BIOS NATURPRODUKTE
WYROK TRYBUNALU (piata izba)
z dnia 30 kwietnia 2009 r.*

W sprawie C-27/08

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, ztozony przez Bundesverwaltungsgericht (Niemcy) postanowieniem
z dnia 25 pazdziernika 2007 r., ktére wptynelo do Trybunatu w dniu 25 stycznia 2008 r.,
w postepowaniu

BIOS Naturprodukte GmbH

przeciwko

Saarland,

przy udziale:

Vertreter des Bundesinteresses beim Bundesverwaltungsgericht,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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TRYBUNAL (piata izba),

w skladzie: M. Ilesic, prezes izby, A. Borg Barthet (sprawozdawca) i E. Levits, sedziowie,

rzecznik generalny: V. Trstenjak,
sekretarz: K. Sztranc-Slawiczek, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemnag i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 28 stycznia
2009 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu BIOS Naturprodukte GmbH przez C. Sachs oraz J. Sachsa, Rechtsan-
walte,

— wimieniu Saarland przez L. Schreinera, dzialajacego w charakterze pelnomocnika,

— wimieniu rzadu hiszpanskiego przez J. Rodrigueza Carcama oraz J. Lopeza-Medela
Basconesa, dziatajacych w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu wloskiego przez R. Adama, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika, wspieranego przez P. Gentiliego, avvocato dello Stato,

1-3788



BIOS NATURPRODUKTE

— w imieniu rzadu niderlandzkiego przez C.M. Wissels oraz D.J.M. de Gravego,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu polskiego przez M. Dowgielewicza, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Krdlestwa przez V. Jackson oraz H. Walker,
dzialajace w charakterze pelnomocnikéw, wspierane przez J. Coppela, barrister,

— w imieniu Komisji Wspélnot Europejskich przez M. Simerdova oraz G. Wilmsa,
dziatajacych w charakterze pelnomocnikéw,

podjawszy, po wysluchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy
bez opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa 2004/27/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136, s. 34)
(zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/83”).
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Whniosek ten zostal ztozony w ramach sporu pomiedzy BIOS Naturprodukte GmbH
(zwana dalej ,BIOS Naturprodukte”) a Saarland w przedmiocie kwalifikacji produktu
oznaczonego ,Weihrauch H15 Tabletten” (kadzidlowiec H15 — tabletki) w celach
wprowadzenia go do obrotu na terytorium Niemiec.

Ramy prawne

Uregulowania wspolnotowe

Zgodnie z art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83 termin ,produkt leczniczy” ma nastepujace
znaczenie:

»a) jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji prezentowane jako posiadajace
wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub

b) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub
podawane ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych
poprzez powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej”.

I-3790



BIOS NATURPRODUKTE

Uregulowania krajowe

Pojecie produktu leczniczego zostalo zdefiniowane w § 2 ust. 1 ustawy o produktach
leczniczych (Arzneimittelgesetz) w brzmieniu z dnia 11 grudnia 1998 r. (BGBI. 1998 1,
s. 3586, zwanej dalej ,AMG”).

Zgodnie z § 69 ust. 1 AMG wlasciwe wladze przyjmuja $rodki konieczne w celu
zwalczania wykrytych naruszen oraz dla zapobieZenia przysztym naruszeniom. Moga
one w szczegblnosci zakaza¢ wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych, jesli
brak jest wymaganych dla nich pozwolenia lub rejestracji.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytanie prejudycjalne

BIOS Naturprodukte wprowadzila do obrotu w Niemczech produkt o oznaczeniu
»Kadzidtowiec H 15 — Tabletki” jako suplement zywno$ciowy.

Ten preparat z wyciagu z kadzidlowca jest produkowany w Indiach i przywozony do
Austrii, gdzie jest wprowadzany do obrotu jako $rodek spozywczy. Kazda tabletka
zawiera obok réznych substancji pomocniczych 400 mg wyciagu z kadzidtowca
indyjskiego. Zgodnie z zaleceniem na opakowaniu nalezy zazywal jedna tabletke
dziennie po jedzeniu, popijajac ptynem.

Decyzja z dnia 23 stycznia 2002 r., na podstawie § 69 ust. 1 AMG, Saarland zakazat BIOS
Naturprodukte dalszego wprowadzania do obrotu tego produktu na rynku niemieckim,
wskazujac w uzasadnieniu, iz chodzi o $rodek leczniczy, na ktéry uprzednio nie wydano
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pozwolenia. Odnoszac sie do poréwnywalnego uregulowania w Indiach, w decyzji tej
zaklasyfikowano wskazany produkt do kategorii produktéw leczniczych podlegajacych
obowiazkowi uzyskania pozwolenia.

BIOS Naturprodukte wniosta skarge przeciwko wskazanej decyzji oraz podniosta, ze
produkt bedacy przedmiotem postepowania przed sadem krajowym jest suplementem
zywno$ciowym, nie za§ produktem leczniczym. Podniosta ona przed Verwaltungsge-
richt, ze omawiany produkt nie stanowi ani produktu leczniczego wedle sposobu
prezentacji — poniewaz na opakowaniu wskazano wyraznie, iz chodzi o suplement
zywnosciowy i brak jest jakiejkolwiek wskazéwki co do wlasciwosci terapeutycznych
lub zapobiegajacych chorobom — ani produktu leczniczego wedle funkcji — poniewaz
zalecana dzienna dawka w wysoko$ci 400 mg nie ma skutku farmakologicznego, jak
wynika z dwéch opinii rzeczoznawcéw przedlozonych przez BIOS Naturprodukte.
Podniosta ona ponadto, ze zgodnie z tradycyjnym uzyciem wyciagu z kadzidtowca jako
aromatu i przyprawy, sporny produkt stuzy celom spozywczym.

Verwaltungsgericht oddalit te skarge wyrokiem z dnia 20 maja 2003 r. z uzasadnieniem,
iz biorac pod uwage przeznaczenie produktu, w opinii panujacej w obrocie jest on
gléwnie uznawany za produkt leczniczy.

Oberverwaltungsgericht oddalit odwolanie skarzacej wyrokiem z dnia 3 lutego 2006 r.,
wskazujac w uzasadnieniu, ze sporny produkt nalezy uzna¢ za produkt leczniczy,
poniewaz spetnia on kryteria definicji produktu leczniczego zawartej w art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83/WE.

Ze wzgledu na oznaczenie produktu jako suplementu zywnosciowego i w zwiazku
z okolicznoscia, ze brak jest wskazania na jakiekolwiek przeznaczenie terapeutyczne,
Oberverwaltungsgericht uznal, ze sporny produkt nie jest produktem leczniczym
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wedle sposobu prezentacji. Sad ten doszed! jednak do wniosku na podstawie wynikéw
najnowszych badan naukowych, ze chodzi o produkt leczniczy wedle funkcji. W tym
wzgledzie sad ten wskazal, ze wyciag z kadzidlowca ma dzialanie przeciwzapalne przy
dawkowaniu pomiedzy 800 a 1600 mg dziennie, natomiast w mniejszych dawkach
moze mie¢ skutek odwrotny i wspomagaé procesy zapalne, jak ma to miejsce
w przypadku spornego produktu.

Oberverwaltungsgericht nie przypisal jakiegokolwiek znaczenia skutkom terapeu-
tycznym wyciagu z kadzidtowca wystepujacym przy uzyciu w dawkach wiekszych od
zalecanych, stwierdzil natomiast, ze ze wzgledu na cel ochrony zdrowia nalezy uznac, ze
negatywne skutki produktu uzytego w zbyt niskich dawkach réwniez naleza do
dziatania farmakologicznego.

BIOS Naturprodukte wniosta rewizje od wyroku Oberverwaltungsgericht.

Bundesverwaltungsgericht uwaza, ze w postepowaniu przed sagdem krajowym — poza
kwestia, czy dany produkt moze by¢ uznany za produkt leczniczy wedle funkcji ze
wzgledu na skladnik, ktéry w okres$lonej dawce moze wywolywac zmiany fizjologiczne,
jednak ktérego dawka w spornym produkcie jest w normalnych warunkach stosowania
mniejsza — powstaje pytanie, czy ryzyko dla zdrowia zwigzane z uzyciem produktu
wlasnie ze wzgledu na zbyt niska dawke moze prowadzi¢ do kwalifikacji jako produktu
leczniczego.
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Uznajac, ze rozstrzygniecie zawistego przed nim sporu uzaleznione jest od wyktadni
art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83, Bundesverwaltungsgericht postanowil zawiesi¢
postepowanie i zwrécic¢ sie do Trybunatu z nastepujacym pytaniem prejudycjalnym:

»Czy pojecie produktu leczniczego w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE [...] nalezy
rozumie¢ w taki sposob, ze produkt przeznaczony do spozycia przez czlowieka,
okreslony jako suplement zywnosciowy stanowi produkt leczniczy wedle funkcji, jesli
zawiera substancje, ktére przy stosowaniu zgodnie z zaleceniem wydrukowanym na
opakowaniu w zawartych w tym produkcie matych dawkach zagrazaja zdrowiu, bez
mozliwosci wywolania skutkéw terapeutycznych, ktdre jednak w wyzszych dawkach sa
terapeutycznie skuteczne?”.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

W pytaniu prejudycjalnym sad krajowy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowac w ten sposéb, ze produkt, w sklad ktérego
wchodzi substancja majaca przy uzyciu w okreslonej dawce skutki fizjologiczne,
stanowi produkt leczniczy wedle funkcji, gdy majac na uwadze dawke substancji
czynnych w normalnych warunkach stosowania, przedstawia on ryzyko dla zdrowia,
jednak nie jest w stanie doprowadzi¢ do odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji
fizjologicznych u ludzi.

Na wstepie nalezy przypomnie¢, iz w celu stwierdzenia, czy produkt jest objety
zakresem definicji produktu leczniczego wedle funkcji w rozumieniu dyrektywy
2001/83, organy krajowe, dzialajac pod kontrola sadu, powinny rozstrzygacd
indywidualnie w zaleznosci od przypadku, majac na uwadze ogol cech charakterys-
tycznych produktu, a w szczegélnosci jego sktad, jego wlasciwosci farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne, jakie mozna ustali¢ w oparciu o aktualny stan
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wiedzy naukowej, jego sposob uzycia, zasieg jego dystrybucji, wiedze na jego temat
wérdd konsumentéw oraz ryzyko zwiazane z jego zastosowaniem (wyrok z dnia
15 stycznia 2009 r. w sprawie C-140/07 Hecht-Pharma, Zb.Orz. s. I-41, pkt 39).

Z powyzszego wynika, iz w braku przeprowadzenia przez wlasciwe organy
administracji publicznej oceny kazdego poszczegélnego przypadku z nalezyta staran-
noscig, przy uwzglednieniu w szczegdlnosci wlasciwoéci farmakologicznych, immu-
nologicznych lub metabolicznych produktu, jakie mozna ustali¢ w oparciu o aktualny
stan wiedzy naukowej, nie mozna w sposéb systematyczny zalicza¢ do produktéw
leczniczych wedle funkcji wszelkich produktéw, w ktérych skladzie znajduje sie
substancja majaca efekt fizjologiczny (ww. wyrok w sprawie Hecht-Pharma, pkt 40).

Wtasciwosci farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne produktu sg bowiem
czynnikiem, na podstawie ktérego nalezy dokona¢ oceny, przyjmujac za punkt wyjscia
mozliwe dzialanie tego produktu, czy moze on by¢ stosowany lub podawany ludziom
w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych w rozumieniu art. 1
pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 (zob. podobnie wyrok z dnia 15 listopada 2007 r.
w sprawie C-319/05 Komisja przeciwko Niemcom, Zb.Orz. s. I-9811, pkt 59).

W tym wzgledzie nalezy przypomnie(, iz kryterium przydatnosci do odzyskania,
poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych nie powinno prowadzi¢ do zakwalifiko-
wania jako produktu leczniczego wedle funkcji tego rodzaju produktéw, ktére
wprawdzie wplywaja na organizm ludzki, jednak nie maja znaczacych skutkow
fizjologicznych i w zwigzku z tym w rzeczywistoici nie modyfikuja warunkéw
funkcjonowania organizmu (ww. wyrok w sprawie Hecht-Pharma, pkt 41).

W ramach tej oceny nalezy wzia¢ pod uwage normalne warunki stosowania
omawianego produktu (zob. podobnie wyrok z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
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C-150/00 Komisja przeciwko Austrii, Rec. s. I-3887, pkt 75), natomiast okolicznos¢, ze
moze on wywolac znaczace skutki fizjologiczne, gdy jest stosowany w dawce wyzszej niz
dawka wskazana na ulotce lub opakowaniu, jest przy tym bez znaczenia.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze z wyjatkiem substancji lub ich potaczen majacych
na celu postawienie diagnozy medycznej dany produkt nie moze zosta¢ uznany za
produkt leczniczy wedle funkcji w sytuacji, gdy biorac pod uwage jego dawkowanie,
w normalnych warunkach stosowania nie nadaje sie on do odzyskania, poprawy lub
zmiany funkcji fizjologicznych u ludzi w sposéb znaczacy (zob. podobnie ww. wyrok
w sprawie Hecht-Pharma, pkt 42).

Whniosku tego nie podwaza okolicznos¢, ze omawiany produkt, uzywany w normalnych
warunkach stosowania moze stanowi¢ ryzyko dla zdrowia.

W tym wzgledzie nalezy po pierwsze przypomnie¢, ze fakt, iz omawiany produkt
stanowi ryzyko dla zdrowia, nie jest okoliczno$cia, ktéra mogtaby wskazywaé, ze
produkt ten posiada dziatanie farmakologiczne. Jakkolwiek bowiem ryzyko dla zdrowia
powinno by¢ brane pod uwage w ramach kwalifikacji produktu jako produktu
leczniczego wedle funkcji, stanowi ono jednak czynnik autonomiczny (zob. ww. wyrok
w sprawie Komisja przeciwko Niemcom, pkt 69).

Po drugie, kwestia wystapienia ryzyka dla zdrowia jest tylko jedna z cech produktu,
ktére wlasciwe wladze krajowe musza uwzglednic¢ celem dokonania oceny, czy jest to
produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 i nie moze
stanowi¢ jedynego kryterium decydujacego (zob. podobnie ww. wyrok w sprawie
Komisja przeciwko Austrii, pkt 65).
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W konsekwencji, na pytanie prejudycjalne nalezy odpowiedzie¢, ze art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze produkt, w skiad ktérego
wchodzi substancja majaca przy uzyciu w okreslonej dawce skutki fizjologiczne, nie
stanowi produktu leczniczego wedle funkcji, gdy majac na uwadze dawke substancji
czynnych w normalnych warunkach stosowania, przedstawia on ryzyko dla zdrowia,
jednak nie jest w stanie doprowadzi¢ do odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji
fizjologicznych u ludzi.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charakter
incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego zatem
nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem
uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed sadem
krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (piata izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa 2004/27/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r., nalezy interpretowa¢
w ten sposoéb, ze produkt, w sklad ktérego wchodzi substancja majaca przy uzyciu
w okreslonej dawce skutki fizjologiczne, nie stanowi produktu leczniczego wedle
funkcji, gdy majac na uwadze dawke substancji czynnych w normalnych
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warunkach stosowania, przedstawia on ryzyko dla zdrowia, jednak nie jest

w stanie doprowadzi¢ do odzyskania, poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych
u ludzi.

Podpisy
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