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TIESAS SPRIEDUMS (otra palata)

2023. gada 2. marta*

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Partikas nekaitigums — Partikas produkti — Regula
(ES) Nr. 609/2013 — 2. panta 2. punkta g) apakspunkts — Jédziens “ipasiem mediciniskiem
nolakiem paredzéta partika” — Citas ipasas uztura vajadzibas — Uztura vajadzibas —
Izmainas uztura — Uzturvielas — LietoSana arsta uzraudziba — Sastavdalas, kas netiek uznemtas
vai metabolizétas gremosanas trakta — Noskirsana no zaléem — Noskirsana no
uztura bagatinatajiem

Lieta C-760/21

par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Verwaltungsgericht
Wien (Vines Administrativa tiesa, Austrija) iesniegusi ar 2021. gada 26. novembra léemumu un
kas Tiesa registréts 2021. gada 10. decembri, tiesvediba

Kwizda Pharma GmbH

pret

Landeshauptmann von Wien,

TIESA (otra palata)

sada sastava: palatas priekssédétaja A. Prehala [A. Prechal], tiesne$i M.L. Arasteja Satna
[M. L. Arastey Sahun), F. BiltSens [F. Biltgen], N. Vals [N. Wahl] (referents) un J. Pasers [/. Passer],

generaladvokate: T. Capeta [T. Capetal,

sekretars: A. Kalots Eskobars [A. Calot Escobar],

nemot véra rakstveida procesu,

nemot véra apsvérumus, ko sniegusi:

— Kwizda Pharma GmbH varda — J. Hiitthaler-Brandauer, Rechtsanwalt,

— Eiropas Komisijas varda — I. Galindo Martin, B.-R. Killmann un B. Rous Demiri, parstavji,

nemot véra péc generaladvokates uzklausiSanas pienemto lémumu izskatit lietu bez
generaladvokata secinadjumiem,

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét, pirmkart, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. junijs) par zidainiem un maziem bérniem
paredzétu partiku, ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku un par pilnigiem uztura
Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK un 2006/141/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2009/39/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 41/2009 un (EK) Nr. 953/2009 (OV 2013,
L 181, 35. Ipp.), 2. panta 2. punkta g) apak$punktu un, otrkart, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2002/46/EK (2002. gada 10. janijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
uztura bagatinatajiem (OV 2002, L 183, 51. Ipp.).

Sis lagums ir iesniegts saistiba ar stridiem starp Kwizda Pharma GmbH un Landeshauptmann
von Wien (Vines federalas zemes ministru prezidents, Austrija) par pédéja minéta atteikumu
Kwizda Pharma pardotos produktus klasificét par ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzétu
partiku.

Atbilstosas tiesibu normas

Direktiva 2001/83/EK

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV 2001, L 311, 67. Ipp.), kura grozijumi
izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivu 2004/27/EK
(OV 2004, L 136, 34. Ipp.), 1. panta 2. punkta ir 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
b) jebkura viela vai vielu salikums, ko var izmantot vai ievadit cilvékiem vai nu ar meérki
atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku,
imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai lai noteiktu medicinisku diagnozi.”

Sis direktivas 2. panta 2. punkta ir noteikts:

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

2 ECLL:EU:C:2023:143



SprRIEDUMS, 2.3.2023. — Lieta C-760/21
KwizpA PHARMA

Direktiva 2002/46
Direktivas 2002/46 2. pants ir formuléts $adi:
“Saja direktiva:

a) “uztura bagatinataji” ir partikas produkti parasta uztura papildinasanai un kas ir koncentrétas
uzturvielas vai citas vielas ar uzturvértibu vai fiziologisku ietekmi, atseviski vai kombinacijas,
un ko pardod devas, tas ir, kapsulu, pastilu, tablesu, drazeju veida un citos lidzigos veidos,
pulvera maisinos, ampulas, pilinamas pudelités un cita lidziga skidruma un pulvera veida, kas
paredzéts uznemsanai mazos un nomeéritos daudzumos;

b) “uzturvielas” ir $adas vielas:
i) vitamini;
ii) mineralvielas.”

Sis direktivas 5. panta ir paredzéts:

“l1. Maksimalo uztura bagatinatajos eso$o vitaminu un mineralvielu daudzumu dienas patérinam,
ko iesaka razotajs, nosaka, nemot véra sadus apsvérumus:

a) [vitaminu un mineralvielu] augstako droso daudzumu, kas noteikts ar zinatnisko riska
novértéjumu, pamatojoties uz visparpienemtiem zinatniskiem datiem, attiecigi nemot véra
dazadu patérétaju grupu dazadas jutibas pakapes;

b) vitaminu un mineralvielu uznemsanu no citiem uztura avotiem.

2. Nosakot 1. punkta minéto maksimalo daudzumu, pienacigi nem véra ari iedzivotaju vitaminu
un mineralvielu uznemsanas standartdevas.

3. Lai nodrosinatu to, ka uztura bagatinatajos ir nozimigs daudzums vitaminu un mineralvielu,
attiecigi nosaka minimalo ikdienas patérina daudzumu, ko iesaka razotajs.

[.]"

Regula (ES) Nr. 1169/2011

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 1169/2011 (2011. gada 25. oktobris) par partikas
produktu informacijas sniegSanu patérétajiem un par grozijumiem Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1924/2006 un (EK) Nr. 1925/2006, un par Komisijas
Direktivas 87/250/EEK, Padomes Direktivas 90/496/EEK, Komisijas Direktivas 1999/10/EK,
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2000/13/EK, Komisijas Direktivu 2002/67/EK
un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcelsanu (OV 2011, L 304, 18. Ipp.)
2. panta 2. punkta s) apak$punkta ir noteikts:

“Saja regula piemeéro $adas definicijas:

[.]
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s) “uzturviela” ir §is regulas XIII pielikuma A dalas 1. punkta uzskaititas olbaltumvielas, oglhidrati,
tauki, skiedrvielas, natrijs, vitamini un mineralvielas, ka ari vielas, kuras pieder kadai no $im
kategorijam vai ir $o kategoriju sastavdalas.”

Regula Nr. 609/2013
Saskana ar Regulas Nr. 609/2013 24. apsvérumu:

“[Regula Nr. 1169/2011] ir noteiktas visparéjas markésanas prasibas. Minétas markésanas prasibas
ka vispareéjs noteikums biitu japieméro partikas kategorijam, uz kuram attiecas $1 regula. Tomeér,
lai sasniegtu Sis regulas konkrétos meérkus, $aja regula vajadzibas gadijuma butu japaredz ari
papildu prasibas Regulai [Nr. 1169/2011] vai atkapes no tas.”

Sis regulas 2. panta 2. punkta g) apaks$punkta ir noteikts:
“Piemeéro ari $adas definicijas:
(]

g) “Ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzéta partika” ir ipasi apstradata vai izgatavota un arsta
uzraudziba lietojama partika pacientu, tostarp zidainu, uztura rezimam; ta ir paredzéta ka
vieniga vai papildu partika ne tikai pacientiem ar ierobezotu, vajinatu vai traucétu organisma
vielmainu, spéju uznemt, sagremot, uzsiakt, [metabolizét] vai izdalit parasto partiku vai to
sastava eso$as noteiktas uzturvielas vai metabolitus, bet ari pacientiem ar citam mediciniski
noteiktam uztura [vajadzibam], kuru uztura rezimu nevar izstradat, tikai parveidojot parasto
uzturu.”

Minétas regulas 9. panta 5. un 6. punkta ir paredzéts:

“5. Sisregulas 1. panta 1. punkta minétas partikas markéjumos, noforméjuma un reklamas sniedz
informaciju par $adas partikas atbilstigu lietosanu, un ta nav maldinosa vai $adai partikai
nepiedévé ipasibas novérst, arstét vai izarstét cilvéku slimibas, vai nenorada uz sadam ipasibam.

6. Sa panta 5. punkts neliedz izplatit jebkadu derigu informaciju vai ieteikumus, iznemot tos, kas
paredzéti tikai medicinas, uzturzinatnes, farmacijas specialistiem vai citiem veselibas aprapes
specialistiem, kuri atbild par mates aprapi un bérna aprapi.”

Delegeta regula (ES) 2016/128

Komisijas Delegétas regulas (ES) 2016/128 (2015. gada 25. septembris), ar ko attieciba uz ipasam
sastava un informacijas prasibam, kuras pieméro ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétai
partikai, papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/2013 (OV 2016, L 25,
30. Ipp.), 3.-5., 13. un 15. apsvérums ir formuléts $adi:

“(3) Ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzétu partiku izstrada ciesa sadarbiba ar veselibas
aprupes profesionaliem, lai nodro$inatu édinasanu pacientiem, kuri slimo vai cie$ no
uztura nepietieckamibas konkrétas diagnosticétas slimibas, veselibas traucéjumu vai
veselibas stavokla dél, kas nepielauj vai loti apgratina So pacientu iespéju nodros$inat savas
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uztura vajadzibas, patéréjot citu partiku. Sa iemesla dé] ipasiem mediciniskiem noltakiem
paredzéta partika ir jalieto mediku uzraudziba, ko var veikt ar citu kompetentu veselibas
aprupes specialistu palidzibu.

I[pasiem mediciniskiem noltkiem paredzétas partikas sastavs var ievérojami atSkirties — cita
starpa atkariba no konkrétas slimibas, veselibas traucéjuma vai veselibas stavokla, saistiba ar
kuru uztura vajadzibu nodrosinasanai ir paredzéts produkts, ka ari atkariba no pacientu
vecuma un vietas, kur vini sanem veselibas aprapes pakalpojumus, un no produkta lietosanas
meérkiem. Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétus partikas produktus var klasificét
dazadas kategorijas atkariba no ta, vai to sastavs ir standarta sastavs vai ari to uzturvielas ir
ipasi pielagotas kadai konkrétai slimibai, veselibas traucéjumam vai veselibas stavoklim, ka
ari atkariba no ta, vai Sis partikas produkts ir vienigais uztura avots personam, kuram tas ir
paredzéts.

Ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzéta partika ir loti daudzveidiga, zinatne, kas ir to
izstrades pamata, strauji attistas, un ir janodrosina pietiekams elastigums inovativu produktu
attistibai, tapéc attieciba uz sadiem partikas produktiem nav lietderigi paredzét detalizétus
noteikumus par to sastavu. Tomér ir svarigi noteikt konkrétus principus un prasibas, kas
butu piemérojami sadiem produktiem, lai, pamatojoties uz visparatzitiem zinatniskiem
datiem, garantétu to droSumu un lietderigumu, ka ari to, ka tie efektivi apmierina tadu
personu vajadzibas, kuram tie ir paredzéti.

Ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzétai partikai ir jaatbilst [Regulas Nr. 1169/2011]
prasibam. Lai nemtu véra ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas specifiku,
$aja regula attiecigos gadijumos butu janosaka minéto visparéjo noteikumu papildinajumi
un iznémumi.

Ir butiski, ka uz ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzétas partikas tiek sniegts
pazinojums par uzturvértibu, lai nodrosinatu, ka gan pacienti, kas lieto $o partiku, gan
veselibas aprapes profesionali, kuri iesaka tas lietosanu, to lieto pareizi. Tadél, ka ari lai
sniegtu pilnigaku informaciju pacientiem un veselibas apripes profesionaliem, pazinojuma
par uzturvértibu batu jaietver sikakas zinas, neka tas prasits Regula [Nr. 1169/2011].
Turklat nebatu japieméro Regulas [Nr. 1169/2011] V pielikuma 18. punkta paredzétais
iznémums un pazinojums par uzturvértibu batu obligati janorada uz visiem Ipasiem
mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas iepakojumiem vai taras neatkarigi no to
izmeéra.

Sis delegétas regulas 2. panta ir noteikts:

“1. Ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzéto partiku klasificé $adas trijas kategorijas:

a) uzturveértibas zina pilnvértigi produkti ar uzturvielu standarta sastavu, kurus, lietojot saskana
ar razotaja noradijumiem, var izmantot par vienigo uztura avotu personam, kam $ie produkti ir
paredzéti;
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b) uzturvértibas zina pilnveértigi produkti ar uzturvielu sastavu, kas pielagots kadai konkrétai
slimibai, veselibas traucéjumam vai veselibas stavoklim, un kurus, lietojot saskana ar razotaja
noradijumiem, var izmantot par vienigo uztura avotu personam, kam $ie produkti ir paredzéti;

c) tadi uzturvértibas zina nepilnvértigi produkti ar uzturvielu standarta sastavu vai sastavu, kas
pielagots kadai konkrétai slimibai, veselibas traucéjumam vai veselibas stavoklim, kuri nav
izmantojami par vienigo uztura avotu.

Partikas produktus, kas minéti pirmas dalas a) un b) apakspunkta, var izmantot ari par daléjiem

2. Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas sastava pamata ir pamatoti mediciniski
un uztura principi. So produktu lietosana saskana ar razotdja noradijumiem ir dro$a un
lietderiga, ka ari efektivi nodrosina atbilstibu to personu ipasajam uztura vajadzibam, kuram
produkti ir paredzéti, un to pierada visparatziti zinatniskie dati.

3. Ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzéta partika, kas izstradata zidainu uztura vajadzibu
apmierinasanai, atbilst I pielikuma A dala noteiktajam prasibam attieciba uz sastavu.

Ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzéta partika, kas nav zidainu uztura vajadzibu
apmierinasanai izstradata partika, atbilst I pielikuma B dala noteiktajam prasibam attieciba uz
sastavu.

[.‘]”
Minétas delegetas regulas 5. panta 1. punkta un 2. punkta a), d), e) un g) apakspunkta ir noteikts:

“l. Ja vien $aja regula nav noteikts citadi, ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika
atbilst Regulas [Nr. 1169/2011] prasibam.

2. Papildus obligatajam zinam, kas uzskaititas Regulas [Nr. 1169/2011] 9. panta 1. punkts,
ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas gadijuma ir obligati jasniedz $adas papildu
zinas:

a) pazinojums, ka produkts jalieto mediku uzraudziba;

(]

d) attieciga gadijuma norade, ka produkts var kaitét veselibai, ja to lieto personas, kuras nesirgst ar
slimibu, kam $is produkts ir paredzéts, un kuram nepiemit attiecigs veselibas traucéjums vai
kuru veselibas stavoklis neatbilst noraditajam;

e) attieciga gadijuma norade, ka produkts var kaitét veselibai, ja to lieto personas, kuras nesirgst ar

slimibu, kam $is produkts ir paredzéts, un kuram nepiemit attiecigs veselibas traucéjums vai
kuru veselibas stavoklis neatbilst noraditajam;

[]
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g) to raksturlielumu un/vai ipasibu apraksts, kas nodrosina produkta lietderigumu attieciba uz
slimibu, veselibas traucéjumu vai veselibas stavokli, kura dé] uztura rezims ir vajadzigs, jo ipasi
tas attiecas uz produkta ipaso apstradi un sastavu, uzturvielam, kuru daudzums ir palielinats,
samazinats vai kuras ir izslégtas no sastava vai citadi parveidotas, ka ari produkta lietosanas
pamatojuma apraksts;

[.].”
Sis pasas delegétas regulas 6. panta ir paredzéts:

“l. Papildus Regulas [Nr. 1169/2011] 30. panta 1. punkta minétajai informacijai Ipasiem
mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas obligataja pazinojuma par uzturvértibu norada sadas
zinas:

a) katras tadas mineralvielas un tada vitamina daudzumu produkta, kas uzskaititi $is regulas
I pielikuma;

b) tadu olbaltumvielu, oglhidratu, tauku un/vai citu uzturvielu un to sastavdalu daudzumu, kuru
noradi$ana batu vajadziga, lai produktu varétu pareizi lietot paredzétajam meérkim;

c) vajadzibas gadijuma informaciju par produkta osmolalitati vai osmolaritati;

d) informaciju par produkta sastava eso$o olbaltumvielu un/vai olbaltumvielu hidrolizatu
izcelsmi un veidu.

2. Atkapjoties no Regulas [Nr. 1169/2011] 30. panta 3. punkta, ipasiem mediciniskiem nolakiem
paredzétas partikas obligataja pazinojuma par uzturvértibu ietverto informaciju markéjuma
atkartoti nenorada.

3. Pazinojums par uzturvértibu ir obligati janorada uz visas ipasiem mediciniskiem nolikiem
paredzétas partikas neatkarigi no iepakojuma vai taras lielakas virsmas izméra.

4. Regulas [Nr. 1169/2011] 31. lidz 35. pantu pieméro attieciba uz visam uzturvielam, kas
ietvertas ipasSiem mediciniskiem nolukiem paredzéta partikas produkta pazinojuma par
uzturveértibu.

5. Atkapjoties no Regulas [Nr. 1169/2011] 31. panta 3. punkta, ipasiem mediciniskiem nolakiem
paredzétas partikas energétisko vértibu un uzturvielu daudzumus norada pardosana esosajam
produktam un — attieciga gadijuma — lietosanai gatavai partikai péc tas sagatavosanas saskana ar
razotaja noradém.

6. Atkapjoties no Regulas [Nr. 1169/2011] 32. panta 3. un 4. punkta, ipasiem mediciniskiem
nolukiem paredzétas partikas energétisko vértibu un uzturvielu daudzumus neizsaka procentos
no minétas regulas XIII pielikuma noteiktajam ieteicamajam devam.

7. Ipasiem mediciniskiem noliukiem paredzétas partikas pazinojuma par uzturvértibu ietvertas

zinas, kas nav uzskaititas Regulas [Nr. 1169/2011] XV pielikuma, norada aiz minétaja pielikuma
dota batiskaka ieraksta, uz kuru $adas zinas attiecas vai kura sastavdalas tas ir.
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Zinas, kas nav uzskaititas Regulas [Nr. 1169/2011] XV pielikuma un neattiecas uz minéta
pielikuma ierakstiem un nav to sastavdalas, pazinojuma par uzturvértibu norada aiz pédéja
ieraksta, kas uzskaitits minétaja pielikuma.

Natrija daudzumu norada kopa ar paréjam mineralvielam un var noradit atkartoti blakus noradei

” »

par sals saturu, proti: “Sals: X g (tostarp natrijs: Y mg)”.

Pamatlietas un prejudicialie jautajumi

Kwizda Pharma pardod cetrus produktus, par kuriem ta norada, ka $os produktus veidojosas
sastavdalas nepielauj baktériju pielipsanu urincelu glotadai, tadéjadi o produktu patérins esot
ieteicams urincelu infekciju gadijuma (turpmak teksta — “attiecigie produkti”).

Ta kompetentajai ministrijai pazinoja par $o Cetru produktu ka ipasiem mediciniskiem nolikiem
paredzétas partikas Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apakspunkta izpratné laisanu tirga.

Ar diviem 2021. gada 5. augusta lémumiem un diviem 2021. gada 6. augusta lémumiem
Landeshauptmann von Wien (Vines federalas zemes ministru prezidents) atteicas Cetrus minétos
produktus kvalificét ka “Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku”. Sie lémumi bija
pamatoti ar administrativas iestades, kuras kompetencé ir parbaudit attiecigo produktu paraugus,
vértéjumu, saskana ar kuru $ie produkti nav partikas produkti, jo sastavdalas, kas izraisa vélamo
iedarbibu, proti, dzérvenes un D-mannoze, $o iedarbibu izraisa nevis ar uzstksanos gremosanas
trakta, bet gan péc to iedarbibas uz nieru izdales darbibu.

Kwizda Pharma $os Cetrus lémumus ir apstridéjusi iesniedzéjtiesa. Pédéjai minétajai ir Saubas par
jédzienu “Ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzéta partika”, ka ari par $i jédziena noskirsanu no
jédzieniem “zales” un “uztura bagatinatajs”.

Pirmkart, iesniedzéjtiesa censas identificét ipasibas, kadam ir japiemit partikas produktam, lai tas
apmierinatu to personu ipasas uztura vajadzibas, kuram Sie produkti ir paredzéti, Regulas
Nr. 609/2013 izpratné.

Iesniedzéjtiesa uzskata, ka produkts ka “ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzéta partika” ir
jakvalificé tad, ja vélamo medicinisko iedarbibu tas izraisa tikai tapéc, ka spéj apmierinat uztura
vajadzibas, ko veselibas apsvéerumu dé] censas apmierinat persona, kura to patéré. Ta norada, ka
Kwizda Pharma atsaucas uz atSkirigu pieeju. Pédéja minéta uzskata, ka jédziens “uztura
vajadzibas” attiecas uz visiem gadijumiem, kad slimibas vai saslim$anas dé] ir vélama konkrétas
uzturvielas lietosana. Tadéjadi $aja gadijuma dzérvenes un D-mannoze, kas savu iedarbibu
nerada péc vajadzigajam izmainam uztura un netiek nedz absorbétas, nedz metabolizétas
gremosanas procesa, bet kuru patérins ir vélams, lai sekmétu nieru izvades darbibu un tadéjadi
atveselosanas procesu urincelu infekcijas gadijuma, apmierina $adas vajadzibas.

Otrkart, iesniedzéjtiesai ir Saubas par jédziena “ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzéta
partika” un jédzienu “zales” un “uztura bagatinatajs” noskirsanu. Ta $aja zina uzsver — Kwizda
Pharma uzskata, ka no uztura bagatinataju sastava var izrietét, ka tos var kvalificét ari par
“Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku”, ciktal tiek uzskatits, ka tadas vielas ka
dzérvenes vai D-mannoze apmierina uztura vajadzibas. lesniedzéjtiesa arl norada — Kwizda
Pharma apgalvo, ka produkts var tikt kvalificéts par “ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu
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partiku”, ja ta sastava ir viela, pieméram, $aja gadijuma dzérvenes un D-mannoze, kas var sekmét
slimibas attistibu vai izveselo$anos. lesniedzéjtiesa uzskata, ka $ada argumentacija ipasiem
mediciniskiem noltkiem paredzétas partikas un zalu noskirumu padara neskaidru.

Treskart, iesniedzéjtiesa censas noteikt, kads tvérums ir Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta
g) apak$punkta paredzétajai prasibai, ka sastavdalam, kas vajadzigas, lai produktu varétu klasificét
par Ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzétu partiku, ir jaiedarbojas saistiba ar uztura
vajadzibam, kuras nevar apmierinat, parveidojot parasto uzturu. Ta norada — Kwizda Pharma
apgalvo, ka dzérvenes vai D-mannoze ar parasto uzturu var tikt uznemtas tikai ar ipasu piepili,
tapéc saistiba ar attiecigajiem produktiem minéta prasiba ir izpildita.

Ceturtkart, lai novértétu Kwizda Pharma argumentaciju, kura ir balstita uz atskirigam jédziena
“uzturviela” definicijam Savienibas tiesibas un saskana ar kuru Regulas Nr. 609/2013 ietvaros visi
partikas produkti un visas vielas, kas ari var ietilpt partikas produkta vai uztura bagatinatjja, ir
jauzskata par uzturvielu $is regulas 2. panta 2. punkta g) apak$punkta izpratné, iesniedzéjtiesa
ladz Tiesu definét jédzienu “uzturviela” minétas regulas izpratné.

Piektkart, ta norada — Kwizda Pharma uzskata, ka Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta
g) apakspunkta noteikta prasiba, ka ipasiem mediciniskiem noltkiem paredzéta partika ir tikai
“arsta uzraudziba lietojama”, ir izpildita, ja partikas produktu pacienta riciba nodod tads veselibas
pakalpojumu sniedzéjs ka farmaceits. Tomér $1 interpretacija butiski atkapjas no frazes “arsta
uzraudziba” semantiska satura, tapéc iesniedzéjtiesa vélas noskaidrot, ka §i prasiba ir jainterprete.

Sados apstaklos Verwaltungsgericht Wien (Vines Administrativa tiesa, Austrija) noléma apturét
tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“l.a) Vai produktam, lai to kvalificétu par “ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku”, ir
jabut tadam, kas spéj pieradami sasniegt solitos rezultatus konkrétas slimibas vai veselibas
traucéjuma sakara, vienigi ievérojot uztura rezimu, ko nosaka, lai arstétu $o slimibu vai
veselibas traucéjumu, nemot véra konkréta veselibas traucéjuma vai slimibas noteiktas
prasibas partikas uznemsanai?

1.b) Vai $aja konteksta tikai tad ir jauzskata, ka uztura rezims tiek ievérots, ja kada persona savu
uztura uznemsanas veidu izmaina tadéjadi, ka tiek lietotas citas vai papildu uzturvielas, kuras
organisms uznem gremosanas procesa?

l.c) Vai, lai produktu kvalificétu par ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku,
papildus tiek izvirzita ari prasiba, lai attiecigais veselibas traucéjums vai slimiba, kuras
arstéSanai attiecigais produkts ir paredzéts, prasitu ievérot uztura rezimu tadéjadi, ka
pacients uznem produkta esosas uzturvielas, kuras nevar tikt uznemtas ar parasto uzturu?

1.d) Vai ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzétai partikai mediciniska iedarbiba ir japanak
tikai ar to, ka tas sastava ietilpst visas vai dazas uzturvielas, kuras nevar tikt uznemtas ar
parasto uzturu, tomér pacientam ir obligati vajadzigas vina dzivibai svarigo funkciju
saglabasanai?

Ja atbilde ir noliedzosa — kadam ir jabut produkta sastavdalam, lai izpilditu ipasiem
mediciniskiem nolikiem paredzétai partikai izvirzitas prasibas?

ECLI:EU:C:2023:143 9
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2.a) Vai produkta klasifikacija par uztura bagatinataju nepielauj, ka attiecigais produkts var tikt
klasificéts ari ka ipasiem mediciniskiem noltkiem paredzéta partika?

2.b) Ja atbilde ir noliedzosa — kadi kritériji ir jaizmanto, lai noteiktu, ka konkrétu uztura
bagatinataju nevar klasificét par ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku?

2.c) Vai “uztura rezims” Regulas [Nr. 609/2013] 2. panta 2. punkta g) apak$punkta izpratné var
tikt ievérots, ari izmantojot “uztura bagatinatajus” [Direktivas 2002/46] izpratné?

2.d) Vai partika par ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzétu partiku klast jau tad, ja tas
sastava ietilpst uzturvielas, kuras var tikt uznemtas, ari lietojot uztura bagatinatajus vai citu
partiku, kam tomér ir ipass sastavs, nemot véra konkrétu saslimsanu vai veselibas
traucéjumu?

3) Kadi kriteériji ir jaizmanto, lai zales noskirtu no ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas
partikas, un vai zales ir janoskir no ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzétas partikas?

4) Vai Regulas [Nr. 609/2013] 2. panta 2. punkta g) apak$punkta ietverta prasiba, kas paredz, ka
sastavdalam, kuras vajadzigas, lai produktu varétu kvalificét par ipasiem mediciniskiem
nolikiem paredzétu partiku, ir jaiedarbojas, ja tiek ievérots uztura rezims, ko nevar panakt,
tikai parveidojot parasto uzturu, ir jainterpreté tadéjadi, ka pacients, attieciba uz kura slimibu
vai veselibas traucéjumu tiek laista tirgti ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika,
nevar pietiekami apmierinat savas uztura vajadzibas, uznemot visparéji pieejamu partiku?

5.a) Vai fraze “kuru uztura rezimu nevar izstradat, tikai parveidojot parasto uzturu” Regulas
[Nr. 609/2013] 2. panta 2. punkta g) apak$punkta ir relativa, ciktal $i prasiba ir jauzskata par
izpilditu ari tad, ja, nemot véra attiecigo slimibu vai veselibas traucéjumu, vajadzigo
uzturvielu uznemsanu ar visparéji pieejamu partiku (ipasi uztura bagatinatajiem) var panakt
tikai ar ipasu piepuli?

5.b) Ja atbilde ir apstiprinosa, kadi kritériji ir jaizmanto, lai noteiktu, ka piepile, kas saistita ar
visparéji pieejamas partikas uznemsanu, izpilda Regulas [Nr. 609/2013] 2. panta 2. punkta
g) apak$punkta ietverto prasibu “kuras nevar apmierinat, tikai parveidojot parasto uzturu”?
Vai $is kritérijs ir jauzskata par izpilditu ipasi jau tad, ja pacientam vairaki visparéji pieejami
uztura bagatinataji batu jalieto atseviski?

6.a) Kas ir jasaprot ar “uzturvielu” [Ndhrstoff] Regulas [Nr. 609/2013] 2. panta 2. punkta
g) apak$punkta izpratné?

6.b) Kadi kritériji ir jaizmanto, lai noteiktu, vai konkréta attiecigd produkta sastavdala ir
klasificejama par uzturvielu [Néhrstoff] Regulas [Nr. 609/2013] 2. panta 2. punkta
g) apakspunkta izpratné?

7.a) Vai Regulas [Nr. 609/2013] 2. panta 2. punkta g) apak$punkta ietverta prasiba “arsta
uzraudziba lietojama” ir izpildita jau tad, ja So produktu izsniedz aptieka bez arsta receptes?

7.b) Kadi kritériji ir jaizmanto, lai noteiktu, vai saistiba ar konkrétu produktu tiek izpildita prasiba

par lietosanu arsta uzraudziba Regulas [Nr. 609/2013] 2. panta 2. punkta g) apak$punkta
izpratne?
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7.c) Kadas sekas ir iespéjamam faktam, ka $1 prasiba par lietoSanu arsta uzraudziba Regulas
[Nr. 609/2013] 2. panta 2. punkta g) apakspunkta izpratné konkrétaja gadijuma vai pat
visparigi netiek izpildita?

8.a) Vaiirjauzskata, ka par ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzétu partiku runa ir tikai tad, ja
to nevar lietot bez arsta uzraudzibas?

8.b) Jaatbilde ir apstiprinosa, kadi kritériji ir jaizmanto, lai noteiktu, vai attiecigo partiku var lietot
ari bez arsta uzraudzibas?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Par treso jautajumu

Ar tre$o jautajumu, kas jaizskata vispirms, iesniedzéjtiesa butiba vaica, kadi kritériji lauj noskirt
jédzienu “zales” Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta izpratné un jédzienu “ipasiem
mediciniskiem nolikiem paredzéta partika” Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta
g) apaks$punkta izpratné.

Saja zina jaatgadina — Tiesa jau ir uzsvérusi, ka ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika
atskiras no zaléem un ka abam $im produktu kategorijam, nemot véra to ipasas iezimes, ir atskirigas
un ekskluzivas definicijas, ka ari tiesiskie rezimi ($aja nozimé skat. spriedumu, 2022. gada
27. oktobris, Orthomol, C-418/21, EU:C:2022:831, 37. punkts).

Ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzétas partikas ipasibas un funkcijas atSkiras no to zalu
ipasibam un funkcijam, kuras saskana ar Direktivas 2001/83 1. panta 2. punktu ir jebkura viela vai
vielu salikums, kas uzrada ipasibas, kuras vajadzigas, lai arstétu cilvéku slimibas vai veiktu to
profilaksi, vai jebkura viela vai vielu salikums, ko var izmantot vai ievadit cilvekiem vai nu lai
atjaunotu, uzlabotu vai parveidotu fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku
vai metabolisku iedarbibu, vai lai noteiktu medicinisku diagnozi (spriedums, 2022. gada
27. oktobris, Orthomol, C-418/21, EU:C:2022:831, 38. punkts).

Ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzéta partika ir partika, kuras mérkis ir apmierinat pacientu
uztura vajadzibas, nevis noveérst vai arstét cilvéku slimibas, atjaunot, uzlabot vai parveidot
fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai
noteikt medicinisku diagnozi ($aja nozimé skat. spriedumu, 2022. gada 27. oktobris, Orthomol,
C-418/21, EU:C:2022:831, 26. un 39. punkts).

Tadéjadi ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzéta partika pati par sevi nelauj cinities pret
slimibu, veselibas traucéjumiem vai veselibas stavokli, bet to raksturo tas uzturvértibas funkcija
(spriedums, 2022. gada 27. oktobris, Orthomol, C-418/21, EU:C:2022:831, 40. punkts).

Tadéjadi, ka Tiesa to jau ir noradijusi, ja pacients gust visparéju labumu no produkta uznemsanas,
ciktal ta sastava esos$as vielas palidz novérst, atvieglot vai arstét kadu slimibu, §1 produkta mérkis ir
nevis pabarot pacientu, bet gan vinu arstét, novérst patologiju vai ari atjaunot, uzlabot vai
parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai metabolisku
iedarbibu, un tas liecina, ka $is produkts ir jakvalificé citadi, nevis ka “ipasiem mediciniskiem
nolikiem paredzéta partika” (spriedums, 2022. gada 27. oktobris, Orthomol, C-418/21,
EU:C:2022:831, 41. punkts).
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Saja gadijuma no iesniedzéjtiesas sniegtajam noradém izriet, ka Kwizda Pharma pardod attiecigos
produktus, sludinot, ka $o produktu patérin$ urincelu infekcijas gadijuma sekmé attiecigo
patogénu iznicinasanu.

Lai gan kompetento valsts iestazu zina ir noteikt, vai péc katra atseviska gadijuma izvértésanas,
nemot véra visas minéto produktu iezimes, Sos pasus produktus var pardot ka ipasiem
mediciniskiem nolakiem paredzétu partiku ($aja nozimé skat. spriedumu, 2005. gada 9. junijs,
HLH Warenvertrieb un Orthica, C-211/03, C-299/03 un no C-316/03 lidz C-318/03,
EU:C:2005:370, 30. punkts), tomér ir jasecina, ka produktus, kuri uzrada ipasibas, kas ir
vajadzigas slimibas arstésanai, bet kuru mérkis nav apmierinat pacientu uztura vajadzibas, nevar
pardot ka ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku.

Saja zina ari jauzsver, ka, pastivot Saubam par attiecigo produktu pareizu Kklasifikaciju,
Direktivas 2001/83 2. panta 2. punkta prioritate ir pieskirta Savienibas tiesibu normu zalu joma
piemérosanai, kas, nemot véra stingrakas prasibas, kuras izriet no tiesibu normam zalu joma
attieciba uz produktu laisanu tirga, atbilst ari LESD 168. panta izvirzitajam mérkim nodro$inat
augstu cilvéku veselibas aizsardzibas limeni.

Ka nospriedusi Tiesa, $§1 tiesibu norma ir piemérojama gan direktivas 1. panta 2. punkta
b) apaks$punkta paredzétajai “zalu, kas ir tadas péc to funkcijam”, klasifikacijai, gan minétas
direktivas 1. panta 2. punkta a) apak$punkta paredzétajai “zalu péc noforméjuma” klasifikacijai
(spriedums, 2023. gada 19. janvaris, Bundesrepublik Deutschland (Deguna pilieni), C-495/21 un
C-496/21, EU:C:2023:34, 35. punkts).

Nemot véra visus ieprieks izklastitos apsvérumus, uz treSo jautdjumu ir jaatbild, ka
Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkts un Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apak$punkts
ir jainterpreté tadéjadi, ka, lai noskirtu jédzienus “zales” un “ipasiem mediciniskiem nolikiem
paredzéta partika”, kas attiecigi ir definéti $ajas tiesibu normas, nemot véra attieciga produkta
raksturu un ipasibas, ir javérté, vai runa ir par partikas produktu, kura mérkis ir apmierinat ipasas
uztura vajadzibas, vai par produktu, kura mérkis ir novérst vai arstét cilvéku slimibas, atjaunot,
uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai
metabolisku iedarbibu, vai noteikt medicinisku diagnozi, vai kas attieciga gadijuma ir aprakstits
ka sads produkts.

Par pirmo, ceturto un piekto jautajumu

Ar pirmo, ceturto un piekto jautajumu, kas ir jaizskata kopa, iesniedzéjtiesa butiba ladz Tiesu
interpretét jédzienus “uztura vajadzibas” un “tikai parveidojot parasto uzturu” Regulas
Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apakspunkta izpratné.

Pirmkart, runajot par jédzienu “uztura vajadzibas”, no §is tiesibu normas formuléjuma izriet, ka
ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzétai partikai piemit divas iezimes, kas lauj to noskirt no
citam produktu kategorijam. Pirmam kartam, ta ir partika, kas paredzéta ka vieniga vai papildu
partika pacientiem, kuriem ir kada slimiba, noteikti veselibas traucéjumi vai veselibas stavoklis.
Otram kartam, ta tiek ipasi apstradata vai sagatavota, lai apmierinatu ipasas uztura vajadzibas, ko
ir izraisjjusi $ada slimiba, veselibas traucéjumi vai veselibas stavoklis (spriedums, 2022. gada
27. oktobris, Orthomol, C-418/21, EU:C:2022:831, 25. punkts).
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Tadéjadi ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika ir tada partika, kam ir ipasa
uzturvielas funkcija, jo ta ir “ipasi apstradata vai sagatavota”, lai apmierinatu ipasas pacientu
uztura vajadzibas.

No ta izriet, ka partikas kvalifikacija par ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzétu partiku prasa,
lai batu atbilstiba starp partikas produkta sastavu, konsistenci vai formu un slimibas, veselibas
traucéjumu vai veselibas stavokla raditam uztura vajadzibam, ko paredzéts apmierinat ar $o
partiku.

S1 atbilstiba ir vél jo vairak vajadziga tapéc, ka ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzéta partika
apmierina slimibas, veselibas traucéjumu vai veselibas stavokla raditas “uztura vajadzibas”, kuru
apmierinasana pacientam noteikti ir nepieciesama.

Tapéc tas, ka Savienibas likumdevéjs ir izmantojis jédzienu “uztura vajadzibas”, acimredzami
apliecina, ka Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas izmantoSana — pretéji tam, ko
apgalvo Kwizda Pharma, — nevar bt tikai ieteicama.

Tapéc, nemot véra to “uztura vajadzibu” dazadibu, kuras var tikt apmierinatas ar Ipasiem
mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku, produkta kvalifikacija pati par sevi nevar tikt
pakartota nosacijumam, ka slimibas, veselibas traucéjumu vai veselibas stavokla raditu “uztura
vajadzibu” apmierinasana un lidz ar to minéta produkta iedarbiba notiek gremosanas laika vai péc
tas.

Tadéjadi saskana ar pasu Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apakspunkta tekstu ipasiem
mediciniskiem nolakiem paredzéta partika it ipasi ir paredzéta “pacientiem ar ierobezotu, vajinatu
vai traucétu organisma vielmainu, spéju uznemt, sagremot, uzstkt vai izdalit parasto partiku vai to
sastava esosas noteiktas uzturvielas vai metabolitus”.

Sadi rikojoties, Savienibas likumdevéjs ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas
definiciju ir nevis attiecinajis tikai uz partikas produktiem, kas ir pieméroti gremosanas
traucéjumu gadijuma, bet, ieklaujot aril uznemsanu, uzsaksanu, metabolizésanu vai ari izdalisanu,
tas ir paredzéjis visus uzturvielu uznemsanas procesa posmus.

Ta ka ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika var, pieméram, buat izstradata, lai
apmierinatu ar mehaniskiem vai neirologiskiem traucéjumiem saistitas vajadzibas, kas
pacientiem liedz partiku uznemt pietiekama daudzuma, vai lai risinatu problému, kas saistita ar
dazu pacientu nespéju izvadit dazas uzturvielas, jédziens “uztura vajadzibas” nevar tikt attiecinats
tikai uz uzturvielu vajadzibu apmierinasanu gremos$anas procesa.

Otrkart, runajot par jédzienu “tikai parveidojot parasto uzturu”’, jaatgadina, ka Delegétas
regulas 2016/128 3. apsvéruma ir noradits, ka ipasiem mediciniskiem noltkiem paredzétu partiku
izstrada, “lai nodrosinatu édinasanu pacientiem, kuri slimo vai cie$ no uztura nepietiekamibas
konkrétas diagnosticétas slimibas, veselibas traucéjumu vai veselibas stavokla dél, kas nepielauj
vai loti apgratina $o pacientu iespéju nodrosinat savas uztura vajadzibas, patéréjot citu partiku”.

Tadéjadi ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzéta partika ir paredzéta pacientiem, kuru
veselibas stavoklis nosaka citas Ipasas uztura prasibas, kuras nevar tikt apmierinatas, “tikai
parveidojot parasto uzturu” Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apakspunkta izpratné,
lidz ar to $is uztura vajadzibas nevar tikt apmierinatas tikai ar parasto partikas produktu patérinu.
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Turklat jédzienam “tikai parveidojot parasto uzturu” §is tiesibu normas izpratné ir jaattiecas ne
tikai uz situacijam, kad izmainas uztura ir neiespéjamas vai bistamas pacientam, bet ari uz
situacijam, kad pacients tikai “ar lielam gratibam” savas uztura vajadzibas var apmierinat ar
parasto uzturu.

Tadéjadi katra atseviska gadijuma ir javérté, vai un kada meéra pacients var vai nevar apmierinat
kadas slimibas, veselibas traucéjumu vai veselibas stavokla izraisitas uztura vajadzibas, tikai
parveidojot parasto uzturu.

Saja zina slimibas vai veselibas traucéjumu ipatnibas, gratibas, ko ir radijusi parasta uztura
parveidos$ana, un it ipasi konkréta iespéja pieklat vajadzigajiem partikas produktiem, So produktu
patérina veidi un to praktiskums ir janem véra, lai noteiktu, vai ipasiem mediciniskiem nolakiem
paredzétas partikas izmantosana lauj pacientam vieglak vai drosak apmierinat savas uztura
vajadzibas.

Nemot véra $os apsvérumus, uz pirmo, ceturto un piekto jautdjumu ir jaatbild, ka Regulas
Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apak$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka, pirmkart, jédziens
“uztura vajadzibas” attiecas uz slimibas, veselibas traucéjumu vai veselibas stavokla izraisitam
vajadzibam, kuru apmierinasana pacientam noteikti ir nepiecieSama no uztura viedokla, otrkart,
kvalifikacija par “ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku” nevar but atkariga no
nosacijuma, ka slimibas, veselibas traucéjumu vai veselibas stavokla izraisitu “uztura vajadzibu”
apmierinasana un tadéjadi minéta produkta iedarbiba noteikti notiek gremos$anas procesa vai péc
ta, un, treskart, jédziens “tikai parveidojot parasto uzturu” ietver gan situacijas, kad izmainas
uztura ir neiespéjamas un bistamas pacientam, gan situacijas, kad pacients tikai ar griatibam savas
uztura vajadzibas var apmierinat ar parasto uzturu.

Par sesto jautajumu

Ar sesto jautdjumu iesniedzéjtiesa vaica, ka interpretét jédzienu “uzturviela” Regulas
Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apak$punkta izpratné un it ipasi kadi kritériji lauj noteikt, vai
viela ir jakvalifice ka “uzturviela” $is tiesibu normas izpratné.

Vispirms jauzsver, ka jédziens “uzturviela” nav ietverts Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta
g) apaks$punkta francu valodas versija.

Tomeér $is jédziens $is tiesibu normas francu valodas versija izmantota jédziena “sastavdala” vieta
paradas citas minétas tiesibu normas valodu versijas, ka to it ipasi apstiprina holandiesu
(“nutriénten”), spanu (“nutrientes”), vacu (“Nahrstoffe”), cehu (“Ziviny”), zviedru
(“ndringsdmnen”) un anglu (“nutrients”) valodas versijas.

Saja zina pietiek atgadinat, ka saskana ar pastavigo judikatiiru viena no Savienibas tiesibu normas
valodu versijam lietotais formuléjums nevar bt vienigais pamats §is tiesibu normas interpretacijai
vai ari tam nevar pieskirt prioritaru nozimi salidzinajuma ar paréjo valodu versijam (spriedums,
2021. gada 15. aprilis, The North of England P & I Association, C-786/19, EU:C:2021:276,
54. punkts).

Ka noradits §1 sprieduma 23. punkta, Kwizda Pharma iesniedzéjtiesa apgalvo, ka $is regulas

ietvaros visi partikas produkti un visas vielas, kas ari var ietilpt partikas produkta vai uztura
bagatinataja, pasi ir jauzskata par uzturvielu. Gluzi pretéji, administrativa iestade, kuras
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kompetencé ir parbaudit attiecigo produktu paraugus, daudz $aurak uzskatija, ka kvalifikacija par
“uzturvielu” ir atkariga no ta, vai viela tiek metabolizéta gremosanas laika un vai tai ir batiska
nozime kermena funkciju uzturésanai vai nodrosinasanai.

Pirmkart, no jédziena “uzturviela” definicijas neesamibas Regula Nr. 609/2013 vai no t3, ka nav
atsauces uz definiciju, kas butu ietverta kada cita Savienibas tiesibu akta, nevar secinat, ka
Savienibas likumdevéjs, nesniedzot precizéjumus, $aja regula butu paredzéjis izmantot ipasu
minétaja regula noteiktu definiciju.

Otrkart, ciktal ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzéta partika galvenokart un neatkarigi no
tas Ipatnibam ir partika, Regula Nr. 609/2013 un Delegéta regula Nr. 2016/128 ir jaapliko, nemot
véra citus partikai piemérojamos tiesibu aktus.

Saja zina jaatgadina, ka saskana ar Regulas Nr. 609/2013 24. apsvérumu Regula Nr. 1169/2011
noteiktas markésanas prasibas parasti ir piemérojamas partikas produktu kategorijam, uz kuram
attiecas pirma minéta regula.

Turklat japrecizé, ka Delegétaja regula 2016/128 vairakkart ir ietverta skaidra atsauce uz Regulu
Nr. 1169/2011. It ipasi no sis delegétas regulas 5. panta 1. punkta izriet, ka principa ipasiem
mediciniskiem nolakiem paredzétai partikai saistiba ar informaciju par partikas produktiem ir
jaatbilst Regulas Nr. 1169/2011 prasibam. Turklat saistiba ar ipasajam prasibam, kas attiecas uz
pazinojumu par uzturvértibu, minétas delegétas regulas 6. pants liela méra balstas uz $is regulas
prasibam un skaidri norada gadijumus, kad ir jaatkapjas no tas noteikumiem.

Ta ka pédéjas minétas prasibas ietver it ipasi informaciju par uzturvielam, jédziens “uzturviela”
Regula Nr. 609/2013 un Delegétaja regula 2016/128 ir jadefiné saskana ar Regulu Nr. 1169/2011.
Nebttu saskanigi ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzétai partikai piemérot $adas prasibas
un vienlaikus izmantot citu jédziena “uzturviela” definiciju, kas nav skaidri noradita.

Tadéjadi Regulas Nr. 609/2013 un Delegétas regulas 2016/128 konteksta jédziens “uzturviela” ir
jadefiné tapat ka Regula Nr. 1169/2011, nemot véra $o tiesibu aktu mijiedarbibu.

Saja zina visbeidzot ir jauzsver, ka saskana ar Regulas Nr. 1169/2011 2. panta 2. punkta
s) apakSpunktu jédziens “uzturviela” ietver §is regulas pielikuma paredzétas olbaltumvielas,
oglhidratus, taukus, skiedrvielas, natriju, vitaminus un mineralvielas, ka ari vielas, kas pieder pie
kadas no $im vielu kategorijam vai ir $o kategoriju sastavdalas.

Sada definicija, kas ir balstita uz vielu raksturu, nevis uz vielu metabolizaciju un iedarbibu, ka to
$aja gadijuma ir apgalvojusi administrativa iestade, pretéji Kwizda Pharma ieteiktajai
interpretacijai ir saderiga ar ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzétas partikas ipaso
uzturveértibas funkciju.

Nemot véra visus iepriek§ izklastitos apsvérumus, uz sesto jautajumu ir jaatbild, ka Regulas
Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apaks$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka Saja regula, kura
jédziens “uzturviela” nav definéts, ir jaatsaucas uz $i jédziena definiciju, kas ir ietverta Regulas
Nr. 1169/2011 2. panta 2. punkta s) apakspunkta.
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Par septito un astoto jautajumu

Ar septito un astoto jautajumu, kas ir jaizskata kopa, iesniedzéjtiesa, pirmkart, vaica, kadi kritériji
lauj noteikt, vai produkts ir tikai “arsta uzraudziba lietojams” Regulas Nr. 609/2013 2. panta
2. punkta g) apak$punkta izpratné, un, otrkart, batiba jauta Tiesai, vai $i tiesibu norma ir
jainterpreté tadéjadi, ka prasibai, saskana ar kuru ipasiem mediciniskiem noltkiem paredzéta
partika ir tikai “arsta uzraudziba lietojama” partika, ir jabut izpilditai, lai produktu varétu
kvalificét par ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzétu partiku, un attieciga gadijuma — kadas
sekas rodas $is prasibas neizpildes dél.

Saja zina jaatgadina — lai gan no Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apakipunkta
formuléjuma izriet, ka ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzéta partika ir tikai “arsta
uzraudziba lietojama”, no ta tomér nevar secinat, ka runa ir par prieksnoteikumu, kam ir jabat
izpilditam, lai produktu kvalificétu par ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku.

Ta ka sada kvalifikacijas priek$noteikuma izpilde butu atkariga no nejausiem un no attieciga
produkta razotaja neatkarigiem apstakliem, kas péc sadas kvalifikacijas veiksanas iestajas minéta
produkta izmantos$anas rezultata, tas batiba biitu neefektivs.

Tomeér ir janorada, ka $adas prasibas izpilde ir viens no parametriem, kas kompetentajam valsts
iestadém ir janem véra, ja, ka tas ir $aja gadijuma, péc produkta ka ipasiem mediciniskiem
nolikiem paredzétas partikas laiSanas tirga tam ir japarbauda, pirmam kartam, vai $ada
kvalifikacija ir atbilstiga un, otram kartam, vai produkts atbilst Regula Nr. 609/2013 un Delegétaja
regula 2016/128 noteiktajam prasibam.

No abiem Siem tiesibu aktiem izriet, ka arsta uzraudziba ir jédziena “ipasiem mediciniskiem
nolakiem paredzéta partika” neatnemama sastavdala.

Sis jédziens péc definicijas nozimé, ka partika ir paredzéta ipasiem “mediciniskiem nolikiem” un
ka ta ir izstradata, lai apmierinatu ipasas uztura vajadzibas, ko izraisjjusi kada slimiba, veselibas
traucéjumi vai veselibas stavoklis.

Sajos apstaklos ar to, ka partikas produkts tiek izsniegts aptieka, nepietiek, lai uzskatitu, ka, nemot
véra ta raksturu un ipasibas, tas ir jalieto arsta uzraudziba.

Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apak$punkta paredzéta “lietosana arsta uzraudziba”
nozimé, ka, nemot véra attiecigo produktu, arsta uzraudziba ir vajadziga pirms pardo$anas.
Tadéjadi ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas — kas ir ipasa, jo pielagota
pacienta uztura vajadzibam, — lietosanu, lai gan ne vienmér ir izrakstita recepte, pacientam ir
ieteicis veselibas apriipes specialists, nemot véra pacienta uztura vajadzibas. Saja konteksta “arsta
uzraudziba” nozimé, ka tads veselibas aprapes specialists ka Delegétas regulas 2016/128 3. un
15. apsvéruma paredzétais parliecinas, ka Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas

lieto$ana ir piemérota pacienta ipasajam uztura vajadzibam.
Turklat “lietosana arsta uzraudziba” nozimé ari to, ka arsta uzraudzibai ir jaturpinas vél péc

produkta izsniegSanas un ta patérina laika, lai attiecigais veselibas apripes specialists varétu
novértét produkta iedarbibu uz pacienta uztura vajadzibam un uz pacientu.

16 ECLL:EU:C:2023:143



76

77

78

79

80

81

82

83

SprIEDUMS, 2.3.2023. — Lieta C-760/21
KwizpA PHARMA

Saja zina japiebilst — Regulas Nr. 609/2013 9. panta 6. punkta paredzot iespéju, ka tiek pazinota
visa lietderiga informacija vai ieteikumi, kas ir paredzéti medicinas, uzturzinatnes un farmacijas
specialistiem vai citiem veselibas apripes specialistiem, kuri atbild par mates aprapi un bérna
apruapi, Savienibas likumdevéjs ir atzinis Ipasu atbildibu, kas ir uzlikta Siem specialistiem saistiba
ar ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzétu partiku.

Turklat veselibas aprapes specialista ieteikums vél jo vairak ir vajadzigs attieciba uz ipasiem
mediciniskiem  nolukiem  paredzétu  partiku, ka  tas izriet no = Delegétas
regulas 2016/128 4. apsvéruma, tapéc, ka $is partikas sastavs var ievérojami atskirties tostarp
atkariba no konkrétas slimibas, veselibas traucéjuma vai veselibas stavokla, kas ir radijis uztura
vajadzibas, kuras $1 partika apmierina, no pacientu vecuma un vietas, kur vini sanem veselibas
aprapes pakalpojumus, ka ari no produkta lietosanas mérkiem.

Sads ieteikums lauj nodrosinat, ka saskana ar $is delegétas regulas 2. panta 2. punktu ipasiem
mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas izmantosana saskana ar razotdja noradijumiem ir
pielagota un efektiva, lai apmierinatu to personu ipasas uztura vajadzibas, kuram ta ir paredzéta.

Konkreétak, ta ka ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika ir izstradata, lai apmierinatu
konkrétas slimibas, veselibas traucéjumu vai veselibas stavokla izraisitas uztura vajadzibas, sadas
partikas neatbilstosai lietosanai tada nozimé, ka ta neatbilst pacienta slimibai, veselibas
traucéjumiem vai veselibas stavoklim, varétu nebat iedarbibas uz pacientu vai ta varétu izraisit
negativu iedarbibu.

Turklat pacientiem ir janorada wuz $ada riska esamibu, un saskana ar Delegétas
regulas 2016/128 5. panta 2. punkta d) apakspunktu $ads risks ir jamin uz ipasiem mediciniskiem
noltkiem paredzétas partikas.

Nemot véra visus ieprieks izklastitos apsvérumus, uz septito un astoto jautajumu ir jaatbild, ka
Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apakspunkts ir jainterpreté tadéjadi, ka, pirmkart,
produkts ir jalieto arsta uzraudziba, ja ir vajadzigs veselibas apripes specialista ieteikums un vélaks
vértéjums, nemot véra konkrétas slimibas, veselibas traucéjumu vai veselibas stavokla izraisitas
uztura vajadzibas un produkta iedarbibu uz pacienta uztura vajadzibam un uz pacientu, un,
otrkart, prasiba, saskana ar kuru ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzétu partiku “var lietot
tikai arsta uzraudziba”, nav nosacijums produkta kvalifikacijai ka tadai.

Par otro jautajumu

Ar otro jautajumu iesniedzéjtiesa butiba vélas noskaidrot, kadi kritériji lauj noskirt jédzienu
“Ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzéta partika” Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta
g) apak$punkta izpratné un jédzienu “uztura bagatinatajs” Direktivas 2002/46 2. panta izpratné,
ka ari katra §i jédziena ekskluzivo raksturu.

Saja zina jakonstaté, ka, nemot véra attiecigas ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas
partikas un uztura bagatinataju Ipatnibas, nav izslégts, ka to lieto$ana varétu parklaties. Tomeér
abi Sie jédzieni un juridiska kvalifikacija, kas no tiem izriet, noteikti ir ekskluzivi tada zina, ka
katra atseviska gadijuma ir janoskaidro, vai produkts ir jakvalificé par “Ipasiem mediciniskiem
noltukiem paredzétu partiku” vai par “uztura bagatinataju”.
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Tadéjadi, pat ja uztura bagatinataju vienigais meérkis saskana ar Direktivas 2002/46 2. panta
a) punktu ir papildinat “parasto uzturu”, bet saskana ar Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta
g) apak$punktu un Delegétas regulas 2016/128 2. panta 1. un 2. punktu ipasiem mediciniskiem
nolakiem paredzéta partika pilniba vai daléji aizstaj uzturu, uztura bagatinataji ir koncentréts
uzturvielu vai citu tadu vielu avots, kam ir uzturvértiba vai fiziologiska iedarbiba, kas tapat ka
atseviska ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika var apmierinat konkrétas uztura
vajadzibas.

Tomér, ka atgadinats §1 sprieduma 39. punkta, ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétai
partikai ir raksturigi mediciniski noluki, kadiem $1 partika var bt paredzéta.

Saja konteksta ir lietderigi noradit, ka ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika un
uztura bagatinataji ir partika, kas paredzéta dazadiem adresatiem. No Direktivas 2002/46 2. panta
a) punkta neizriet, ka uztura bagatinataji tapat ka ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzéta
partika ir paredzéti tikai pacientiem.

Saja zina jauzsver, ka saskana ar Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apak$punktu “ipasiem
mediciniskiem nolakiem paredzétas partikas” mérkis ir apmierinat ipasas uztura vajadzibas, lidz
ar to ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas kvalifikacija ir atkariga no ta, ka sadas
uztura vajadzibas nevar tikt apmierinatas, tikai parveidojot parasto uzturu, bet uztura bagatinataji,
ta ka tie papildina parasto uzturu, ir neatnemama uztura sastavdala.

Ari noteikumi par abu $o partikas produktu kategoriju sastavu atspogulo $§is atSkiribas un
ipatnibas.

Tadéjadi Direktivas 2002/46 5. panta ir paredzéts, ka maksimalo uztura bagatinatijos esoso
vitaminu un mineralvielu daudzumu nosaka, nemot véra augstako droso daudzumu, kas
vitaminiem un mineralvielam ir noteikts ar zinatnisko riska novértéjumu, pamatojoties uz
visparpienemtiem zinatniskiem datiem, attiecigi nemot véra dazadu patérétaju grupu dazadas
jutibas pakapes, vitaminu un mineralvielu uznemsanu no citiem uztura avotiem un iedzivotaju
vitaminu un mineralvielu uznemsanas standartdevas.

Sie dati attiecas uz visu iedzivotaju, nevis tikai pacientu, kam ir uztura vajadzibas, kuras ir
izraisijusi slimiba, slimibas traucéjumi vai veselibas stavoklis, vajadzibam un uznemsanas devam.

Savukart minimalais un maksimalais vitaminu un mineralvielu daudzums ipasiem mediciniskiem
nolikiem paredzéta partika, kas nav izstradata zidainu uztura vajadzibu apmierinasanai, ir
noteikts Delegétas regulas 2016/128 I pielikuma B dalas 2. tabula un ir izteikts nevis saistiba ar
standartdevu, bet ka minimalais un maksimalais daudzums uz produkta 100 kilodzouliem (kj) vai
100 kilokalorijam (kcal). Turklat atseviskas ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzétas partikas
ipasais izmantojums lauj atkapties no $iem daudzumiem.

Runijot par ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzétas partikas lietosanu, pretéji uztura
bagatinatajiem ta ir paredzéta pacientiem un tapéc ir jalieto arsta uzraudziba.

Nemot véra visus ieprieks izklastitos apsvérumus, uz otro jautdjumu ir jaatbild, ka

Direktivas 2002/46 2. pants un Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apak$punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka jédzieni “uztura bagatinatajs” un “Ipasiem mediciniskiem nolakiem
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paredzéta partika”, kas attiecigi ir definéti $ajas tiesibu normas, ir viens otru izslédzosi un katra
atseviska gadijuma un atkariba no lietoSanas ipatnibam un nosacijumiem ir janosaka, vai uz
produktu attiecas viens vai otrs no $iem jédzieniem.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamatlietas pusém i tiesvediba izriet no tiesvedibas, kas notiek iesniedzéjtiesa, tapéc
ta lemj par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas
nav minéto pusu izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (otra palata) nospriez:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, kura grozijumi izdariti
ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivu 2004/27/EK, 1. panta
2. punkts un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada
12. junijs) par zidainiem un maziem bérniem paredzétu partiku, ipasiem mediciniskiem
ko atcel Padomes Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK,
2006/125/EK un 2006/141/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/39/EK
un Komisijas Regulas (EK) Nr. 41/2009 un (EK) Nr. 953/2009, 2. panta 2. punkta
g) apakspunkts

ir jainterpreteé tadejadi, ka,

lai noskirtu jédzienus “zales” un “ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika”,
kas attiecigi ir definéti Sajas tiesibu normas, nemot véra attieciga produkta raksturu un
ipasibas, ir javerte, vai runa ir par partikas produktu, kura meérkis ir apmierinat ipasas
uztura vajadzibas, vai par produktu, kura meérkis ir novérst vai arstét cilvéku slimibas,
atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku,
imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai noteikt medicinisku diagnozi, vai kas
attieciga gadijuma ir aprakstits ka sads produkts.

2) Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apakspunkts
ir jainterpreté tadéjadi, ka,

pirmkart, jédziens “uztura vajadzibas” attiecas uz slimibas, veselibas traucéjumu vai
veselibas stavokla izraisitam vajadzibam, kuru apmierinasana pacientam noteikti ir
nepiecieSsama no uztura viedokla, otrkart, kvalifikacija par “ipasiem mediciniskiem
nolukiem paredzétu partiku” nevar but atkariga no nosacijuma, ka slimibas, veselibas
traucéjumu vai veselibas stavokla izraisitu “uztura vajadzibu” apmierinasana un
tadéjadi minéta produkta iedarbiba noteikti notiek gremosanas procesa vai péc ta, un,
treskart, jedziens “tikai parveidojot parasto uzturu” ietver gan situacijas, kad izmainas
uztura ir neiespéjamas vai bistamas pacientam, gan situacijas, kad pacients tikai ar
grutibam savas uztura vajadzibas var apmierinat ar parasto uzturu.

3) Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apakspunkts
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ir jainterpreteé tadéjadi, ka

saja regula, kura jédziens “uzturviela” nav definéts, ir jaatsaucas uz $i jédziena definiciju,
kas ir ietverta 2. panta 2. punkta s) apakspunkta Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) Nr. 1169/2011 (2011. gada 25. oktobris) par partikas produktu informacijas
sniegSanu patérétajiem un par grozijumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
(EK) Nr. 1924/2006 un (EK) Nr. 1925/2006, un par Komisijas Direktivas 87/250/EEK,
Padomes Direktivas 90/496/EEK, Komisijas Direktivas 1999/10/EK, Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2000/13/EK, Komisijas Direktivu 2002/67/EK
un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcelsanu.

4) Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apak$punkts

ir jainterpreté tadéjadi, ka,

pirmkart, produkts ir jalieto arsta uzraudziba, ja ir vajadzigs veselibas apriipes
specialista ieteikums un vélaks vértéjums, nemot véra konkrétas slimibas, veselibas
traucéjuma vai veselibas stavokla izraisitas uztura vajadzibas un produkta iedarbibu uz
pacienta uztura vajadzibam un uz pacientu, un, otrkart, prasiba, saskana ar kuru
ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku “var lietot tikai arsta uzraudziba”,
nav nosacijums produkta kvalifikacijai ka tadai.

5) Direktivas 2002/46 2. pants un Regulas Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta g) apakspunkts

ir jainterpreté tadéjadi, ka

jédzieni “uztura bagatinatajs” un “ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzéta partika”,
kas attiecigi ir definéti Sajas tiesibu normas, ir viens otru izslédzosi un katra atseviska
gadijuma un atkariba no lietosanas ipatnibam un nosacijumiem ir janosaka, vai uz
produktu attiecas viens vai otrs no siem jédzieniem.

[Paraksti]
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