 56.—
60. punkta, atbilst Direktivas 2001/83 mérkiem, proti, pirmkart, likvidét skérslus
zalu tirdzniecibai dalibvalstis un, otrkart, nodro$inat sabiedribas veselibas aiz-
sardzibu.

>

No visiem $iem apsvérumiem izriet, ka visi produkti, kas atbilst jédzienam “zales’
Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta nozimé, ja vien tie nav ieklauti Regulas
Nr. 2309/93 pielikuma, kas ir aizstats ar Regulas Nr. 726/2004 pielikumu, ir
jaregistré atbilsto$i vienai no Saja pasa direktiva paredzétajam procedaram.

Sadu secinajumu nevar atspékot Amtroposana u.c. un Vacijas valdibas pausta
argumentacija, saskana ar kuru tas, ka saskanos$anas process cilvékiem paredzétu
zalu joma tika veikts pakapeniski, pierada, ka Kopienu tiesiskais reguléjums Saja
joma veél nav pilnigs. Tadéjadi dalibvalstis attieciba uz dazam zalém saglaba iespéju
brivi noteikt vai saglabat ipasas atlauju izsniegSanas procediras vienlaicigi ar
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procediram, kas ir piemérojamas saskana ar Direktivu 2001/83 tiktal, ciktal taja nav
paredzétas ipasas un piemérotas procediras attieciba uz $im zalém.

Sis argumenticijas pamatojumam Antroposana u.c. un Vacijas valdiba atsaucas,
pirmkart, uz Direktivas 2001/83 Cetrpadsmito apsvérumu, saskana ar kuru $i
direktiva ir “nozimigs solis, lai sasniegtu mérki — zalu brivu apriti,” un, “lai likvidétu
visus atliku$os $kérslus patentéto zalu brivai apritei, var bat vajadzigi turpmaki
pasakumi [..]”. Otrkart, tas atsaucas uz to, ka ar Direktivu 2004/24 ir ieviesta
“tradicionali lietoto zalu registracijas” procedira attieciba uz dazam tradicionali
lietotam augu izcelsmes zalém, kas minéta $i sprieduma 14. punkta.

Ka generaladvokats ir noradijis secindjumu 61.—68. punkta, Autroposana u.c. un
Vacijas valdibas arguments ir balstits uz klidainu pienémumu, ka cilvékiem
paredzétu zaJu joma veicamas saskano$anas izsme]o$ais raksturs ir nesaderigs ar tas
progreséjoso raksturu.

Faktiski tas, ka Direktiva 2001/83 paredzéta pilniga zalu tirdzniecibas atlauju
izsnieg8anas procediru sistéma, nekada zina nenozimé, ka Kopienas likumdevéjs
nevar $is procediras grozit vai pielagot un vajadzibas gadijuma ieviest jaunas, lai
batu vieglak sasniegt mérkus likvidét skérslus zalu tirdzniecibai Kopiena, ka ari
nodrosinat sabiedribas veselibas aizsardzibu.

Turklat Antroposana u.c. noraditais apstaklis, ka dazas dalibvalstis nav izpildijusas
Direktivu 2001/83, kad 2004. gada taja tika izdariti grozijumi, ievieSot vai saglabajot
minétaja direktiva neparedzétas registracijas vai atlauju izsniegSanas procediras,
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neietekmé faktu, ka ar to ir izveidots pilnigs tiesiskais reguléjums attieciba uz
cilvékiem paredzétu zalu registracijas un tirdzniecibas atlauju izsniegSanas
procediram.

3 Nemot véra visus ieprieks izklastitos apsvérumus, uz pirmo jautadjumu ir jaatbild ta,
ka antropozofiskas zales var tirgot tikai tad, ja tas ir atlauts tirgot saskana ar vienu no
Direktivas 2001/83 6. panta paredzétajam procediaram.

4 Nemot véra uz pirmo jautijumu sniegto atbildi, uz iesniedzéjtiesas uzdoto otro
jautagjumu nav jaatbild.

Par tiesasanas izdevumiem

a5 Attieciba uz lietas dalibniekiem pamata prava $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru
izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj par tiesasanas izdevumiem. Tiesasanas izdevumi,
kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto lietas dalibnieku
tiesasanas izdevumi, nav atlidzinami.
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2007. GADA 20. SEPTEMBRA SPRIEDUMS — LIETA C-84/06

Ar $adu pamatojumu Tiesa (pirma palata) nospriez:

antropozofiskas zales var tirgot tikai tad, ja tas ir atlauts tirgot saskana ar vienu
no procediiram, kas ir paredzétas Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzétam zalém, 6. panta.

[Paraksti]
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