KOMISIJA/SPANIJA
TIESAS SPRIEDUMS (pirma palata)
2009. gada 5. marta*

Lieta C-88/07

par prasibu sakara ar valsts pienakumu neizpildi atbilstosi EKL 226. pantam, ko
2007. gada 15. februari céla

Eiropas Kopienu Komisija, ko parstav S. Pardo Kintiljana [S. Pardo Quintilldn] un
A. Alkovera Sanpedro [A. Alcover Sanm Pedro], parstaves, kas noradija adresi
Luksemburga,

prasitaja,

pret

Spanijas Karalisti, ko parstav H. Rodrigess Karkamo [J. Rodriguez Cdrcamo), parstavis,
kas noradija adresi Luksemburga,

atbildétaju.

* Tiesvedibas valoda — spanu.

I-1369



2009. GADA 5. MARTA SPRIEDUMS — LIETA C-88/07

TIESA (pirma palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs P. Janns [P. Jann], tiesnesi M. Ilesi¢s [M. Ilesic]
(referents), A. Ticano [A. Tizzano], E. Borgs Bartets [A. Borg Barthet] un E. Levits,

generaladvokats ]. Mazaks [J. Mazdk],
sekretare M. Ferreira [M. Ferreira], galvena administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2008. gada 25. junija tiesas sédi,

noklausijusies generaladvokata secinajumus 2008. gada 16. oktobra tiesas séde,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Ar savu prasibu Eiropas Kopienu Komisija ladz Tiesu atzit, ka:

— iznemot no tirgus lielu to produktu daudzumu, kas izstradati uz augu bazes un kas
likumigi razoti un/vai tirgoti cita dalibvalsti, pamatojoties uz administrativo praksi
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iznemt no tirgus produktus, kas satur augus, kuri nav ietverti Ministrijas 1973. gada
3. oktobra Rikojuma par ipasa arstniecibas augu izcelsmes zalu preparatu registra
izveidosanu (Orden Ministerial por la que se establece el registro especial para
preparados a base de especies vegetales medicinales) (1973. gada 15. oktobra BOE
Nr. 247, 19866. lpp.), redakcija ar grozijumiem (turpmak teksta — “1973. gada
rikojums”), pielikuma, tapéc ka tie tiek uzskatiti par zalém, kas tiek tirgotas bez
obligatas atlaujas, un

— par $o pasakumu nepazinojot Komisijai,

Spanijas Karaliste nav izpildijusi EKL 28. un 30. panta, ka ari Eiropas Parlamenta un
Padomes 1995. gada 13. decembra Lémuma Nr. 3052/95/EK, ar ko nosaka informacijas
apmainas procediru par valsts pasakumiem, atkapjoties no precu brivas aprites
principa Kopiena (OV L 321, 1. Ipp.), 1. un 4. panta paredzétos pienakumus.

Komisija precizé, ka tas prasiba attiecas uz arstniecibas augu izcelsmes produktu
tirdzniecibu, proti, produktiem, kuri satur vienu vai vairakus arstniecibas augus, kuri to
ipasibu vai fiziologiskas ietekmes dé] var tikt izmantoti ka zalu vai citu produktu, it ipasi
uztura bagatinataju, sastavdalas.
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Atbilstosas tiesibu normas

Kopienu tiesiskais reguléjums

Direktiva 2001/83/EK

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (OV L 311, 67. Ipp.), ar
grozijumiem, kas izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta
Direktivu 2004/27/EK (OV L 136, 34. Ipp.; turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”),
1. panta noteikts:

“Saja direktiva terminiem ir $adas nozimes:

2) Zales:

a) jebkura viela vai vielu salikums, kur$ uzrada ipasibas, kas vajadzigas, lai arstétu
cilvéku slimibas vai veiktu to profilaksi, vai
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b) jebkura viela vai vielu salikums, ko var izmantot vai ievadit cilvékiem vai nu ar
mérki atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmako-
logisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai lai noteiktu medicinisku
diagnozi;

3) Viela:

— augu izcelsmes, pieméram,

mikroorganismi, augi, augu dalas, augu izdalijumi, ekstrakti;

29) Tradicionali lietotas augu izcelsmes zales:
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augu izcelsmes zales, kas atbilst 16.a panta 1. punkta nosacijumiem;

30) Augu izcelsmes zales:

zales, kura aktivas sastavdalas ir tikai viena vai vairakas augu izcelsmes vielas vai
viens vai vairaki augu izcelsmes preparati, vai viena vai vairakas $adas augu
izcelsmes vielas kombinacija ar vienu vai vairakiem $adiem augu izcelsmes
preparatiem;

31) Augu izcelsmes vielas:

visi galvenokart veseli, sadaliti vai sasmalcinati augi, augu dalas, alges, sénes, kérpji
neparstradata veida, parasti kaltéti, bet var but ari svaigi. Par augu izcelsmes vielam
uzskatami ari atseviski augu izdalijumi, kam nav veikta ipasa apstrade. Augu
izcelsmes vielas precizi definé péc izmantotas auga dalas un botaniska nosaukuma
binominalaja sistéma (gints, suga, $kirne un autors);

32) Augu izcelsmes preparati:

preparati, ko ieglst, augu izcelsmes vielam veicot apstradi, pieméram, ekstrakciju,
destilésanu, izspiesanu, frakcionés$anu, attiriSanu, iebiezinasanu vai fermentaciju.
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Pie tiem pieder smalcinatas vai pulverveida augu izcelsmes vielas, tinktaras,
ekstrakti, eteriskas ellas, augu sulas un apstradati augu izdalijumi.”

Direktivas 2001/83 2. panta 1. un 2. punkta paredzéts:

“1. So direktivu pieméro cilvekiem paredzétam zalém, kuras paredzéts laist dalibvalstu
tirgi un kuras razotas rapnieciski vai pagatavotas péc metodes, kas ieklauj rapniecisku
procesu.

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

Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta pirmaja dala noteikts, ka “nevienas zales nedrikst
laist dalibvalsts tirgQ, ja vien minétas dalibvalsts kompetentas iestades nav izsniegusas
tirdzniecibas atlauju saskana ar $o direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana ar
[Padomes 1993. gada 22. julija] 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 agentiaru (OV L 214, 1. Ipp.)]”.

Direktivas 2001/83 III sadala ietilpst 2.a nodala ar nosaukumu “Ipasi noteikumi, ko
pieméro tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém”, kas ietver 16.a—16.i pantu. Saja
nodala ar zinamiem nosacijumiem tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém noteikta
vienkarsota registracijas procedira.
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Lai tam varétu izmantot $adu procediru, tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém
jabat lietotam mediciniskaja praksé vismaz trisdesmit gadus pirms registracijas
pieprasijuma iesnieg$anas dienas, tostarp vismaz piecpadsmit gadus Eiropas Kopiena
(Direktivas 2001/83 16.a panta 1. punkta d) apak$punkts un 16.c panta 1. punkta
c¢) apaks$punkts).

Tapat ir nepieciesams, lai biitu pietiekami dati par $o zalu tradicionalo lietosanu, un it
ipasi — ka, lietotas atbilstigi noteiktajiem lietosanas nosacijumiem, zales ir nekaitigas,
un zalu farmakologiskas iedarbibas vai efektivitates ticamiba ir pamatojama ar ilgstosu
lietosanu un pieredzi (Direktivas 2001/83 16.a panta 1. punkta e) apakspunkts).

Direktivas 2001/83 16.f panta 1. un 2. punkta noteikts:

“1. Saskana ar 121. panta 2. punkta minéto procediru sagatavo tradicionalajas augu
izcelsmes zalés lietojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un to kombinaciju sarakstu.
Saraksta par katru augu izcelsmes vielu ieklauj indikaciju, noradito stiprumu un devas,
lietosanas veidu un visas citas zinas, kas vajadzigas, lai augu izcelsmes vielu varétu drosi
lietot ka tradicionalas zales.

2. Ja tradicionali lietotu zalu registracijas pieprasijums attiecas uz kadu 1. punkta
minétaja saraksta ieklautu augu izcelsmes vielu, preparatu vai to kombinaciju,
16.c panta 1. punkta b), c¢) un d) apak$punkta noteiktie dati nav jasniedz. Nepieméro
16.e panta 1. punkta c) un d) apak$punktu.”
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Lémums Nr. 3052/95

Lémuma Nr. 3052/95 tresais lidz sestais apsvérums formuléti $adi:

“ta ka to valstu pienemto pasakumu caurskatamiba, ar kuriem aizliedz razojumus, var
atri un atbilsto$a liment atvieglot tadu problému risinasanu, kuras apdraud precu brivu
apriti, cita starpa ieprieks$ tuvinot $adus pasakumus vai saskanojot tos, ievérojot [EKL
28.] pantu;

taka, lai veicinatu $adu caurskatamibu, jaizveido vienkarsa un pragmatiska informacijas
apmainas procedura starp dalibvalstim, ka ari ar Komisiju, lai jebkuras problémas, kas
rastos saistiba ar iekséja tirgus darbibu, varétu nokartot, apmierinot gan uznémumus,
gan patéréetajus;

ta ka sis proceduras galvenais meérkis ir vairot zinasanas par brivas precu aprites
ievieSanu nesaskanotajas nozarés un identificét sastopamas problémas, lai atrastu tam
atbilsto$us risindjumus;

ta ka sadai procedurai batu jaattiecas tikai uz tiem gadijumiem, kuros dalibvalsts veic
pasakumus, lai saskana ar saviem tiesibu aktiem nepielautu cita dalibvalsti likumigi
razotu vai tirgotu precu brivu apriti vai ieklasanu tirga”.
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Lémuma Nr. 3052/95 1. panta noteikts:

“Ja dalibvalsts veic pasakumus, lai nepielautu kada konkréta cita dalibvalsti likumigi
izgatavota vai izplatita razojuma modela vai tipa brivu apriti vai laiSanu tirga, ta attiecigi
pazino Komisijai, ja $a pasakuma tieSas vai netiesas sekas ir:

— visparéjs $o precu aizliegums,

— atteik$anas atlaut laist $is preces tirga,

[vai]

— precu iznems$ana no tirgus.”

Lémuma Nr. 3052/95 4. panta 2. punkta precizéts, ka “informaciju, kas minéta
1. punkta, dara zinamu 45 dienu laika no 1. pantd minéta pasakuma pienemsanas
datuma”.
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Valsts tiesiskais reguléjums

1990. gada 20. decembra Likuma Nr. 25/1990 par zalem (ley 25/1990 del Medicamento,
1990. gada 22. decembra BOE Nr. 306, 38228. Ipp.) 8. panta 1. punkta noteikts:

“Si likuma meérkiem ar [..] zaléem saprot jebkuras vielas, ka ari to kombinacijas vai
salikumus, kas domatas cilvékiem vai dzivniekiem un tiek pasniegtas ka tadas, kas
uzrada ipasibas, kuras lauj novérst, diagnosticét, arstét vai atvieglot slimibas vai
ietekmeét kermeniskas funkcijas vai psihisko stavokli. Par zalém uzskata ari vielas vai to
salikumus, kurus var dot cilvekiem vai dzivniekiem iepriek$ minétajiem mérkiem, pat ja
tas pardod bez skaidras atsauces uz tiem.”

Atbilstosi Likuma Nr. 25/1990 9. panta 1. punktam “nevienas patentétas zales vai citas
rapnieciski razotas cilvékiem domatas zales nevar laist tirga bez iepriek$éjas Spanijas
Zalu agentaras atlaujas sanemsanas un ierakstiSanas patentéto zalu izstradajumu
registra, vai bez Kopienas atlaujas sanems$anas atbilstos$i Regulas Nr. 2309/93 [..]
noteikumiem”.

Likuma Nr. 25/1990 42. panta ar nosaukumu “Augu izcelsmes zales” noteikts:

“1. Uz augiem un to salikumiem, ka ari no augiem iegatiem preparatiem ekstraktu,
liofilizatu, destilatu, tinktaru, novarijumu vai jebkadu citu galénisku preparatu forma,
kuriem ir terapeitiska, diagnostiska vai preventiva iedarbiba, attiecas attiecigi péc
receptes izgatavotu zalu rezims, farmakopeja ieklautu zalu rezims vai patentétu zalu
rezims atbilstosi tiesibu aktos noteiktajam.
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2. Veselibas un patérétaju aizsardzibas ministrs nosaka to augu sarakstu, kuru
tirdznieciba sabiedribai to toksiskuma dél ir ierobeZota vai aizliegta.

3. Var tikt brivi tirgoti tradicionali par arstnieciskiem uzskatiti augi, kas ir laisti
tirdznieciba bez atsauces uz to terapeitiskajam, diagnostiskajam vai preventivajam
ipasibam, to izbraukuma tirdzniecibai paliekot aizliegtai.”

Likuma Nr. 25/1990 42. panta 2. punkta paredzétais saraksts ir ieklauts Veselibas un
patérétaju aizsardzibas ministrijas 2004. gada 28. janvara Rikojuma SCO/190/2004, ar
kuru nosaka augu sarakstu, kuru tirdznieciba sabiedribai to toksiskuma dé] ir
ierobezota vai aizliegta [Orden SCO/190/2004 por la que se establece la lista de
plantas cuya venta al publico queda prohibida o restringida por razon de su toxicidad)
(2004. gada 6. februara BOE Nr. 32, 5061. lpp.; turpmak teksta — “2004. gada
rikojums”), pielikuma.

Sirikojuma 1. panta precizéts, ka “[minétaja saraksta ieklautu augu], ka ari to preparatu
tirdznieciba sabiedribai ir aizliegta to toksiskuma dé]” un ka “to izmantos$ana un laisana
tirdznieciba ir ierobeZota ar patentétu zalu, péc receptes izgatavotu zalu, farmakopeja
ieklautu zalu vai homeopatisku zalu izstradasanu un pétniecibu”. Saja pielikuma
ieklauti 197 augi.

1973. gada rikojuma 1. panta noteikts:

“Preparati, kas sastav vienigi no viena vai vairakiem arstniecibas augiem vai to veselam
dalam, gabaliem vai pulveriem, ir ierakstiti ipasa attiecigo Visparéjas veselibas direkcijas
dienestu registra.”
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Sa pasa rikojuma 2. panta paredzéts:

“Minétaja specialaja registra netiek ieklauti:

a) talitejai lietosanai paredzeéti preparati, kas satur tikai vienu no pielikuma
minétajiem arstniecibas augiem vai ta dalas, par ko ir skaidra norade uz produkta
aréja iepakojuma;

b) talitéjai lietosanai paredzéti preparati uz ekstraktu, tinktaru, destilatu, novarijumu
vai citu galénisku preparatu bazes, kas ieguti no arstniecibas augiem; $aja gadijuma
tie katra zina tiek uzskatiti par patentétam zaléem.”

1973. gada rikojuma pielikuma ieklautas $a pasa rikojuma 2. panta a) punkta mineétas
arstniecibas augu sugas. Sis saraksts pédéjo reizi tika atjaunots 1976. gada un ietver
119 augu sugas.

Nav strida, ka kompetentas Spanijas iestades “tradicionali par arstnieciskiem uzskatitus
augus” Likuma Nr. 25/1990 42. panta 3. punkta izpratné ir pielidzinajusas arstniecibas
augiem, kas ieklauti 1973. gada rikojuma pielikuma, un tadéjadi preparati, kas,
pirmkart, atbilst 1973. gada rikojuma 2. panta a) punkta nosacijumiem un, otrkart, tiek
piedavati pardosana bez atsauces uz to terapeitiskajam, diagnostiskajam vai
preventivajam ipasibam, atbilstosi Likuma Nr. 25/1990 42. panta 3. punktam var tikt
brivi tirgoti.
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Likums Nr. 25/1990 tika atcelts ar 2006. gada 26. julija Likumu Nr. 29/2006 par zalu un
sanitaro precu dro$u un racionalu lieto$anu [ley 29/2006 de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios] (2006. gada 27. julija BOE Nr. 178,
28122. Ipp.), kas stajas spéka 2006. gada 28. julija. ST pédéja likuma 51. panta batiba
parnemts Likuma Nr. 25/1990 42. panta saturs.

Pirmstiesas procedira

Vairakas 2004. gada Komisijas dienestiem nosutitas véstulés tris Spanija registrétas
sabiedribas Yusadiet SA (turpmak teksta — “Yusadiet”), Laboratorios Tregor SL
(turpmak teksta — “Tregor”) un Laboratorios Taxdén SL (turpmak teksta — “Taxdn”)
stdzéjas par to, ka laika no 2002. lidz 2003. gadam Agencia espaiiola de medicamentos y
productos sanitarios (Spanijas Zalu un sanitaro produktu agentira, turpmak teksta —
“AEMPS”) no Spanijas tirgus bija iznémusi vairak neka 200 augu izcelsmes
izstradajumus, tadé]l ka sSiem izstradajumiem nebija atlaujas laist tirgt (turpmak
teksta — “ALT”), lai gan citas dalibvalstis $ie izstradajumi likumigi tiek tirgoti ka uztura
bagatinataji vai diétiskie produkti. 2005. un 2006. gada Komisija sanéma citas sudzibas,
kas bija pamatotas ar $o pasu iebildumu.

Saskana ar $im sadzibam AEMPS veikta $o produktu klasificé$ana par zalém biezi tika
pamatota ar to, ka $adi no tirgus iznemtie izstradajumi sastav no arstniecibas augiem,
kas nav ieklauti 1973. gada rikojuma pielikuma.

Uzskatidama, ka iepriek§ minétie lémumi par iznemsanu no tirgus ir pretruna EKL
28. pantam un ka, nepazinojot $os lémumus, tiek parkapts Lémuma Nr. 3052/95 1. un
4. pants, Komisija ar bridinajuma véstuli, kas pazinota 2005. gada 21. marta, uzaicinaja
Spanijas iestades $aja sakara sniegt paskaidrojumus.
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Ta ka $o iestazu sniegta atbilde Komisiju neparliecinaja, Komisija 2006. gada 10. aprili
Spanijas Karalistei nositija argumentétu atzinumu, aicinot to divu ménesu laika no $a
atzinuma sanemsanas briza veikt ta izpildei nepieciesamos pasakumus.

Ta ka Spanijas iestades apstridéja Komisijas parmetumu pamatotibu, ta céla $o prasibu.

Par apgalvoto EKL 28. un 30. panta paredzéto pienakumu neizpildi

Lietas dalibnieku argumenti

Komisija apgalvo, ka $obrid Kopienu limeni nepastav saskanosana ne attieciba uz
augiem un augu ekstraktiem, kas var tikt izmantoti uztura bagatinatajos, ne attieciba uz
arstniecibas augu izcelsmes produktu klasificé$anu par zalém vai uztura bagatinata-
jiem. Ta uzsver citastarp, ka ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. janija
Direktivu 2002/46/EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem (OV L 183, 51. Ipp.) uz vélaku laiku ir atlikta ipasu regulu par uzturvielu,
kas nav vitamini vai mineralsali, vai citu vielu, kam ir uztura vai fiziologiska ietekme,
tadu ka dazadi augi un augu ekstrakti, pienemsana.

Nepastavot $adai saskanosanai, arstniecibas augu izcelsmes produktiem, kas likumigi
tiek tirgoti kada dalibvalsti, principa atbilstosi EKL 28. panta nostiprinatajai prec¢u
aprites brivibai vajadzétu but briva aprité, ja vien atbilstosi EKL 30. pantam netiek
pienacigi pieradits, ka tie rada risku cilvéka veselibai.
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Pirmkart, Komisija apgalvo, ka Spanijas iestades pastavigi ir piekopusas administrativu
praksi, ko veido sistematiska uz 1973. gada rikojuma pielikuma neieklautu arstniecibas
augu pamata izstradatu produktu klasificésana par zalém péc to funkcijam, ieprieks
neveicot katra $1 produkta detalizétu analizi, un tadéjadi $o produktu iznemsana no
Spanijas tirgus ALT neesamibas dél.

Atbilstosi Tiesas judikatirai, lai izlemtu, vai attiecigais produkts ir zales, kas tadas ir péc
to funkcijam, ir janovérté katrs atseviskais gadijums, nemot véra produkta sastavu,
farmakologiskas ipasibas, ta lietosanas kartibu, izplatibu, patérétaju zinasanas par to un
riskus, kas var but saistiti ar ta lietosanu. Produktu var klasificét ka zales, tikai izvértéjot
katru atsevisku gadijumu, nemot véra produkta farmakologiskas ipasibas.

Tadéjadi tikai 1973. gada rikojuma pielikuma neieklautu arstniecibas augu klatbutne
cita dalibvalsti likumigi razota vai tirgota produkta nav pietiekams kritérijs, lai sadu
produktu uzskatitu par zalém un iznemtu to no Spanijas tirgus ALT neesamibas dél.

Tadéjadi Spanijas iestazu prakse ir pasakums ar kvantitativiem ierobezojumiem
lidzvértigu iedarbibu, kas aizliegts ar EKL 28. pantu.

Komisija apstrid Spanijas Karalistes apgalvojumu, saskana ar kuru pirms lémuma par
produkta iznemsanu no tirgus pienemsanas tiek veikta katra produkta detalizéta
analize. Ta apgalvo, pirmkart, ka parmestas prakses pastavésana izriet gan no sidzibam,
ko ta sanémusi no saimnieciskas darbibas subjektiem, kuru arstniecibas augu izcelsmes
produkti ir tikusi iznemti no tirgus, gan no AEMPS 2004. gada 26. marta Zinojuma par
dazadu arstniecibas augu izcelsmes produktu tirdzniecibu (Informe sobre la
comercializacion de diversos productos a base de plantas medicinas) un tiesu
nolémumiem, ar kuriem noraiditas $o saimnieciskas darbibas subjektu prasibas pret
lémumiem par vinu produktu iznems$anu no tirgus, tostarp Audiencia Nacional
(Spanijas Valsts tiesa) Administrativo lietu palatas 2004. gada 30. janija sprieduma par
Tregor celto prasibu. Otrkart, ta apgalvo, ka $i dalibvalsts nav atsaukusies uz
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individualiem lémumiem par iznemsanu no tirgus un to pamatojumu un tadéjadi nav
pieradijusi, ka pirms arstniecibas augu izcelsmes produkta klasificé$anas par zalém tiek
veikta katra atseviska gadijuma izpéte.

Otrkart, atbilstosi Komisijas teiktajam Spanijas iestazu praksi nevar pamatot ar EKL
30. pantu.

Pretéji prasibam, kas attieciba uz EKL 30. pantu izvirzitas Tiesas judikatara, Spanijas
administrativas prakses sistematiskais raksturs, nepastavot padzilinatai negativo seku
cilveku veselibai novértésanai katra atseviska lieta, nelauj ne identificét, ne noveértet
redlo risku sabiedribas veselibai, ko varétu radit attiecigo produktu patérésana. Si
prakse balstas uz bistamibas prezumpciju, kura parsniedz sabiedribas veselibas
aizsardzibai nepieciesamo un sameérigo.

Pirmkart, Spanijas Karaliste noliedz Komisijas aprakstitas prakses pastavésanu.

Lémums arstniecibas augu izcelsmes produkta tirdzniecibu paklaut zalém pieméro-
jamajam tiesiskajam reguléjumam ir §1 produkta analizes rezultats attieciba uz ta
sastavu, ipasibam, ko razotajs uznémums ar to saista, ka ari formu, kada tas tiek
piedavats pardosanai. Sis analizes ietvaros tiek ari parbaudits, vai $i produkta sastava
nav augu, kas aizliegti atbilstosi 2004. gada rikojumam vai atlauti atbilstosi 1973. gada
rikojumam. Sis produkts tiek iznemts no tirgus tikai tad, ja §is analizes rezultata tiek
nonakts pie secinajuma, ka attiecigd produkta tirdznieciba japaklauj tadai kontrolei,
kada tiek pieprasita zalu tirdzniecibai.
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Sada iznemsana no tirgus tadéjadi nav bijusi sistematiska, bet gan pamatota ar attieciga
produkta bistamibu. Turklat pastav daudzi augu izcelsmes produkti, kas Spanija tiek
brivi tirgoti ka uztura bagatinataji.

It ipasi attieciba uz produktiem, par kuru iznems$anu no tirgus tiku$as iesniegtas
pirmstiesas procediiras pamata eso$as stidzibas, Spanijas Karaliste apgalvo, ka tika
veikta detalizéta katra no Siem produktiem analize, kas ietvéra to sastava esoso vielu
identificésanu, ka ari to noforméjuma un ar $im vielam saistito ipasibu parbaudi. Sis
analizes galvenais meérkis bijis novértét so produktu spéju korigét vai mainit
fiziologiskas funkcijas, ka arl ar to patérinu saistito realo un potencialo risku veselibai.

Attieciba uz katru no siem produktiem lémums par iznemsanu no tirgus nebija balstits
tikai un vienigi uz faktu, ka ta sastava ietilpst 1973. gada rikojuma neieklauti
arstniecibas augi, bet ta pamata bija minétas analizes rezultati.

Saskana ar Spanijas Karalistes teikto uz visiem produktiem, par kuru iznemsanu no
tirgus tikusas iesniegtas pirmstiesas procediras pamata eso$as sudzibas, attiecas
saskanotais “augu izcelsmes zalu” jédziens Direktivas 2001/83 izpratné, jo runa bija vai
nu par produktiem, kas tika pasniegti ka tadi, kam ir terapeitiskas, dziednieciskas vai
preventivas ipasibas attieciba uz cilvéka veselibu, vai ari par produktiem, kas saistiti ar
citiem meérkiem, kuriem nav saiknes ar veselibu, bet kas ar farmakologisko mehanismu
palidzibu katra zina var cilvéka izraisit zinamas fiziologisko funkciju izmainas.

Visi $ie produkti esot saturéjusi vienu vai vairakas arstniecibas augu izcelsmes vielas,
kuram AEMPS veiktais zinatniskais pétijums ir vienlaicigi pieradijis gan iespé&jamo
ietekmi uz cilvéka veselibu, gan arstniecisku izmantosanu, ko citas Eiropas sanitaras
iestades uzskatijusas par pienemamu.
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Turklat liela dala $o vielu ir ieklauta 2007. gada 11. janvara arstniecibas augu pagaidu
saraksta, ko publicéjusi ar Direktivas 2001/83 16.hpantu nodibinatas Augu izcelsmes
zalu komitejas monografiju un Kopienas sarakstu darba grupa, kas parada, ka $i
komiteja jau ir pienémusi lémumu klasificét $is vielas par arstniecibas augiem. No ta
saskana ar Spanijas Karalistes teikto izriet, ka uz produktiem, kas sastav no $im vielam,
neizbégami attiecas “augu izcelsmes zalu” definicija $is direktivas izpratné.

Si dalibvalsts piebilst, ka saskana ar Direktivas 2001/83 2. panta 2. punktu $aubu
gadijuma, kad produkts var vienlaicigi atbilst zalu definicijai un tada produkta
definicijai, uz kuru attiecas citi Kopienas tiesibu akti, prioritara ir klasificésana par
zalem.

Minéta dalibvalsts uzskata, ka Spanijas tiesiskais reguléjums un prakse atbilst Tiesas
judikatiirai par zalém, no kuras tostarp izriet, ka valsts iestadei ir plasa ricibas briviba
attieciba uz kada produkta klasificésanu par zalém.

Otrkart, gadijuma, ja Tiesa uzskatitu, ka Komisijas parmesta prakse pastav, ka no tirgus
iznemtie produkti nav bijusas zales un ka $i iznemsana no tirgus ir bijusi $kérslis brivai
precu apritei EKL 28. panta izpratné, Spanijas Karaliste apgalvo, ka $adu iznemsanu
attaisno EKL 30. panta paredzétais iznémums par sabiedribas veselibas aizsardzibu.

Pirmkart, pasreizéja zinatniskas izpétes attistibas stadija pastav neskaidribas par no
tirgus iznemto produktu nekaitigumu, kas varétu attaisnot to iznems$anu no tirgus
saskana ar piesardzibas principu atbilstosi Tiesas judikatarai un it ipasi 2004. gada
5. februara spriedumam lieta C-24/00 Komisija/Francija (Recueil, 1-1277. lpp.,
56. punkts).
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Arstniecibas augu izcelsmes produkti gandriz vienmer ir produkti, kuru dro$ums nav
padzilinati izpétits. Daudzos gadijumos augu izcelsmes preparati ir radijusi nevélamas,
dazreiz pat nopietnas sekas. Turklat pastav sadu preparatu un citu zalu mijiedarbibas
risks.

Tadu vielu klatbatne produkta, kas rada risku sabiedribas veselibai, pati par sevi ir
neatspékojams pamats sanitarajam iestadém iznemt $o produktu no tirgus, pamato-
joties uz pieejamajam zinatniskajam un tehniskajam atzinam.

Spanijas Karaliste uzskata ari, ka Tiesas 2004. gada 29. aprila sprieduma lieta C-150/00
Komisija/Austrija (Recueil, I-3887. lpp.) veikta analize nav transponéjama uz $o lietu.
Saja sprieduma, kas attiecas uz visparigu un pastavigu vitaminus saturo$u partikas
preparatu klasificé$anu par zalém, Tiesa pamatoja pienakumu neizpildes atzi$anu ar
vitaminu visparéja nekaitiguma principu. Savukart $aja lieta lielaka dala attiecigo
produktu varéja izraisit nopietnas sekas cilveku veselibai, turklat Komisija nav
uzradijusi nekadus datus, kas $o produktu nekaitigumu varétu laut uzskatit par
pieraditu.

Otrkart, Spanijas iestades lémumu par iznemsanu no tirgus vienmeér ir pienémusas
precizi, katra atseviska gadijuma nemot véra sarezgitu apstaklu kopumu, kuru starpa
1973. gada rikojumam ir sekundara nozime, un attiecigajiem uznémumiem vienmeér ir
bijusi iespéja vérsties tiesas, kas veica pilnigu lémuma par iznemsanu no tirgus
parbaudi. Turklat $ie uznémumi vienmeér ir varéjusi pieprasit ALT zalem. Tadéjadi
lémumi par iznems$anu no tirgus esot samerigi.
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Pakartoti Spanijas Karaliste uzskata, ka attiecigo produktu iznemsanu no tirgus
pamatoja Tiesas judikattra atzita imperativa prasiba par patérétaju aizsardzibu.

Tiesas vertejums

Par administrativas prakses pastavésanu

Saskana ar pastavigo judikattru ir pielaujams, ka administrativa prakse var veidot
prasibas par pienakumu neizpildi priek§metu, ja ta ir zinama méra pastaviga un
vispariga (it ipasi skat. 2007. gada 26. aprila spriedumu lieta C-135/05 Komisija/Italija,
Krajums, 1-3475. lpp., 21. punkts).

No Komisijas procesualajiem rakstiem izriet, ka ta Spanijas iestadém parmet tadas
administrativas prakses pastavésanu, ko veido citas dalibvalstis ka uztura bagatinataju
vai diétisko produktu likumigi razotu un/vai tirgotu arstniecibas augu izcelsmes
produktu sistematiska klasificésana par zalém péc to funkcijam un iznemsana no tirgus
ALT neesamibas del, ja — un tikai §1 iemesla dé] — to sastava ietilpstosie augi nav
ieklauti 1973. gada rikojuma pielikuma.

Spanijas Karaliste apgalvo, ka $ada administrativa prakse nepastav.

Saja sakara Spanijas Karaliste, pirmkart, pamatoti uzsver, ka dazi no produktiem, par
kuru iznemsanu no tirgus tikusas iesniegtas Komisijas sanemtas stadzibas, netika
iznemti no tirgus tapéc, ka to sastava ietilpstosie augi nebija ieklauti 1973. gada
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rikojuma pielikuma, bet gan tapéc, ka sie arstniecibas augi ir ieklauti 2004. gada
rikojuma pielikuma. Saja pédéja pielikuma, kas atbilst Likuma Nr. 25/1990 42. panta
2. punktd minétajam sarakstam, ieklauti augi, par kuriem Spanijas iestades ir
uzskatijusas, ka to toksiskums nepielauj to izmantos$anu citos produktos, iznemot zales.

Tadéjadi $adu augu izcelsmes produktu iznemsana no tirgus izriet no Likuma
Nr. 25/1990 42. panta 2. punkta, lasita kopa ar 2004. gada rikojumu, jo is valsts tiesibu
normas to toksiskuma dél aizliedz $o augu, ka ari preparatu, kuru sastava tie ietilpst,
pardosanu sabiedribai citadi ka vien zalu veida.

Komisija, kas 2004. gada rikojumu nav minéjusi ne bridinajuma veéstulé, ne
argumentétaja atzinuma, ne ari tas procesualajos dokumentos Tiesa, neizvirza
minéto normu iespéjamo neatbilstibu Kopienu tiesibam.

Otrkart, ka apgalvo Spanijas Karaliste un apstiprina $a sprieduma 34. punkta minétais
Audiencia Nacional 2004. gada 30. junija spriedums, dalas arstniecibas augu izcelsmes
produktu, kas nav ieklauti ne 1973. gada rikojuma, ne 2004. gada rikojuma pielikuma,
tirdznieciba nav paklauta ALT sanemsanai. No 1973. gada rikojuma 1. punkta izriet, ka
preparatiem, kas sastav vienigi no viena vai vairakiem arstniecibas augiem vai to
veselam dalam, gabaliem vai pulveriem, nepieciesama vienigi $o preparatu ierakstisana
ipasa $aja rikojuma paredzéta registra.

Savukart attieciba uz citiem 1973. gada rikojuma pielikuma neieklautu arstniecibas
augu izcelsmes produktiem to sistematiskas klasificésanas par zalém, ka ari ALT
prasibas tirdzniecibai pastavésana un pastavigums ir atklati $a sprieduma 34. punkta
minétaja AEMPS zinojuma. No $a zinojuma izriet, ka, iznemot tradicionali par
arstnieciskiem uzskatitu un 1973. gada rikojuma pielikuma ieklautu augu izcelsmes
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produktus, uz arstniecibas augu izcelsmes produktiem attieciba uz to razosanu,
tirdzniecibu, izplatiS$anu un pardosanu tiek attiecinati tiesibu akti par zalem.

So praksi ir atbalstijusas valsts tiesas. Sa sprieduma 34. punkta minétaja 2004. gada
30. janija sprieduma Audiencia Nacional Administrativo lietu palata ir atzinusi, ka
Tregor tirgoto arstniecibas augu izcelsmes produktu zalu statuss izriet no “fakta, ka tie
satur augu sugas, kas nav ieklautas 1973. gada rikojuma pielikuma”.

Ir ari jaatzimeé pirmam kartam, ka Spanijas Karaliste nav sniegusi nekadu informaciju,
tadu ka individuali lémumi par iznemsanu no tirgus, kas varétu pieradit, ka pirms
produkta klasificé$sanas par zalem katra atseviska gadijuma ir veikta parbaude, kas
neaprobezojas ar vienkar$u parliecinasanos par to, vai attieciga produkta sastava
ietilpstosie arstniecibas augi ir vai nav ieklauti 1973. gada rikojuma vai 2004. gada
rikojuma pielikuma. Otrkart, §1 dalibvalsts nav uzradijusi nevienu 1973. gada rikojuma
pielikuma neieklautu arstniecibas augu izcelsmes produktu, kas tiktu brivi tirgots.
Visbeidzot, jaatzist, ka ta neapgalvo, ka laika starp 2004. gadu un argumentétaja
atzinuma noteikta termina beigam valsts tiesiskais reguléjums vai AEMPS prakse butu
mainiti.

Japiebilst, ka $i dalibvalsts neapgalvo un ka no lietas materialiem nekada zina neizriet,
ka prakse sistematiski klasificét 1973. gada rikojuma pielikuma neieklautu arstniecibas
augu izcelsmes produktus ka zales netiktu piemeérota citas dalibvalstis likumigi
razotiem vai tirgotiem produktiem. Tadéjadi jaatzist, ka netiek veikta nekada
noskirsana atkariba no produktu izcelsmes.

No iepriek§ minétajiem apsvérumiem izriet, ka argumentétaja atzinuma noteikta
termina beigas parmesta administrativa prakse ir pastavéjusi attieciba uz gan 1973. gada
rikojuma pielikuma, gan 2004. gada rikojuma pielikuma neieklautu arstniecibas augu
izcelsmes produktiem, kas nav preparati, kas sastav vienigi no arstniecibas augiem vai
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to veselam dalam, gabaliem vai pulveriem, un ka $ai praksei ir bijusi pietiekama
pastaviguma un vispariguma pakape, lai ta varétu but prasibas par pienakumu neizpildi
priek$mets.

Sa sprieduma turpinajuma atsauce uz 1973. gada rikojuma pielikuma neieklautu
arstniecibas augu izcelsmes produktiem attieksies vienigi uz gan 1973. gada rikojuma
pielikuma, gan 2004. gada rikojuma pielikuma neieklautu arstniecibas augu izcelsmes
produktiem, kas nav preparati, kas sastav vienigi no arstniecibas augiem vai to veselam
dalam, gabaliem vai pulveriem.

Par klasificésanu par zalém péc to funkcijam

No Direktivas 2001/83 2. panta un 6. panta 1. punkta izriet, ka nevienas ripnieciski
razotas zales nedrikst laist dalibvalsts tirgd, ja vien minétas dalibvalsts kompetenta
iestade nav izsniegusi atlauju laist tirgi saskana ar Regulu Nr. 2309/93.

No ta izriet, ka, ja ripnieciski razotas zales ietilpst Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta
paredzétaja zalu definicija, tad katra zina $o zalu importétaja pienakums pirms $o zalu
tirdzniecibas uzsaks$anas importa dalibvalsti sanemt ALT saskana ar minéto direktivu
nav uzskatams par EKL 28. panta aizliegto Kopienas iekséjas tirdzniecibas ierobezo-
jumu (2007. gada 15. novembra spriedums lieta C-319/05 Komisija/Vacija, Krajums,
[-9811. Ipp., 35. punkts).

Turklat ir jaatgadina, ka pasreizéja valstu tiesisko reguléjumu par zalu razosanu un
izplatisanu saskanosanas stadija apstaklis, ka cita dalibvalsti izstradajums ir kvalificéts
ka partikas produkts, neliedz importa dalibvalsti atzit tam zalu statusu, ja
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izstradajumam piemit $adas ipasibas (skat. 2005. gada 9. junija 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. Ipp., 56. punkts, ka ari iepriek§ minéto spriedumu lieta
Komisija/Vacija, 36. un 37. punkts).

It ipasi attieciba uz arstniecibas augu izcelsmes produktiem, ka uzsver Komisija,
Kopienu tiesiskaja reguléjuma nepastav saskano$ana jautajuma par minéto produktu
klasificésanu vai nu par zalém, vai par partikas produktiem.

Tadéjadi pirmam kartam japarliecinas, vai 1973. gada rikojuma pielikuma neieklauti
arstniecibas augu izcelsmes produkti noteikti nav zales péc to funkcijam Direktivas
2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné.

Lai izlemtu, vai attiecigais produkts atbilst zalu, kas ir tadas péc to funkcijam, definicijai
Direktivas 2001/83 izpratné, tiesas kontrolétam valsts iestadém ir janovérté katrs
atseviskais gadijums, nemot véra visas produkta Ipasibas, it ipasi ta sastavu,
farmakologiskas, imunologiskas un/vai metaboliskas ipasibas — tiktal, ciktal tas
saskana ar jaunakajam zinatnes atzinam var noskaidrot —, ta lietosanas kartibu,
izplatibu, patérétaju zinasanas par to un riskus, kas var bat saistiti ar ta lietosanu
(ieprieks minétie spriedumi apvienotajas lietas HLH Warenvertrieb un Orthica,
51. punkts, un lieta Komisija/Vacija, 55. punkts, ka ari 2009. gada 15. janvara spriedums
lieta C-140/07 Hecht-Pharma, Krajums, I-41. Ipp., 32. punkts).

Atbilstosi Komisijas pasas paskaidrojumiem arstniecibas augi ir augu sugas, kuras to
ipasibu un fiziologiskas ietekmes dé] var tikt izmantotas ka zalu vai citu produktu veidu,
tostarp uztura bagatinataju, sastavdalas.
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Tomer tikai tas fakts vien, ka produkta sastava ietilpst viens vai vairaki arstniecibas augi,
nav pietiekams, lai secinatu, ka $is produkts lauj atjaunot, uzlabot vai parveidot
fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai metabolisku
iedarbibu, vai noteikt medicinisku diagnozi Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta
b) apak$punkta izpratné.

Ir iespéjams, ka, nemot véra tostarp niecigo taja eso$as aktivas vielas daudzumu un/vai
td izmantos$anas veidu, arstniecibas augu izcelsmes produktam nav ietekmes uz
fiziologiskajam funkcijam vai ari ta nav pietiekama, lai tas varétu tikt atzits par zalém,
kas tadas ir péc to funkcijam (péc analogijas attieciba uz vitaminus un mineralsalus
saturos$iem preparatiem skat. iepriek§ minéto spriedumu lieta Komisija/Austrija,
63. punkts; $aja sakara skat. ari iepriek§ minéto spriedumu lieta Hecht-Pharma,
42. punkts). Saja sakara Tiesa ir nolémusi, ka vielas, kuram, kaut ari tas ietekmeé cilveka
organismu, tomér nav biitiskas ietekmes uz metabolismu un kuras lidz ar to nemaina
cilvéka organisma darbibu, nav atzistamas par zalém, kas ir tadas péc to funkcijam (skat.
ieprieks minétos spriedumus lieta Komisija/Vacija, 60. punkts, un lieta Hecht-Pharma,
41. punkts).

Parmestajai Spanijas administrativajai praksei tiktal, ciktal ta sistematiski tiek
piemérota visiem 1973. gada rikojuma pielikuma neieklautu arstniecibas augu
izcelsmes produktiem, tadéjadi var but tadas sekas, ka dazi no $iem produktiem tiek
klasificéti ka zales, lai gan tie nevar atjaunot, uzlabot vai parveidot cilvéka fiziologiskas
funkcijas.

So secindjumu nemaina $a sprieduma 43. punktda minéta zinatniska pétijuma
secinajumi, no kuriem saskana ar Spanijas Karalistes teikto izriet, ka visi 2002. un
2003. gada no tirgus iznemtie Yusadiet, Tregor un Taxén produkti saturéja augus, kas
var kaitét cilveka veselibai. Ka generaladvokats uzsvéris savu secinajumu 40.—
42. punkta, $is zinatniskais pétijums ir par pasu arstniecibas augu kaitigumu, bet ne
par no tirgus iznemto produktu farmakologiskajam, imunologiskajam vai metabolis-
kajam ipasibam vai ari par riskiem, kadus var radit to izmantosana. Turklat minétais
pétijums attiecas tikai uz 34 augu sugam, kamér parmesta prakse attiecas uz visiem
1973. gada rikojuma pielikuma neieklauto arstniecibas augu izcelsmes produktiem,
kuru skaits ir potenciali neierobeZots.
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Tapat janoraida Spanijas Karalistes arguments, saskana ar kuru atbilstosi Direktivas
arstniecibas augu, kas nav ieklauti 1973. gada rikojuma pielikuma, izcelsmes produkti ir
jaklasificé ka zales, kas ir tadas péc to funkcijam.

Direktivas 2001/83 2. panta 2. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka $1 direktiva nav
piemérojama tadam produktam, attieciba uz kuru nav zinatniski pieradits, ka tas ir
atzistams par zalém, kas ir tadas péc to funkcijam, bet tas nav ari izslégts (ieprieks
minétais spriedums lietda Hecht-Pharma, 29. punkts). Turklat, nemot véra Spanijas
administrativas prakses sistematisko raksturu, ir iespéjams, ka tadu arstniecibas augu,
kas navieklauti 1973. gada rikojuma pielikuma, izcelsmes produkti ir klasificéti ka zales,
kas ir tadas péc to funkcijam, lai gan nav $aubu, ka tie tas nav.

No iepriek$ minéta izriet, ka $aja iebilduma aprakstita Spanijas administrativa prakse
nevar tikt attaisnota, pamatojoties uz Direktivu 2001/83.

Par skérsla pastavésanu

Tadéjadi, otrkart, japarbauda, vai Spanijas administrativas prakses noteikta prasiba par
ALT 1973. gada rikojuma pielikuma neieklautu arstniecibas augu izcelsmes
produktiem ir ar EKL 28. pantu aizliegts pasakums ar kvantitativajiem ierobezojumiem
lidzvértigu iedarbibu.

EKL 28. panta minétais pasakumu ar kvantitativajiem ierobeZojumiem lidzvértigu
iedarbibu aizliegums attiecas uz jebkuru pasakumu, kas var tiesi vai netiesi, faktiski vai
iespéjami trauceét tirdzniecibu starp dalibvalstim (it ipasi skat. 1974. gada 11. jalija
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spriedumu lieta 8/74 Dassonville, Recueil, 837.1pp., 5. punkts; 2003. gada 23. septembra
spriedumu lieta C-192/01 Komisija/Danija, Recueil, [-9693. Ipp., 39. punkts, un ieprieks
minétos spriedumus lieta Komisija/Francija, 22. punkts, un lieta Komisija/Vacija,
80. punkts).

Saja lieta Spanijas administrativa prakse ir $kérslis Kopienas iek$éjai tirdzniecibai, jo
rikojuma pielikuma neieklautu arstniecibas augu izcelsmes produktu, kas ir likumigi
razots un/vai tirgots citas dalibvalstis ka uztura bagatinatajs vai diétisks produkts,
Spanija var tirgot tikai péc tam, kad tas ir izgajis atlaujas laist tirgii sanems$anas
procediru (péc analogijas skat. ieprieks minétos spriedumus lieta Komisija/Austrija,
82. punkts, un lieta Komisija/Vacija, 81. punkts).

Saja iebilduma aprakstita Spanijas administrativa prakse tadéjadi ir pasakums ar
kvantitativajiem ierobezojumiem lidzvértigu iedarbibu EKL 28. panta izpratne.

Par pamatojuma pastavésanu

Tadéjadi, treskart, janosaka, vai, ka apgalvo Spanijas Karaliste, $o praksi var attaisnot ar
EKL 30. minéto cilveku veselibas aizsardzibu vai ar Tiesas judikatara noteikto
imperativo prasibu par patérétaju aizsardzibu.

Atbilstosi Tiesas judikatarai dalibvalstim, nemot véra, ka nav veikta saskanosana, un
tiktal, ciktal joprojam pasreizéjos zinatniskajos pétljumos pastav neskaidribas, ir
jaizlemj, cik liela méra tas vélas nodrosinat personu veselibas un dzivibas aizsardzibu un
vai ir jaizvirza prasiba par iepriekséjas atlaujas sanemsanu partikas produktu laisanai
tirg, katra zina nemot véra prasibas par brivu precu apriti Kopiena (skat. ieprieks
minétos spriedumus lieta Komisija/Danija, 42. punkts; lieta Komisija/Francija,
49. punkts, un lieta Komisija/Vacija, 86. punkts).
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No ta izriet, ka Kopienu tiesibas principa neliedz dalibvalstij aizliegt tirgot partikas
produktus bez iepriekséjas atlaujas, ja tiem pievienotas tadas uzturvielas ka vitamini vai
mineralsali, kuru pievienosana Kopienu tiesiskaja reguléjuma nav atzita par likumigu
(ieprieks minétie spriedumi lieta Komisija/Danija, 44. punkts; lieta Komisija/Francija,
51. punkts, un lieta Komisija/Austrija, 87. punkts).

Tomeér, istenojot savu ricibas brivibu attieciba uz sabiedribas veselibas aizsardzibu,
dalibvalstim ir jaievéro samériguma princips. Tadéjadi lidzekli, ko tas izvélas, nevar
parsniegt to, kas ir faktiski vajadzigs, lai nodrosinatu cilvéku veselibas aizsardzibu vai
imperativo prasibu par, pieméram, patérétaju aizsardzibu ievéro$anu. Tiem ir jabut
sameérigiem ar izvirzito mérki, kuru nevarétu sasniegt ar pasakumiem, kas mazaka méra
ierobezotu Kopienas iek$éjo tirdzniecibu (skat. iepriek§ minétos spriedumus lieta
Komisija/Danija, 45. punkts; lieta Komisija/Francija, 52. punkts; lieta Komisija/
Austrija, 88. punkts, un lieta Komisija/Vacija, 87. punkts).

Turklat, ta ka EKL 30. panta ir paredzéts iznémums, kas ir jainterpreté $auri, attieciba
uz preCu brivas aprites noteikumu Kopiena, valsts iestadém, kas norada uz minéto
iznémumu, katra konkréta gadijuma, nemot véra valsts tradicijas attieciba uz partiku un
ievérojot starptautiskos zinatniskos pétijumus, ir japierada, ka dalibvalsts tiesiskais
reguléjums ir vajadzigs, lai faktiski aizsargatu minétaja noteikuma paredzétas intereses,
un it ipasi japierada, ka attiecigo izstradajumu tirdznieciba rada realu veselibas
aizsardzibas apdraudéjumu (iepriek§ minétie spriedumi lieta Komisija/Danija,
46. punkts; lieta Komisija/Francija, 53. punkts; lietda Komisija/Austrija, 89. punkts, un
lieta Komisija/Vacija, 88. punkts).

Si judikattra, kas attistita attieciba uz partikas produktiem, kas bagatinati ar tadam
uzturvielam ka vitamini un mineralsali, ir piemérojama ari cilvéku patérinam
domatiem arstniecibas augu izcelsmes produktiem.
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Saja lieta, lai gan — ka tika atgadinats $a sprieduma 87. punkta — Kopienu tiestbam
principa nav pretruna rezims par iepriekséjas atlaujas sanemsanu, tomér ir jaatzist, ka
uz ALT sanemsanu, pamatojoties uz Direktivas 2001/83 8. pantu, ir attiecinamas ipasi
stingras prasibas (iepriek$ minétais spriedums lieta Komisija/Vacija, 89. punkts). Saja
sakara jaatzimé, ka Spanijas Karaliste nav apgalvojusi, ka visiem vai daziem no 2002. un
2003. gada no tirgus iznemtajiem produktiem varéja tikt izmantota tada vienkar$ota
registracijas procedira ka sis direktivas 16.a—16.i panta tradicionali lietotam augu
izcelsmes zalém noteikta.

Sados apstaklos pienakums pirms arstniecibas augu izcelsmes produktu tirgo$anas
Spanijas tirga sanemt atlauju to laisanai tirgii par samériguma principam atbilsto$u ir
uzskatams tikai tad, ja tas katra atseviska gadijuma ir tieSam nepiecieSams, lai
nodro$inatu sabiedribas veselibas aizsardzibu ($aja sakara skat. iepriek§ minétos
spriedumus lieta Komisija/Austrija, 94. punkts, un lieta Komisija/Vacija, 90. punkts).

Sadam precu brivas aprites ierobezojumam obligati jabtt pamatotam ar padzilinatu to
risku izpéti katra atseviska gadijuma, kurus minéjusi dalibvalsts, noradot uz EKL
30. pantu (skat. iepriek$s minétos spriedumus lieta Komisija/Austrija, 96. punkts, un
lieta Komisija/Vacija, 91. punkts).

Tacu kritérijs, uz kuru pamatojas Spanijas iestades, lai pieprasitu ALT, proti, ka
arstniecibas augs, uz kura bazes produkts ir razots, nav ieklauts 1973. gada rikojuma
pielikuma, nelauj, pamatojoties uz jaunakajam zinatniskajam atzinam, nemt véra $o
produktu radito realo risku sabiedribas veselibai.

No ieprieks minétajiem apsvérumiem izriet, ka ar $aja iebilduma aprakstito Spanijas
administrativo praksi netiek ievérotas Kopienu tiesibu prasibas, kadas tas izriet no $a
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sprieduma 89.—93. punkta minétas Tiesas judikataras, it ipasi prasiba par to risku
sabiedribas veselibai padzilinatu novértéjumu katra atseviska gadijuma, ko varétu radit
arstniecibas augu izcelsmes produkta tirgosana.

Nevar iebilst, ka saimnieciskas darbibas subjektiem ir iespéja pieprasit vinu produkta
sastava ietilpstosa produkta ieklausanu 1973. gada rikojuma pielikuma. Saskana ar
pasas Spanijas Karalistes paskaidrojumiem saimnieciskas darbibas subjekts var panakt
auga ieklausanu $aja pielikuma tikai tad, ja vin$ pierada, ka tas tiek tradicionali lietots.
Tacu tas, ka produkta sastava ietilpst arstniecibas augs, kur$ netiek tradicionali lietots,
noteikti nenozimeé, ka $is produkts rada risku sabiedribas veselibai.

Turklat, kas attiecas uz patérétaju efektivu aizsardzibu, uz kuru Spanijas Karaliste ari
atsaucas, neap$aubami ir legitimi véléties nodrosinat, lai patérétaji tiktu pienacigi
informéti par to patérétajiem produktiem (iepriek$ minétais spriedums lieta Komisija/
Francija, 74. punkts).

Tomeér $i dalibvalsts nav paskaidrojusi, kapéc pienaciga apzimésana ar etiketi,
informéjot patérétajus par arstniecibas augu izcelsmes produktu raksturu, sastavdalam
un Ipasibam, nav §1 mérka sasnieg$anai pietiekama, ja sabiedribas veselibas apsvérumi
neattaisno $o produktu klasificésanu par zalém (péc analogijas skat. spriedumu lieta
Komisija/Francija, 75. punkts).

Tadéjadi pirmais iebildums par EKL 28. un 30. panta parkapumu ir pamatots.
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Par apgalvoto Lémuma Nr. 3052/95 1. un 4. panta paredzéto pienakumu neizpildi

Lietas dalibnieku argumenti

Komisija uzskata, ka Spanijas Karalistei tai bija japazino 2002. un 2003. gada attieciba uz
Ynsadiet, Tregor un Taxdén produktiem veiktie iznemsanas no tirgus pasakumi 45 dienu
laika no katra no $iem pasakumiem pienems$anas datuma. To nedaridama, ta ir
parkapusi Lémuma Nr. 3052/95 1. un 4. pantu.

Ta atsaucas uz to, ka Spanijas iestazu no tirgus iznemtie arstniecibas augu izcelsmes
produkti likumigi tiek tirgoti citas dalibvalstis, parasti ka uztura bagatinataji vai
dietiskie produkti.

Ta apgalvo, ka Spanijas iestades par $o apstakli bija informétas. Pirmkart, uznémumi,
kuru produkti tikusi skarti, bija $im iestadém noradijusi, ka dazi no $iem produktiem
tiek likumigi razoti vai tirgoti citas dalibvalstis. Otrkart, Komisija uz $o apstakli jau bija
noradijusi sava Spanijas Karalistei adresétaja argumentétaja atzinuma, Spanijas
Karalistei to neapstridot.

Spanijas Karaliste apgalvo, pirmkart, ka no tirgus iznemtie produkti ir bijusi razoti
Spanija un ka neviena bridi Yusadiet, Tregor un Taxdén nav Spanijas iestadém
iesniegusas dokumentus, kas pieraditu, ka Sie produkti likumigi tiek tirgoti kada cita
dalibvalsti. Otrkart, atbildétaja dalibvalsts apgalvo, ka ta nav bijusi informéta par to, ka
dazi no tirgus iznemtie produkti ir ievesti no citas dalibvalsts, kura tie tiek likumigi
razoti. Tapat lidz $im bridim Komisija neesot par $o jautdjumu sniegusi nekadu precizu
informaciju.

I-1400



104

105

106

107

KOMISIJA/SPANIJA

Tadéjadi atbilstosi Lémuma Nr. 3052/95 1. pantam $aja léemuma paredzéta procediira
neesot bijusi piemérojama un lidz ar to Spanijas Karalistei neesot bijis pienakums
pazinot ieprieks minétos léemumus.

Tiesas vertéjums

Atbilstosi Lémuma Nr. 3052/95 1. pantam, “ja dalibvalsts veic pasakumus, lai
nepielautu kada konkréta cita dalibvalsti likumigi izgatavota vai izplatita razojuma
modela vai tipa brivu apriti vai laiSanu tirgh, ta attiecigi pazino Komisijai, ja $a
pasakuma tieSas vai netieSas sekas ir” it ipasi “visparéjs $o precu aizliegums”,

-

“atteiksanas atlaut laist $Is preces tirg” vai “iznemsana no tirgus”.

Ar jédzienu “pasakums” Lémuma Nr. 3052/95 tiek saprasti visi dalibvalsts veiktie
pasakumi, iznemot tiesu nolémumus, kuri ierobezo cita dalibvalsti likumigi izgatavotu
vai izplatitu precu brivu apriti, neatkarigi no to formas vai iestades, kas izléemusi tos
veikt (2002. gada 20. junija spriedums apvienotajas lietas C-388/00 un C-429/00
Radiosistemi, Recueil, 1-5845. lpp., 68. punkts, ka ari 2005. gada 10. novembra
spriedums lieta C-432/03 Komisija/Portugale, Krajums, [-9665. Ipp., 57. punkts).

Lémuma Nr. 3052/95 1. panta izmantotais formuléjums “kada konkréta cita dalibvalsti
likumigi izgatavota vai izplatita razojuma modela vai tipa” norada, ka $aja norma
noteiktais pazinosanas pienakums dalibvalstij ir jaizpilda ne tikai cita dalibvalsti razotu
vai tirgotu produktu iznemsanas no tirgus gadijuma, bet ari gadijuma, kad no tirgus tiek
iznemti tas pasas teritorija izgatavoti produkti, ja $i pasa modela vai tipa produkti tiek
likumigi izgatavoti un/vai izplatiti cita dalibvalsti un batu $a pasa iznemsanas no tirgus
pasakuma priek$mets, ja tie tiktu ievesti attiecigaja dalibvalsti.
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Si interpretacija atbilst ari Lémuma Nr. 3052/95 mérkim. Saja valsti razotiem un
ievestiem produktiem bez atskiribam piemérojama dalibvalsts tiesiska reguléjuma vai
prakses pastavésana pati par sevi saimnieciskas darbibas subjektus var atturét no cita
dalibvalsti razotu vai tirgotu produktu importésanas $aja dalibvalsti un tadéjadi
ierobezot $o precu brivu apriti.

Tomeér Lémuma Nr. 3052/95 1. panta paredzétais pazinos$anas pienakums attiecigajai
dalibvalstij ir uzlikts tikai tad, ja ta zina vai sapratigi var zinat, ka tas veicamais pasakums
rada skersli cita dalibvalsti likumigi razotu vai tirgotu produktu tirdzniecibai tas
teritorija. Pieradijumi par to ir jaiesniedz Komisijai.

Saja lieta tatad japarliecinas, vai tad, kad Spanijas iestades 2002. un 2003. gada no
Spanijas tirgus iznéma Yusadiet, Tregor un Taxén produktus, pirmkart, pastavéja cita
dalibvalsti likumigi razoti vai tirgoti 1973. gada rikojuma pielikuma neieklautu
arstniecibas augu izcelsmes produkti un, otrkart, vai Spanijas iestades to zinaja.

Saja sakara Spanijas Karaliste apgalvo, ka pati Komisija bija ta, kas ar argumentéta
atzinuma pazino$anu to informéja par to, ka dazus no Yusadiet, Tregor un Taxcn
Spanija tirgotajiem un no Spanijas tirgus iznemtajiem produktiem Biover NV bija
likumigi razojis Belgija, kur tos bija sertificéjusi Belgijas Veselibas un socialo lietu
ministrija.

Tomeér, ki Komisija pamatoti atzimé, péc 2003. gada 15. un 16. julija Yusadiet telpas
veiktas parbaudes $is uznémums nekavéjoties informéja Spanijas iestades, ka Biover
linijas produkti ir ievesti no Belgijas, kur tie likumigi tiek razoti un tirgoti, un péc tam $o
informaciju atkartoja sava pret lémumu par $o produktu iznemsanu no Spanijas tirgus
veérstaja prasiba.
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Komisija pamatoti ir uzsvérusi ari, ka Spanijas iestades nav apstridéjusas $o produktu
Belgijas izcelsmi, jo ta bija pieminéta faksa, ko AEMPS 2003. gada 21. novembri nosutija
Ynsadiet.

Turklat ir jauzsver, ka ar Lémumu Nr. 3052/95 iedibinatas informacijas apmainas
proceduras starp dalibvalstim, ka ari ar Komisiju mérkis nav aizsargat noteikta viena vai
otra uznéméja intereses, bet gan, ka tas izriet no $a lémuma piekta apsvéruma,
identificét brivas precu aprites ievie$anas procesa sastopamas problémas, lai rastu tam
atbilstosus risinajumus. Tadéjadi, tiklidz Spanijas iestades tika informétas, ka Biover
linijas produkti ir ievesti no Belgijas, tam, ja tas pieradijumus par to, ka $ie produkti
likumigi tiek razoti un tirgoti Belgija, uzskatija par nepietiekamiem, atbilstosi EKL
10. panta noteiktajam lojalas sadarbibas pienakumam bija piendkums par $o faktu
parliecinaties Belgijas iestadés, neaizbildinoties ar iespéjamu pienakumu neizpildi no
Ynsadiet puses.

Tadéjadi ari otrais iebildums par Lémuma Nr. 3052/95 1. un 4. panta parkapumu ir
pamatots.

Nemot véra visus iepriekséjos apsvérumus, jaatzist, ka:

— iznemot no tirgus cita dalibvalsti likumigi razotus un/vai tirgotus uz arstniecibas
augu bazes izstradatus produktus, pamatojoties uz administrativo praksi iznemt no
tirgus produktus, kas satur arstniecibas augus, kuri nav ieklauti ne 1973. gada
rikojuma pielikuma, ne 2004. gada rikojuma pielikuma par augu izcelsmes zalu
preparatiem, un kas nav preparati, kas sastav vienigi no viena vai vairakiem
arstniecibas augiem vai to veselam dalam, gabaliem vai pulveriem, tapéc ka sis
produkts tiek uzskatits par zalém, kas tiek tirgotas bez obligatas ALT, un

I-1403



117

2009. GADA 5. MARTA SPRIEDUMS — LIETA C-88/07

— nepazinojot par $o pasakumu Komisijai,

Spanijas Karaliste nav izpildijusi EKL 28. un 30. pant3, ka ari Lémuma Nr. 3052/95 1. un
4. panta paredzétos pienakumus.

Par tiesasanas izdevumiem

Atbilstosi Reglamenta 69. panta 2. punktam lietas dalibniekam, kuram spriedums nav
labvéligs, piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks,
kuram spriedums ir labvéligs. Ta ka Komisija ir prasijusi piespriest Spanijas Karalistei
atlidzinat tiesasanas izdevumus un ta ka Spanijas Karalistei spriedums nav labvéligs, tai
japiespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (pirma palata) nospriez:

1) Spanijas Karaliste,

iznemot no tirgus cita dalibvalsti likumigi raZotus un/vai tirgotus uz
arstniecibas augu bazes izstradatus produktus, pamatojoties uz administra-
tivo praksi iznemt no tirgus produktus, kas satur arstniecibas augus, kuri nav
ieklauti ne ministrijas 1973. gada 3. oktobra Rikojuma par ipasa arstniecibas
augu izcelsmes zalu preparatu registra izveido$anu (Orden Ministerial por la
que se establece el registro especial para preparados a base de especies
vegetales medicinales), redakcija ar grozijumiem, pielikuma, ne Veselibas un
patérétaju aizsardzibas ministrijas 2004. gada 28. janvara Rikojuma SCO/
190/2004, ar kuru nosaka augu sarakstu, kuru tirdznieciba sabiedribai to
toksiskuma dél ir ierobezota vai aizliegta (Orden SCO/190/2004 por la que se
establece la lista de plantas cuya venta al publico queda prohibida o
restringida por razon de su toxicidad), pielikuma, un kas nav preparati, kas
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sastav vienigi no viena vai vairakiem arstniecibas augiem vai to veselam dalam,
gabaliem vai pulveriem, tapéc ka $is produkts tiek uzskatits par zalém, kas tiek
tirgotas bez obligatas atlaujas laist tirgi, un

nepazinojot par $o pasakumu Eiropas Kopienu Komisijai,

nav izpildijusi EKL 28. un 30. panta, ka ari Eiropas Parlamenta un Padomes
1995. gada 13. decembra Lémuma Nr. 3052/95/EK, ar ko nosaka informacijas
apmainas procediaru par valsts pasakumiem, atkapjoties no precu brivas
aprites principa Kopiena, 1. un 4. panta paredzétos pienakumus;

2) Spanijas Karaliste atlidzina tiesasanas izdevamus.

[Paraksti]

I-1405



