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W Judikatiras krajums

GENERALADVOKATA MANUELA KAMPOSA SANCESA-BORDONAS
[MANUEL CAMPOS SANCHEZ-BORDONA]

SECINAJUMI,
sniegti 2025. gada 30. janvari!

Lieta C-618/23

SALUS Haus Dr. med. Otto Greither Nachf. GmbH & Co. KG
pret
Astrid Twardy GmbH

(Oberlandesgericht Diisseldorf (Federalas zemes Augstaka tiesa Diseldorfa, Vacija) lagums sniegt
prejudicialu nolémumu)

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu — Cilvékiem paredzétas zales — Biologisko produktu
markésana — Norades uz augu izcelsmes biologiska razojuma zalu téjas aréja iesainojuma

1. 1991. gada Eiropas Savieniba pienéma Regulu (EEK) Nr. 2092/91? par lauksaimniecibas
produktu biologisku razosanu un noradém par to uz lauksaimniecibas produktiem un partikas
produktiem. Sai regulai, kura tika vairakas reizes grozita, sekoja Regula (EK) Nr. 834/2007°, un tai
no 2021. gada 1. janvara — Regula (ES) 2018/848, ar ko atce] iepriekséjo regulu*.

2. 2001. gada tika pienemta ari vélak grozita Direktiva 2001/83/EK® par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém.

3. Regula 2018/848 un Direktiva 2001/83 ir tiesibu akti, kuru interpretaciju ladz iesniedzéjtiesa.

' Originalvaloda — spanu.
Padomes Regula (1991. gada 24. janijs) par lauksaimniecibas produktu biologisku razo$anu un noradém par to uz lauksaimniecibas
produktiem un partikas produktiem (OV 1991, L 198, 1. Ipp.).

Padomes Regula (2007. gada 28. junijs) par biologisko razo$anu un biologisko produktu markésanu un par Regulas (EEK) Nr. 2092/91
atcel$anu (OV 2007, L 189, 1. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (2018. gada 30. maijs) par biologisko razosanu un biologisko produktu markésanu un ar ko atcel
Padomes Regulu (EK) Nr. 834/2007 (OV 2018, L 150, 1. Ipp.). Dazas Regulas Nr. 834/2007 normas joprojam ir spéka saskana ar
Regulas 2018/848 56. un nakamajiem pantiem.

5 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém
(OV 2001, L 311, 67. Ipp.). Tas piemérojama redakcija izriet no grozijumiem, kas izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
31. marta Direktivu 2004/24/EK (OV 2004, L 136, 85. Ipp.) un Eiropas Parlamenta un Padomes ta pasa datuma Direktivu 2004/27/EK
(OV 2004, L 136, 34. Ipp.).
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4. Lai gan Tiesa jau ir lémusi par Regulu 2018/848°¢, $aja lieta ir vél neaplikoti jautdjumi. Nemot
véra biologisko produktu piedavajuma un pieprasijuma palielinasanos’, tiek aplikota saistiba
starp cilvekiem paredzétu zalu markésanu un biologisku produktu markésanu.

5. Regula 2018/848 ir ietvertas ne tikai biologiskas razosanas normas, bet ari normas par

biologisko produktu markésanu. Strids ir par pédéjo minéto normu piemérosanu uz augu bazes
izgatavotiem tradicionaliem augu izcelsmes preparatiem.

I. Atbilstosas tiesibu normas

A. Savienibas tiesibas

1. Direktiva 2001/83
6. Tas I sadalas (“Definicijas”) 1. panta 29. punkta noteikts:
“Saja direktiva terminiem ir $adas nozimes:

29) Tradicionali lietot[as] augu izcelsmes zales: augu izcelsmes zales, kas atbilst 16.a panta
1. punkta nosacijumiem.”

7. Tas 2. panta, kas ievada II sadalu (“Darbibas joma”), 2. punkta paredzéts:

“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.”

8. Direktivas III sadalas (“Lai$ana tirgi”) 2.a nodalas (“Ipasi noteikumi, ko pieméro tradicionali
lietotam augu izcelsmes zalém”) 16.a panta 1. punkta noteikts:

“Augu izcelsmes zalém, kas atbilst visiem $e turpmak izklastitajiem kritérijiem, nosaka vienkarsotu
registracijas procediru ($e turpmak — “tradicionali lietoto zalu registracijas procedara”):

a) to indikacijas atbilst tikai tam tradicionali lietotajam augu izcelsmes zalém, kas péc sastava un
pielietojuma ir paredzétas un izveidotas, lai tas bez arsta uzraudzibas lietotu diagnostikai vai
arstésanas noteiksanai vai uzraudzibai;

b) tas jalieto vienigi noteikta stipruma un devas;
c) tas pagatavotas peroralai vai aréjai lietosanai un/vai inhalacijai;

d) tam ir beidzies 16.c panta 1. punkta c) apakspunkta noteiktais tradicionalas lieto$anas laiks;

¢ Spriedumi, 2019. gada 26. februaris, Oeuvre d'assistance aux bétes d’abattoirs (C-497/17, EU:C:2019:137), un 2024. gada 4. oktobris,
Herbaria Krduterparadies (C-240/23, EU:C:2024:852).

Par nozares pieaugo$o nozimi un straujo attistibu liecina Zinojums par biologiskas lauksaimniecibas tirgu, ko Eiropas Komisija
publicéjusi  2023. gada  janvari; lidz = $im  bridim tas ir  jaunakais  zinojums, pieegjams  timeklvietné
https://agriculture.ec.europa.eu/news/organic-farming-eu-decade-growth-2023-01-18_en. Uz to atsaucos savu secindjumu lieta AFAIA
(C-228/23, EU:C:2024:364) 5. zemsvitras piezimé.
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e) ir pietiekami dati par $o zalu tradicionalo lietosanu; jo ipasi lietotas atbilstigi noteiktajiem
lietosanas nosacijumiem zales ir nekaitigas, un zalu farmakologiskas iedarbibas vai
efektivitates ticamiba ir pamatojama ar ilgstosu lietosanu un pieredzi.”

9. Tas V sadalas (“Etiketes un lietosanas instrukcija”) 62. panta noteikts:

“Uz aréja iesainojuma un lietosanas instrukcijas var bt simboli vai piktogrammas, ko lieto, lai
precizétu konkrétu 54. panta un 59. panta 1. punkta minétu informaciju un citu ar zalu aprakstu
saderigu informaciju, kas ir lietderiga pacientam, tomér nepielaujot nekadus reklamas elementus.”

2. Regula 2018/848
10. Tas 10. apsvéruma paredzeéts:

“Pieredze, kas lidz §im guta Regulas (EK) Nr. 834/2007 piemérosana, liecina, ka ir skaidri janosaka,
uz kuriem produktiem attiecas §i regula. Tai bitu jaattiecas galvenokart uz produktiem, kam ir
lauksaimniecibas izcelsme, tostarp akvakultaras un biskopibas produktiem, kuri uzskaititi
Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (“LESD”) I pielikuma. Turklat tai batu jaattiecas uz
parstradatiem lauksaimniecibas produktiem, ko izmanto ka partiku vai baribu, jo, laizot $adus
produktus tirga ka biologiskos produktus, tiek radits liels lauksaimniecibas produktu noiets un
patérétaji pamana to lauksaimniecibas produktu biologisko izcelsmi, no kuriem tie ir parstradati.
Tapat $ai regulai batu jaaptver dazi citi produkti, kuri ir saistiti ar lauksaimniecibas produktiem
lidzigi ciesa veida ka parstradatie lauksaimniecibas produkti, ko izmanto ka partiku un baribu, jo
minétie citi produkti vai nu nodrosina lielu lauksaimniecibas produktu noietu, vai ari ir razosanas
procesa neatnemama dala. [..]. Skaidribas labad tadi citi produkti, kas nav uzskaititi LESD
I pielikuma, bitu jauzskaita sis regulas pielikuma.”

11. Tas 16. apsvéruma noradits:

“Si regula batu japieméro, neskarot saistitos tiesibu aktus, jo ipasi par nekaitigumu partikas kéde,
dzivnieku veselibu un labturibu, augu veselibu, augu reproduktivo materialu, markésanu un vidi.”

12. Tas I nodalas (“Prieksmets, darbibas joma un definicijas”) 2. panta (“Darbibas joma”) noradits:
“l. So regulu pieméro $adiem produktiem, kam ir lauksaimniecibas, tostarp akvakultiiras un
biskopibas, izcelsme, ka uzskaitits LESD I pielikuma, un produktiem, kas iegati no minétajiem
produktiem, ja $adus produktus razo, sagatavo, marké, izplata, laiz tirgt vai importé Savieniba,
vai eksporté no tas vai tos paredzéts razot, sagatavot, markét, izplatit, laist tirga, importét

Savieniba vai eksportét no tas:

a) dzivi vai neparstradati lauksaimniecibas produkti, tostarp séklas un citi augu reproduktivie
materiali;

b) parstradati lauksaimniecibas produkti, ko izmanto partika;
¢) bariba.

So regulu pieméro ari citiem konkrétiem produktiem, kuri ir ciesi saistiti ar lauksaimniecibu, kuri
uzskaititi §is regulas I pielikuma, ja tos razo, sagatavo, marké, izplata, laiz tirgti, importé Savieniba
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vai eksporté no Savienibas vai ja tos ir paredzéts razot, sagatavot, markeét, izplatit, laist tirga,
importét Savieniba vai eksportét no Savienibas.

(]

4. Ja vien nav noteikts citadi, $o regulu pieméro, neskarot saistitos Savienibas tiesibu aktus, jo
ipasi tiesibu aktus tadas jomas ka nekaitigums partikas kédé, dzivnieku veseliba un labturiba,
augu veseliba un augu reproduktivais materials.

5. So regulu pieméro, neskarot citus ipasus Savienibas tiesibu aktus, kas saistiti ar produktu
laianu tirgQ, un jo Ipasi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1308/2013 un Regulu
(ES) Nr. 1169/2011.

[.]”

13. Regulas IV nodalas (“Markésana”) 30. panta (“Tadu norazu lieto$ana, kuras apzimé biologisko
razosanu”) paredzéts:

“l. Sis regulas vajadzibam produktu uzskata par tadu, kura apzimésanai izmantotas norades
apzimé biologisko razo$anu, ja markéjuma, reklamas materialos vai tirdzniecibas dokumentos
sads produkts, ta sastavdalas vai baribas sastavdalas, ko izmanto ta razosana, ir apzimétas ar
noradém, kuras patérétajam liek domat, ka produkts, sastavdalas vai baribas sastavdalas ir razotas
saskana ar So regulu. Konkréti — §is regulas prasibam atbilstosu 2. panta 1. punkta minétu
produktu markéjuma un reklama visa Savieniba un jebkura no IV pielikuma uzskaititajam
valodam, atseviski vai saistiti, var lietot minétaja pielikuma dotas norades un to atvasindjumus un
deminutivus, pieméram, “bio” un “eko”.

2. Attieciba uz 2. panta 1. punkta minétajiem produktiem norades, kas minétas $a panta
1. punkta, Savieniba neviena no IV pielikuma uzskaititajam valodam neizmanto $is regulas
prasibam neatbilstosu produktu markéjuma, reklamas materialos vai tirdzniecibas dokumentos.

Turklat markéjuma vai reklama neizmanto ne norades, tostarp precu zimés vai uznémumu

nosaukumos lietotas norades, ne praksi, ja ta var maldinat patérétaju vai lietotaju, liekot domat,
ka produkts vai ta sastavdalas atbilst ai regulai.

[..]”
14. Tas pasas IV nodalas 32. panta (“Obligatas norades”) noteikts:

“l. Jauz produktiem, tostarp produktiem, kas ir markéti ka parejas produkti saskana ar 30. panta
3. punktu, ir 30. panta 1. punkta minétas norades:

a) markéjuma norada ari tas kontroles iestades vai kontroles instittcijas kodu, kura kontrolé
operatoru, kas ir veicis pédéjo razosanas vai sagatavosanas darbibu; un

b) attieciba uz fasétu partiku — uz iepakojuma norada ari 33. panta minéto Eiropas Savienibas

biologiskas razo$anas logotipu, iznemot gadijumus, kas minéti 30. panta 3. punkta un
30. panta 5. punkta b) un c) apakspunkta.
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2. Ja izmanto Eiropas Savienibas biologiskas razosanas logotipu, taja pasa vizualaja lauka, kura
redzams logotips, ir norade par vietu, kura audzétas produkta sastava esosas lauksaimniecibas
izejvielas, un minéta norade ir attiecigi viena no $adiem veidiem:

[.].”
15. Regulas IV nodalas 33. panta (“Eiropas Savienibas biologiskas razosanas logotips”) noteikts:

“l. Lai markétu, noformétu un reklamétu $ai regulai atbilstosus produktus, var izmantot Eiropas
Savienibas biologiskas razosanas logotipu.

["]”
16. Tas I pielikuma (“Citi 2. panta 1. punkta minétie produkti”) ir $ada pozicija:
“— uz augu bazes izgatavoti tradicionali augu izcelsmes preparati”.

17. Tas V pielikuma “Eiropas Savienibas biologiskas razo$anas logotips un kodi” ietverti siki
noteikumi par logotipa noformésanu un kodu formatu.

B. Viicijas tiesibas

18. Saskana ar Arzmeimittelgesetz (Zalu likums)® 10. panta 1. punkta piekto teikumu, kas
transponé Direktivas 2001/83 62. pantu:

“Cita informacija, kas nav noteikta kada Eiropas Kopienas vai Eiropas Savienibas regula vai nav jau
pielaujama saskana ar sadu regulu, ir pielaujama, ciktal ta ir saistita ar zalu lietosanu, ir lietderiga
pacienta izglito$anai veselibas joma un nav pretruna 11.a punkta noraditajai informacijai.”

I1. Fakti, tiesvediba pamatlieta un prejudicialie jautajumi

19. Astrid Twardy GmbH (turpmak teksta — “Twardy”) un SALUS Haus Dr. med. Otto Greither
Nachf. GmbH &Co. KG (turpmak teksta — “SALUS”) izplata tostarp tradicionali lietotas augu
izcelsmes zales.

20. SALUS produktu klasta paslaik ietilpst “Salus salvijas lapu téja”. Si sabiedriba paredz izplatit
ari “biologisku nervus nomierinosu téju” un “rasaskréslinu teju”.

21. Uz “Salus salvijas lapu téjas” aréja iesainojuma ir Savienibas oficialais biologiskas razosanas
logotips saskana ar Regulas 2018/848 V pielikumu, kontroles institicijas kods un norade
“Lauksaimnieciba arpus ES”. Uz “biologiskas nervus nomierinosas téjas” iesainojuma ir paredzéts
izvietot oficialo logotipu, SALUS biologiskas razosanas logotipu, kontroles institticijas kodu, ka ari
noradi “biologiski razots”. Ari uz “rasaskréslinu téjas” iesainojuma paredzéts izvietot oficialo
logotipu, kontroles institicijas kodu un noradi “Lauksaimnieciba ES”.

8 Redakcija, kas publicéta 2005. gada 12. decembri (BGBI. 2005 I, 3394. lpp.), un ar grozijumiem, kas izdariti ar 2007. gada 20. jalija likumu
(BGBI. 2007 1, 1574. 1pp.) (turpmak teksta — “Zalu likums”). 2024. gada ir bijusi jauni grozijumi; tie neietekmé $o lietu.
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22. Twardy uzskata, ka minéto norazu izvieto$ana uz attiecigo produktu aréja iesainojuma ir Zalu
likuma 10. panta 1. punkta piekta teikuma parkapums. Tadél ta pret SALUS céla prasibu par
[konkrétas darbibas] izbeigsanu, informacijas snieg$anu, zaudéjumu atlidzinasanu un ar
bridinasanu saistitu izmaksu atlidzinasanu.

23. SALUS iebilda pret prasibu, atsaucoties uz Regulas 2018/848 noteikumiem.

24. 2023. gada 7. junija Landgericht Diisseldorf (Diseldorfas apgabaltiesa, Vacija) piesprieda
SALUS izbeigt tirdznieciba izplatit attiecigos produktus® un samaksat ar bridinasanu saistitas
izmaksas. Attieciba uz “salvijas lapu” téju S§I tiesa piesprieda SALUS arl sniegt noteiktu
informaciju. Tika piespriests ari atlidzinat zaudéjumus.

25. Pirmas instances tiesa uzskata, ka:

— visas apstridétas norades ir nepienemamas saskana ar Zalu likuma 10. panta 1. punkta piekto
teikumu;

— termins “Eiropas Kopienas vai Eiropas Savienibas regula” $aja panta minétaja pirmaja gadijuma
skar tikai regulas, kas attiecas uz zalém, un Regula 2018/848 tada nav;

— neatbildéts paliek jautajums, vai Regula 2018/848 $aja lieta ir piemérojama, jo tiesibu aktos par
zalém paredzétie markésanas noteikumi ir prioritari: tas ta ir it ipasi tapéc, ka [$aja regula]
reglamentétas norades nav obligatas;

— SALUS nevar atsaukties uz Zalu likuma 10. panta 1. punkta piektaja teikuma minéto otro
gadijumu, jo Regula 2018/848 paredzétas norades neesot tiesi saistitas ar pacienta veiktu zalu
lietosanu un tadeél nav batiskas attieciba uz pacienta veselibu.

26. SALUS par pirmas instances spriedumu ir iesniegusi apelacijas sidzibu un apgalvo, ka:

— Regulas 2018/848 materialas piemérosanas joma ir paplasinata salidzinajuma ar iepriekséjo
reguléjumu, taja ieklaujot arl noteiktus produktus, kas nav partikas un baribas produkti, proti,
“uz augu bazes izgatavotus tradicionalus augu izcelsmes preparatus” ka “citus konkrétus
produktus, kuri ir ciesi saistiti ar lauksaimniecibu”, un kas minéti 2. panta 1. punkta, lasot to
kopsakara ar I pielikumu. Tadéjadi taja ir ieklautas ari stridigas zalu téjas;

— noteikumi par markéjumu saskana ar Regulu 2018/848 un Direktivu 2001/83 ir piemérojami
lidztekus;

— katra zina Direktivas 2001/83 62. pants un Zalu likuma 10. panta 1. punkta piektais teikums
jainterpreté tadéjadi, ka Regula 2018/848 atlautais markéjums ir “lietderigs pacientam”.

Konkretak, tai piesprieda izbeigt tirdznieciba: 1) izplatit un/vai Jaut izplatit “salvijas lapu” zalu téju, ja uz iesainojuma ir $adas norades:
a) Savienibas biologiskas razo$anas logotips saskana ar Regulas 2018/848 V pielikumu un/vai b) kontroles institacijas kods
DE-OKO-003, un/vai c) “Lauksaimnieciba arpus ES”, ja tas tiek darits ti, ka tas ir uz “salvijas lapu” zalu téjas iesainojuma; un/vai
2) izplatit un/vai laut izplatit zalu téju “biologiska nervus nomierino$a téja”, ja uz iesainojuma ir $adas norades: a) Savienibas biologiskas
razo$anas logotips saskana ar Regulas 2018/848 V pielikumu un/vai d) uznémuma Salus biologiskas razo$anas logotips, un/vai
e) kontroles instittcijas kods DE-OKO-003, un/vai f) “biologiska nervus nomierinosa t&ja”, un/vai g) “biologiski razots”, ja tas tiek darits
ta, ka tas ir uz zalu téjas “biologiska nervus nomierinosa téja filtra maisinos” iesainojuma; un/vai 3) izplatit un/vai laut izplatit
“rasaskréslinu” zalu téju, ja uz iesainojuma ir $adas norades: a) Savienibas biologiskas razosanas logotips saskana ar Regulas 2018/848
V pielikumu un/vai b) kontroles instittcijas kods DE-OKO-003, un/vai c) “Lauksaimnieciba ES”, ja tas tiek darits ta, ka tas ir uz
“rasaskréslinu” zalu téjas iesainojuma.
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27. Twardy ludz noraidit apelacijas sidzibu. Ta uzskata: pat ja Regulas 2018/848 materiala
piemérosanas joma ietvertu ari “uz augu bazes izgatavotus tradicionalus augu izcelsmes
preparatus”, kas klasificéjami ka zales, prioritars ir Direktivas 2001/83 62. pants un Zalu likuma
10. panta 1. punkta piektais teikums. Lai pasargatu klientu no informacijas parpilnibas uz aréja
iesainojuma un reklama, Direktivas 2001/83 62. pants jainterpreté Sauri, it ipasi tapéc, ka nav
pienakuma noradit biologisku izcelsmi.

28. Sajos apstaklos Oberlandesgericht Diisseldorf (Federalas zemes Augstaka tiesa Diseldorfa,
Vacija), kurai jaizskata lieta apelacijas kartiba, uzdod Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“l) Vai zalu téjas, kuras klasifice ka “tradicionali lietotas augu izcelsmes zales” [..]
Direktivas 2001/83 [..] 1. panta 29. punkta un 16.a panta izpratné [..] (turpmak teksta —
“Kopienas kodekss”), jauzskata par “uz augu bazes izgatavotiem tradicionaliem augu izcelsmes
preparatiem” [..] Regulas 2018/848 [..] 2. panta 1. punkta izpratné, lasot to kopsakara ar
I pielikumu?

2) Jauz pirmo jautajumu tiek sniegta apstiprinosa atbilde:

vai Regulas 2018/848 IV nodala paredzéto markéjumu, it ipasi:

— oficialo Eiropas Savienibas biologiskas razosanas logotipu (Regulas 2018/848 33. pants,
lasot to kopsakara ar V pielikumu),

— uznémuma biologiskas razosanas logotipu (Regulas 2018/848 33. panta 5. punkts),
— kontroles institacijas kodu (Regulas 2018/848 32. panta 1. punkta a) apak$punkts),

— audzésanas vietu “Lauksaimnieciba arpus ES” vai “Lauksaimnieciba ES”
(Regulas 2018/848 32. panta 2. punkts),

— vardu “biologisks” (Regulas 2018/848 30. panta 2. punkts) un

— noradi “biologiski razots” (Regulas 2018/848 30. panta 1. punkts),

var izvietot uz zalu aréja iesainojuma bez nepieciesamibas izpildit Kopienas kodeksa 62. panta
nosacijumus?

3) Jauz pirmo vai otro jautdjumu tiek sniegta noliedzosa atbilde:

vai otraja jautajuma noraditais markéjums ir tads, kas Kopienas kodeksa 62. panta izpratné ir
“lietderigs pacientam”, nevis tads, kas “pielauj reklamas elementus?”

III. Tiesvediba Tiesa
29. lesniedzéjtiesas nolemums Tiesa tika registréts 2023. gada 6. oktobri.
30. Rakstveida apsvérumus ir iesniegusas Twardy, SALUS, Francijas un Italijas valdibas un

Eiropas Komisija. Tas visas, iznemot Italijas valdibu, piedalijas 2024. gada 27. novembra tiesas
séde.
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IV. Juridiska analize

31. Sajos secindjumos pamato$os uz to pasu premisu, kas ir liguma sniegt prejudicialu nolémumu
pamata: attiecigas zalu téjas atbilst “tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu” definicijai
Direktivas 2001/83 1. panta 29. punkta izpratné.

32. Ka uz zalém uz $§im zalu téjam attiecas Direktiva 2001/83 paredzétie noteikumi par laiSanu
tirga.

33. Pamatojoties uz iepriekSminéto, iesniedzéjtiesa jauta, vai attiecigajam zalu téjam var piemérot
normas par biologiskas lauksaimniecibas produktu ipasu markésanu (protams, ja tas atbilst
Regulas 2018/848 nosacijumiem):

— jo tas tiek klasificétas ka uz augu bazes izgatavoti tradicionali augu izcelsmes preparati, kas
ietilpst Regulas 2018/848 piemérosanas joma, un $im reguléjumam jabut prioritaram par
Direktivu 2001/83;

— vai cita gadijuma — tapéc, ka logotipi un norades, kuras saskana ar Regulu 2018/848 paredz
izvietot uz zalu téju iesainojuma, atbilst Direktivas 2001/83 markéjuma nosacijumiem.

A. Pirmais prejudicidlais jautdjums

34. lesniedzéjtiesa vélas zinat, vai “tradicionali lietotas augu izcelsmes zales” Direktivas 2001/83
izpratné vienlaikus var klasificét ka “uz augu bazes izgatavotus tradicionalus augu izcelsmes
preparatus” Regulas 2018/848 izpratné.

35. Manuprat, atbilde ir noliedzo$a. Regula 2018/848 nav piemérojama uz augu bazes
izgatavotiem tradicionaliem (biologiski audzétiem) augu izcelsmes preparatiem, kas ir “zales”
Direktivas 2001/83 izpratné.

36. Atzistu, ir argumenti, kas pirmaja acu uzmetiena varétu atbalstit manis iepriek$§minétajam
viedoklim pretéju viedokli:

— Regulas 2018/848 10. apsvérums attiecas uz “citiem produktiem” ka kategoriju, kas atskiras no
tadu produktu kategorijam, “kuri uzskaititi Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (“LESD”)
I pielikuma” un “parstradat[iem] lauksaimniecibas produkt[iem], ko izmanto ka partiku un
baribu” ', un tadéjadi tiek paplasinata Regulas 2018/848 piemérosanas joma;

— Regulas 2018/848 1 pielikuma pédéja ievilkuma un Direktivas 2001/83 1. panta 32. punkta
teksta formuléjuma lidziba'' varétu but otra norade par labu tam, ka Regula 2018/848 ir
piemérojama zalém.

12 Regulas 2018/848 2. panta 1. punkta tie atbilstu “citiem konkrétiem produktiem, kuri ir ciesi saistiti ar lauksaimniecibu, kuri uzskaititi $is
regulas I pielikuma [..]”.

1 Spanu valoda “preparaciones vegetales tradicionales a base de plantas” un “preparados vegetales”; attiecigi anglu valoda “plant-based

traditional herbal preparations” un “herbal preparations”; fran¢u valoda “préparations traditionnelles a base de plantes” un

“préparations a base de plantes”; vacu valoda “traditionelle pflanzliche Zubereitungen auf pflanzlicher Basis” un “Pflanzliche
Zubereitungen”.
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37. Tomér neuzskatu, ka kads no Siem diviem argumentiem ir parliecino$s. No vienas puses,
Regulas 2018/848 10. apsvérums neuzliek par pienakumu taja katra zina ietvert zales'. No otras
puses, “uz augu bazes izgatavoti tradicionali augu izcelsmes preparati” Regulas 2018/848 izpratné
bus “tradicionali lietotas augu izcelsmes zales” Direktivas 2001/83 izpratné tikai tad, ja tie atbilst
ari tas 1. panta 2. un 29. punkta nosacijumiem.

38. Vélme, lai Regula 2018/848 attiektos ari uz zalém, tika skaidri pausta sagatavosanas darbos,
bet galu gala netika atbalstita.

39. Parlamenta normativas rezolucijas projekta par Komisijas izstradato priekslikumu™
255.-275.grozijums tika pienemts tadéjadi, ka:

— tika svitrotas noteiktas pozicijas priekslikuma I pielikuma par “citiem produktiem, kas ir
paredzéti 2. panta 1. punkta”, nemot véra, ka uz tiem jau attiecas $a pasa priekslikuma 3. panta
21. punkta “partikas” definicija; un

— tika pievienotas citas pozicijas, kas a contrario nebija ietvertas attiecigaja definicija. Saskana ar
275. grozijumu viena no tam attiektos uz “no augiem iegtatam izejvielam tradicionalam augu
izcelsmes zalem”.

40. Tomeér teksta galigaja versija netika ietverta atsauce uz zalém. No pieejamajiem dokumentiem
izriet, ka Padome iebilda pret $o noradi tiesi tapéc, ka zales neietilpst Regulas 2018/848
piemérosanas joma".

41. Veélaku Parlamenta ierosindjumu (mainit 275. grozijumu, noradi “medicinal products”
aizstajot ar formuléjumu “plant-based raw materials for traditional herbal treatments”) Padome
ar1 noraidija, jo termins “arstniecisks lidzeklis” nozimé produkta medicinisku lietosanu .

42. Formuléjums “uz augu bazes izgatavoti tradicionali augu izcelsmes preparati”
Regulas 2018/848 1 pielikuma ir iestazu kompromisa rezultats”. Sim formuléjumam
neap$aubami ir visparéjs raksturs, bet, nemot véra manis minéto, taja neietilpst preparati, kas
tapéc, ka tie atbilst Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta definicijai, ir zales (konkrétak, augu
izcelsmes zales).

2 Komisija 2014. gada 24. marta Priekslikuma Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par biologisko razo$anu un biologisko produktu
markésanu un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. XXX/XXX [Oficialo kontrolu regula] un atce]l Padomes
Regulu (EK) Nr. 834/2007, COM(2014) 180 final, ietvéra 9. apsvérumu, kas ir identisks pasreizéjas regulas 10. apsvérumam. Priekslikuma
I pielikuma nebija zalu, taja papildus partikas produktiem bija minéti tikai dabiskie sveki un bi$u vasks.

13 Saja punkta “zales” tiek visparéji definétas ka “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 mérki atjaunot,
uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai lai noteiktu
medicinisku diagnozi”.

14 2015. gada 5. novembra dokuments A8-0311/2015.

» 2015. gada 27. oktobra dokuments 13436/15, kura ietvertas Padomes prezidentvalsts ieteiktas atbildes Parlamenta grozijumiem
Komisijas priekslikuma. Padomes reakcija uz poziciju “plant-based raw materials for traditional herbal medicinal products” bija:
“Acceptable if “medicinal” is deleted because outside of the scope of the Regulation, and if limited to food purposes.”

2015. gada 15. decembra dokuments 15269/15 (Padomes Generalsekretariata [zinojums] delegacijam) par pirmo divu sarunu kartu
progresu trispuséjas sarunas. Ta 3. lappusé minéti tris produkti, par kuriem joprojam bija domstarpibas ar Parlamentu, un viens no tiem
bija no augiem iegutas izejvielas tradicionaliem augu izcelsmes arstnieciskiem lidzekliem. To saiknes dé] ar zalém Padome uzskatija, ka
" “therefore falls outside the scope of application of the Regulation, which does not cover pharmaceutical

“=

termins “arstniecisks lidzeklis
products”.

2016. gada 3. marta dokumenta 6699/16, kura tiek informéts par ceturtas sarunu kartas rezultatiem trispuséjas sarunas, jau ir $is
kompromisa formuléjums.
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43. Mana piedavata interpretacija arl atbilst Savienibas reguléjumam par zalém, kas noraida to
produktu divkarsu juridisku kvalifikaciju (un tadéjadi vairakus tiesiskos reguléjumus), kuri atbilst
“zalu” jedzienam. Tadeél likumdevejs:

— nosaka dazadiem produktiem piemérojamo noteikumu darbibas jomu, skaidri izslédzot zales
no tiesibu aktiem, kas reglamenté cita veida produktus*;

— Direktivas 2001/83 2. panta 2. punkta? ir noteicis $is direktivas piemérosanu
“robezproduktiem”, ja vien nav Saubu par to piederibu pie citas kategorijas®.

44, Ari Tiesa:

— ir noradijusi, ka tad, ja produkts atbilst zalu definicijai un cita produkta definicijai, tiek
piemeéroti stingraki noteikumi, kas attiecas uz zalém?;

— ir atzinusi, ka $o stingrako (zalém paredzéto) noteikumu piemérosana ir ekskluziva*.

45. Kopuma tadéjadi uzskatu, ka Regulas 2018/848 piemérosanas joma neietilpst biologiskas zalu
téjas, kuram ir “tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu” statuss Direktivas 2001/83 1. panta
29. punkta un 16.a panta izpratné.

B. Otrais prejudicidlais jautdjums

46. lesniedzéjtiesa otro jautajumu uzdod gadijumam, ja uz iepriekséjo jautajumu tiktu sanemta
apstiprinosa atbilde. Ta ka jau esmu ierosindjis uz iepriekséjo jautajumu atbildét noliedzosi,
uzskatu, ka nebtutu nepieciesams aplikot otro jautajumu.

18 Saja zina skat. atceltas Padomes Direktivas 93/42/EEK (1993. gada 14. janijs) par medicinas iericém (OV 1993, L 169, 1. Ipp.) 1. panta
5. punkta c) apak$punktu. Attieciba uz kosmétikas lidzekliem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1223/2009 (2009. gada
30. novembris) par kosmeétikas lidzekliem (OV 2009, L 342, 59. Ipp.) 6. apsvérums; iepriek$ Padomes Direktivas 76/768/EEK (1976. gada
27. julijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz kosmeétikas lidzekliem (OV 1976, L 262, 169. Ipp.) 5. apsvérums. Zales tiek
izslégtas no partikas definicijas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko
paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procedaras
saistiba ar partikas nekaitigumu (OV 2002, L 31, 1. Ipp.), 2. pantu. Skat. ar1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 528/2012
(2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu tirga un lietosanu (OV 2012, L 167, 1. lpp.) 2. panta 2. punkta c) apak$punktu.
Regula 2018/848 nav izteikts neparprotams $ada veida precizéjums; tomér to pieméro, neskarot citu Savienibas reguléjumu, kas varétu
ietvert Direktivu 2001/83, ka noradisu turpmak.

¥ Saskana ar redakciju, kas izriet no Direktivas 2004/27, 2. panta 2. punkta noteikts: “Saubu gadijuma, kad produkts, nemot véra visas ta
ipadibas, atbilst zalu definicijai un tada produkta definicijai, uz kuru attiecas citi Kopienas tiesibu akti, pieméro §is direktivas
noteikumus.” Manuprat, $o noteikumu apstiprina Tiesas judikatara pirms 2007. gada, kuru minu $o secindjumu 21. un 22. zemsvitras
piezimé.

Apziméjums “robezprodukts” ir piemérots Direktivas 2004/27 7. apsvéruma produktiem, kas pilniba atbilst zalu definicijai, bet kas varétu
atbilst ari citu reglamentétu produktu definicijai. Apsvéruma ir minéta konkréti partika, uztura bagatinataji, medicinas ierices, biocidi un
kosmeétika. Ir noradits, ka $is klasifikacijas ir prioritaras, ja produkts neparprotami atbilst kadai no $im kategorijam. Apgalvojuma mérkis
nav ap$aubit noteikumu par Direktivas 2001/83 prioritaru piemeéro$anu: skat. 2023. gada 19. janvara spriedumu Bundesrepublik
Deutschland (Deguna pilieni) (C-495/21 un C-496/21, EU:C:2023:34), 32. punkts.

2 Spriedumi, 1991. gada 21. marts, Delattre (C-369/88, EU:C:1991:137), 21. punkts, un Monteil un Samanni (C-60/89, EU:C:1991:138),
16. punkts (zales vai kosmeétikas lidzeklis); 1991. gada 16. aprilis, Upjohn (C-112/89, EU:C:1991:147), 31. punkts (zales vai kosmétikas
lidzeklis); 1992. gada 28. oktobris, Ter Voort (C-219/91, EU:C:1992:414), 19. un 20. punkts (partikas produkts vai zales); 2007. gada
15. novembris, Komisija/Vacija (C-319/05, EU:C:2007:678), 38. punkts (partikas produkts vai zales).

2 Spriedumi, 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),
43. punkts (zales un partikas produkts); 2007. gada 15. novembris, Komisija/Vacija (C-319/05, EU:C:2007:678), 63. punkts (zales un
uztura bagatinatajs); 2013. gada 3. oktobris, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626), 41. punkts (zales un medicinas ierice);
2022. gada 27. oktobris, Orthomol (C-418/21, EU:C:2022:831), 37. punkts (zales, partikas produkti, ipasiem mediciniskiem nolikiem
paredzéta partika); 2023. gada 2. marts, Kwizda Pharma (C-760/21, EU:C:2023:143), 27. punkts (zales un Ipasiem mediciniskiem
nolukiem paredzéta partika).
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47. Ja tomeér jédziens “uz augu bazes izgatavoti tradicionali augu izcelsmes preparati” tiktu
interpretéts ka tads, kas ietilpst “zalu” jédziena?, joprojam butu japarbauda, vai sada interpretacija
nozimé, ka Regula 2018/848 un tas noteikumi par biologisko produktu markésanu tiek parnesti uz
Direktivu 2001/83.

48. Ari $ada gadijuma mana atbilde ir noliedzosa.

49. Zales nav tadas, kadi ir citi produkti. Tas netiek tirgotas un patérétas tada pasa veida, kada tiek
tirgoti un patéréti biologiski audzéti produkti. Zalu lietosanas veids ir ipass, un uz to lietosanu
attiecas ipasi piesardzibas pasakumi to iedarbibas un drosibas zina.

50. Péc Savienibas likumdevéja ieskata, zalu ipatniba ir mérkis to brivu apriti padarit saderigu ar
mérki nodrosinat augstu cilvéku veselibas aizsardzibas limeni (LESD 168. pants). Sis apgalvojums
attiecas uz visam zalém, ari tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém, neatkarigi no ta, vai tas ir
vai nav biologiski audzétas.

51. Nemot véra ipasos riskus, ko var radit zales, uz tam attiecas strikts tiesiskais reguléjums, kas ir
stingraks neka reguléjums attieciba uz citiem reglamentétiem produktiem, pieméram, partikas
produktiem vai kosmétikas lidzekliem**.

52. Tiesa, pamatojot zalu reguléjuma piemérosanu produktiem, kuri a priori varétu atbilst ari citai
definicijai un uz kuriem varétu tikt attiecinats cits reguléjums, tiesi atsaucas uz §i cita reguléjuma
stingraku raksturu®.

53. Savukart likumdevéjs grozija Direktivas 2001/83 2. panta 2. punktu, ka jau esmu noradjjis,
izvéloties, ka $saubu gadijuma par tadu produktu klasificésanu, kam ir zalu ipasibas un cita veida
produktu ipasibas, tiek piemérota tikai s1 direktiva.

54. Nav ticams, ka $o ekskluzivo prioritati, kas ir Direktivas 2001/83 pamata, lai nodrosinatu
sabiedribas veselibas aizsardzibas mérki, mainitu apstaklis, ka zales tiek iegiitas no biologiski
audzétiem augiem.

55. Manuprat, Regula 2018/848 nav pretruna iepriek§minétajam.

56. Ir tiesa, ka Regula 2018/848, kas pienemta daudzus gadus péc Direktivas 2001/83, expressis
verbis nesaglaba Direktivas 2001/83 noteikto zalu markéjuma noteikumu prioritati. Tomer:

— saskana ar $is regulas 2. panta 4. punktu, ja vien nav noteikts citadi, to pieméro, neskarot
saistitos Savienibas tiesibu aktus. Turpmak ir uzskaititas jomas, kuras ir $adi tiesibu akti. Tas
nav paredzeétas izsmelosi, ka var secinat no vardu salikuma “jo ipasi” lietojuma;

— §is regulas 2. panta 5. punkta ir noradits, ka to pieméro, neskarot citus ipasus Savienibas tiesibu
aktus, kas saistiti ar produktu laisanu tirga. Saja punkta ir tie$i minétas divas regulas: vélreiz ar
vardu salikumu “jo ipasi” ir skaidri pausts, ka tas minétas tikai ka piemeéri;

% Vai var ietvert produktus, kas ir ari zales.
% Skat. 21. zemsvitras piezimé minéto judikataru.
% Skat. ieprieks 21. zemsvitras piezimi.
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— saskana ar Regulas 2018/848 16. apsvérumu ta “batu japieméro, neskarot saistitos tiesibu aktus,
jo 1pasi par nekaitigumu partikas kédé, dzivnieku veselibu un labturibu, augu veselibu, augu
reproduktivo materialu, markésanu un vidi”.

57. Regula 2018/848 tadéjadi nav ieceréta ta, lai liegtu citu prioritaru Savienibas tiesibu aktu par
produktu laiSanu tirgt piemérosanu. Viens no tiem ir tiesi Direktiva 2001/83, kura ir noteikts
zalu, ari tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu, tiesiskais reguléjums.

C. Tresais prejudicialais jautajums

58. Tresais prejudicialais jautajums tiek uzdots gadijumam, ja uz pirmo vai otro jautajumu tiktu
sniegta noliedzosa atbilde (ka manis ierosinata). Tapéc $is jautajums ir jaaplako.

59. lesniedzéjtiesa vélas zinat, vai norades, kas ietvertas Regulas 2018/848 IV nodala paredzétajos
markéjuma elementos, atbilst Direktivas 2001/83 62. panta nosacijumiem un tadéjadi var tikt
izvietotas uz attiecigo téju aréja iesainojuma.

60. Saskana ar Direktivas 2001/83 62. pantu zalu lieto$anas instrukcija vai uz to aréja iesainojuma
var izvietot tikai fakultativu informaciju, ja $1 informacija kumulativi:

— atbilst zalu aprakstam;
— ir lietderiga pacientam;
— tai nav reklamas elementu.

61. Nemot véra $os nosacljumus?®, uzskatu, ka arl uz treSo prejudicidlo jautdjumu jaatbild
noliedzosi.

1. Atbilstiba zalu aprakstam

62. Direktivas 2001/83 11. panta ir paredzéts zalu apraksts, kas saskana ar 8. panta 3. punkta
j) apakspunktu japievieno zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumam?.

63. Tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu vienkarSotas registracijas pieteikuma, kas
reglamentéts Direktivas 2001/83 III sadalas 2.a nodala (“Laisana tirg”), ari jabut ietvertam §im
zalu aprakstam*.

% Katru no $iem nosacijumiem aplukosu atseviski, lai gan starp tiem ir ciesa saikne.

7 Atlaujam, kas nav paredzétas procedara, kura noteikta ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 2309/93 (1993. gada 22. jalijs), ar ko nosaka kartibu,
ka Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem paredzétas zales un veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu noveértéSanas agentiiru
(OV 1993, L 214, 1. lpp.). Si atsauce uzskatama par izdaritu uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada
31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas
Zalu agentaru (OV 2004, L 136, 1. Ipp.), saskana ar tas 88. pantu.

8 Sis direktivas 16.c panta 1. punkta a) apak$punkta iii) punkts. Zalu apraksta saturs paredzéts 11. panta, iznemot 11. panta 4. punkta
noraditos datus (kliniskie dati).
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64. Sliecos domat, ka attiecigas norades $aja lieta neatbilst zalu aprakstam. Tas ta ir nevis tapéc, ka
$o norazu nav starp $a apraksta obligatajam noradém¥, bet gan tapéc, ka taja jauzrada “aktivo vielu
un paligvielas komponentu kvalitativais un kvantitativais sastavs, ko svarigi zinat, lai zales ievaditu
pareizi” .

65. Pati par sevi informacija par zalu pamata eso$o augu® audzésanas veidu, vai tas butu
biologisks vai nebiologisks, vai par to, kur tie ieguti, vai paréjas stridigas norades $aja lieta
(kontroles institaciju logotipi un kodi) péc satura neatbilst direktivas 11. panta 2. punkta
noradém ™.

66. Nav nepieciesams zinat nevienu no $im noradém, lai pareizi lietotu zales. Savukart to esiba uz
produkta iesainojuma varétu rosinat vai radit prieksstatu par it ka labaku zalu kvalitati un turklat
maldinat par to terapeitiskajam ipasibam vai kalpot to reklamai - pretruna
Direktivas 2001/83 62. panta noteikumiem.

2. Lietderiba pacientam

67. Fakultativajai informacijai, kas ir atlauta Direktivas 2001/83 62. panta, jabut “lietderigai
pacientam”.

68. Atbildot uz jautajumu par $o jédzienu, Tiesa ir noraidijusi norazu par homeopatisko zalu devu
ietverSanu to lietoSanas instrukcija, jo uzskatija, ka ta varétu maldinat lietotaju par zalu ipasibam*.

69. Negativa nozimé nav “lietderigi pacientam” sniegt informaciju, kas var apmulsinat vinu par
zalu ipasibam.

To skiet ierosinam Komisija rakstveida apsvérumu 39. punkta: “Keine dieser Angaben betrifft die okologische/biologische Produktion.”
Informacijas par zalém atbilstibai zalu aprakstam nevajadzétu nozimét tie$u atbilstibu vai iespéju uzskatit $o informaciju par vienu no
11. panta uzskaititajam kategorijam, bet gan pretrunu neesibu. Cita interpretacija padaritu praktiski neiespéjamu zalu reklamu, tostarp
tad, ja ta ir atlauta, jo visas tas dalas atbilstosi Direktivas 2001/83 87. panta 2. punktam “jaievéro dati, kas minéti zalu apraksta”. Sadu
norazu piemeériem, kadas tiek uzskatitas par pienemamam saskana ar Direktivas 2001/83 62. pantu, atsaucos uz Komisijas dokumenta
pielikumu “Guideline on the Packaging Information of Medicinal Products for Human Use Authorised by the Union”, 43. zemsvitras
piezime turpmak.

%0 Direktivas 2001/83 11. panta 2. punkts.

Atgadinasu, ka saskana ar Direktivas 2001/83 16.g panta 2. punkta a) apak$punktu pazinojumam, ka konkrétais produkts ir tradicionali

lietot[as] augu izcelsmes zal[es], obligati jabut lietosanas instrukcija un markéjuma.

Tiesas sédé Komisija uzsvéra, ka tada informacija ka augu izcelsme vai audzé$anas veids neatbilst “zalu aprakstam”
Direktivas 2001/83 11. panta izpratné, ja vien tos $adi nevérté kompetentas iestades, nemot véra zinatnisku izpéti, kas pierada atskirigu
produkta kvalitati un darbibu, kuras pamata ir tiesi $ie elementi. Nav informacijas, ka $aja lieta butu veikts $ads izvértéjums.

% Spriedums, 2020. gada 23. aprilis, DHU Arzneimittel (C-101/19 un C-102/19, EU:C:2020:304): skat. otro prejudicialo jautajumu.

Attiecigajas lietas zalém to lai$anai tirga bija nepiecie$ama atlauja vai uz tam attiecas vienkarSota registracijas procedara. Tiesa péc

41. punkta savos apsvérumos ipasi nepievérsas Direktivas 2001/83 62. pantam. Sprieduma 46. punkts tomeér attiecas uz atlauju lieto$anas

instrukcija ietvert informaciju papildus direktivas 69. panta uzskaititajai obligatajai informacijai; $i ir atlauja, kas batu iespéjama tikai

saskana ar minéto 62. pantu.
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70. Tadas informacijas izvietosana uz zalu aréja iesainojuma, kada aplukota $aja lieta (biologiskas
razo$anas logotipi u.tml.), var radit sajauksanas iespéju: pacients saskarsies ar informacijas
daudzuma pieaugumu vai parlieku daudzumu ar dazadu veidu noradém, starp kuram pacients
diez vai bus spéjigs noskirt tas, kas ir butiskas terapeitiska zina, no tam, kas neietekmé vina
veselibu®.

71. Norazu, kadas ir $aja lieta, izvietoSana uz zalu iesainojuma varétu radit pacientam ari divus
citus maldibas riskus®: zalu pielidzinasanu biologiskiem patérina produktiem, uz kuriem
visparéji norada §i informacija®, un ticibu preparata spécigakai terapeitiskajai iedarbibai?. Saja
konteksta nevar aizmirst, ka tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu iegade ir iespéjama (un parasti
notiek) bez receptes™®, proti, bez veselibas apripes specialista iepriekséjas iesaistes®.

72. Pozitiva nozimé, nemot véra Direktivas 2001/83 40. apsvérumu, uzskatu, ka “pacientam
lietderiga” informacija ir tada informacija, kas ilustré pareizu produkta lieto$anu. Sa apsvéruma*
paustais mérkis ir pacienta aizsardziba, sniedzot “pilnigu un saprotamu” informaciju ar precizu
mérki nodrosinat pareizu zalu lietosanu. Ka jau esmu minéjis, pircéjs ir pacienta statusa, un tas
nav pielidzinams neviena cita patérétaja statusam.

PG

% Sis bazas Eiropas Zalu agentaras Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC) pauz dokumenta, kuru Komisija minéja tiesas sédé, “Regulatory
questions and answers on herbal medicinal products”, atsauces numurs EMA/HMPC/345132/2010 — Rev. 5, atbildot uz 5. jautajumu (“Is
reference to “organic farming” aceptable in either the labelling or the package leaflet of a herbal medicinal product?”). Saja atbildé
noradits: “Having regard to the position adopted by the Pharmaceutical Committee in March 2000 on this matter, the HMPC is of the
opinion that “accreditation logos”, [..] or the “organic farming” logo are not acceptable as they cannot not be considered as “health
information” and as the risk of an inflation of additional items on the packaging requires a restrictive interpretation of the provisions of
Article 62.” Mans izcélums.

% Uz abiem riskiem atsaucas pats likumdevéjs: Direktivas 2001/83 90. panta g) un h) apakspunkta zalu reklama iedzivotajiem aizliegts
ieklaut materialus, kas attiecigi “apgalvo, ka zales ir partikas produkts, kosmétikas lidzeklis vai cits plasa patérina produkts”, vai “apgalvo,
ka zalu drosibas vai iedarbibas pamata ir ta dabiskums”.

% Biologisko produktu markésanai ir savi meérki, kas izklastiti Regulas 2018/848 73. apsvéruma. Ipasiem noteikumiem par biologisko
produktu markésanu “butu jaaizsarga gan operatoru intereses, nodros$inot, ka to produkti ir pareizi identificéti tirga un ka operatori var
darboties godigas konkurences apstaklos, gan patérétaju intereses, laujot tiem izdarit apzinatu izvéli”.

7 Regulas 2018/848 2. apsvéruma paskaidrots, “lai nodro$inatu biologisko produktu augstu kvalitati, minéto produktu razo$ana ir svarigi
ievérot augstus veselibas, vides un dzivnieku labturibas standartus”. Var visnotal iztéloties “lécienu” pacienta domasana no $is zalu
pamatkomponentu augstas kvalitates lidz spécigakai zalu profilaktiskai vai arstnieciskai iedarbibai.

3 Skat. Direktivas 2001/83. 1. panta 29. punktu, lasot to kopsakara ar 16.a panta 1. punkta a) apak$punktu.

* 2022. gada 22. decembra sprieduma EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014) 65. punkta, analiz&jot tadu zalu reklamu, kam nav
nepiecieSama arsta recepte, Tiesa atzina, ka pacientam ne vienmeér ir specifiskas un objektivas zinasanas, kas tam Jautu noveértét
produkta terapeitisko vértibu. Ta noradija, ka reklamai ir ipasi butiska ietekme uz pacienta vértéjumu un izvéli gan attieciba uz zalu
kvalitati, gan iegaddjamo daudzumu. Ka esmu noradijis ieprieks, uzskatu, ka attiecigas norades $aja lieta ietver reklamas elementus.

“ “Noteikumiem, kas reglamenté zalu lietotajiem sniedzamo informaciju, butu janodros$ina maksimala patérétaju aizsardziba, lai zales
varétu lietot pareizi, balstoties uz pilnigu un saprotamu informaciju.”
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73. Direktivas 2001/83 62. panta sakotnéja redakcija bija prasits, lai papildu informacija lietosanas
instrukcija vai uz aréja iesainojuma butu lietderiga “izglitosanai veselibas joma”* pretstata
pasreizéjam “lietderigi pacientam”. Nemot véra grozijumu sagatavos$anas darbus, domaju, ka ar §1
punkta parformulésanu tikai tika meéginats uzlabot akta redakciju: nemainijas pacienta
informésanas meérkis ka tads*.

74. Manuprat, pacientam no terapeitiska viedokla nav lietderigi zinat vai nezinat audzésanas
veidu (biologisks vai nebiologisks) augiem, kas ir zalu pamata, vai to iegiisanas vietu.

3. Reklamas elementu neesamiba

75. Direktivas 2001/83 62. panta ir atlauts izvietot noteiktas norades uz aréja iesainojuma un
lietosanas instrukcijas, “tomér nepielaujot nekadus reklamas elementus”.

76. Manuprat, ja markéjuma tiek noradita informacija, kas nav lietderiga pacienta pareizai zalu
lietosanai, tas varétu nozimeét, ka $aja noradé, ticamakais, ir reklamas elementi *.

77. Lai noskaidrotu, kas ir Sie elementi, man skiet lietderigi atsaukties uz Direktivas 2001/83
normam, kas, lai nodrosinatu to butisko sabiedribas veselibas aizsardzibas mérki, nosaka un
reglamenté zalu reklamu.

78. Direktivas 2001/83 86. panta 2. punkta ir noteikts, ka VIII sadala (“Reklama”) neattiecas uz
etiketém un pievienotas lietosanas instrukcijam. Si izslég$ana ir logiska, jo etiketes un pievienotas
lietosanas instrukcijas ir reglamentétas V sadala, kas tiesi liedz ietvert tajas reklamas informaciju*.

79. Tomér judikatara par VIII sadalas normam var buat lietderiga saistiba ar
Direktivas 2001/83 62. pantu, lai tikai noskaidrotu, kadi véstijumi vai saturs ir uzskatami par
reklamu zalu joma*.

4 Sis jédziens jau bija ieklauts Padomes Direktiva 92/27/EEK (1992. gada 31. marts) par cilvékiem paredzétu zilu etiketém un lieto$anas

pamacibam (OV 1992, L 113, 8. Ipp.). Tas bija paredzéts $is direktivas 2. panta 2. punktd zalu aréam iesainojumam un 7. panta
3. punktda — lietosanas instrukcijai, nemot véra izmainas galvenaja adresata, kas tagad ir lietotajs: skat. 1991. gada 8. maija
dokumentu A3-0126/91, kura ietverts Parlamenta zinojums par priekslikumu Komisijas direktivai (COM(89) 607, galiga redakcija —
C3-0050/90 — SYN 231). Ieprieks Padomes Otras direktivas 75/319/EEK (1975. gada 20. maijs) par to normativo un administrativo aktu
noteikumu tuvinasanu, kuri attiecas uz patentétam zalém (OV 1975, L 147, 13. lpp.), 7. panta bija noteikts, ka “[..] dalibvalstis var
pieprasit, lai uz trauka un/vai aréja iesainojuma un/vai lietosanas instrukcija tiktu noradita jebkura cita informacija, kas ir buatiska
dro$ibai vai sabiedribas veselibas aizsardzibai, taja skaita ipasi piesardzibas pasakumi to lietosanai un jebkuri citi bridinajumi, kas izriet
no kliniskas un farmakologiskas izpétes, kura ir paredzéta Direktivas 65/65/EEK 4. panta otras dalas 8. punkta, vai no pieredzes, kas gata
zalu lietosana kops to laisanas tirga”.
# Jaunais formuléjums, kas Direktiva 2001/83 ietverts ar Direktivu 2004/27, izriet no 2001. gada 26. novembra Prieks$likuma Eiropas
Parlamenta un Padomes direktivai, kas groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém,
COM(2001) 404, galiga redakcija. Tam nebija pievienoti nekadi paskaidrojumi. Tomér no tiem deviniem skaidrojumiem, kas noraditi
punkta “Priekslikuma saturs”, vienigais, kas varétu bat butisks, ir A punkta “Definiciju, terminologijas un dazu jédzienu pielagosana”.
Tiesas sedé Komisija paskaidroja, ka ar jauno tiesibu aktu véléjusies uzsveért, ka informacijas lietderigums vai nelietderigums jaizvérté no
pacienta viedokla, nevis no izglito$anas veselibas joma visparéja mérka viedokla.

3 Neskar$u obligatas norades saskana ar valsts tiestbu normam. Saja zina skat. pielikumu Komisijas dokumentam “Guideline on the

Packaging Information of Medicinal Products for Human Use Authorised by the Union” (pédéjo reizi parskatits 2023. gada septembri,
pieejams tie$saisté: 2018_packaging_guidelines_en_1.pdf), kas izstradats, lai palidzétu iesniedzéjiem un tirdzniecibas atlaujas turétajiem,
tiem sagatavojot markéjumu un zalu lietosanas instrukciju. Saja pielikuma katrai dalibvalstij ir ietverti jédzieni, simboli un
piktogrammas, kas tiek lietotas dazadas dalibvalstis un kas atbilst Direktivas 2001/83 62. pantam. Tajos, kas attiecas uz Vaciju, nav
neviena no tiem, kas tiek aplikoti $aja lieta.

# Tadas informacijas izplatiSana, kas noradita uz markéjuma vai lieto$anas instrukcija ar citiem lidzekliem (pieméram, razotaja
timeklvietné), nav reklama: 2011. gada 5. maija sprieduma MSD Sharp & Dohme (C-316/09, EU:C:2011:275; turpmak teksta —
“spriedums MSD Sharp & Dohme”) 43. punkts.

% Uzsversuy, ja tiek konstatéts noteikta elementa reklamas raksturs, to nebuas atlauts noradits ne tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu
lietosanas instrukcija, ne uz to aréja iesainojuma: ta noteikts Direktivas 2001/83 62. panta. Savukart, ja ir izpilditi Direktivas 2001/83
VIII un VIII.a sadalas nosacijumi, to var noradit produkta reklama.
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80. Direktivas 2001/83 86. panta 1. punkts reklamu definé ka “jebkada veida informacijas
izplatiSanu, apstaigdjot klientus, agitéjot vai pamudinot vinus, nolaka veicinat zalu parakstisanu,
piegadi, tirdzniecibu vai patérésanu”.

81. Definicija ir kopiga visam zalém. Savukart atSkiras reklamas iedzivotajiem tiesiskais
reguléjums: ir aizliegts reklamét zales, kas pieejamas tikai ar recepti; ir atlauta bezrecepsu zalu
reklama, lai gan uz to attiecas nosacijumi un ierobezojumi*. Sadu atskiribu pamato dazadie abu
veidu zalu lietoSanas riski, kas bezrecepsu zalu gadijuma ir mazaki, tomér nav izslédzami®.

82. No spriedumiem par Direktivas 2001/83 86. panta 1. punktu ipasi ilustrativs attieciba uz so
lagumu sniegt prejudicialu noléemumu man skiet spriedums MSD Sharp & Dohme*.

83. Sajé sprieduma, noradot, ka tikai objektivai informacijai ari var bat veicinasanas noliaks®,
Tiesa ir atzinusi, ka, lai informacijas izplatisanu klasificétu ka “reklamu”, lietderigi ir $adi raditaji:
izplatitaja autora identitate; véstjjuma priekSmets; ta saturs; iespéjams, cita informacija,
pieméram, informacijas izplatiSanas medijs un adresatu kategorija*.

84. Tiesas veiktas So raditaju analizes rezultats ir $adas atzinas:

— attieciba uz informacijas par zalém izplatitaja autora identitati — tas, ka $is autors ir zalu
razotajs, varétu noradit uz reklamas meérki. Tomér papildus pardosanas apjoma pieauguma
interesei var bat ari citi izskaidrojumi: pieméram, uznémuma visparéja komunikacijas politika,
publicéjot ieinteresétajiem pacientiem domatu informaciju par zalém, lai péc iespéjas izslégtu
risku veselibai, ko rada pasarstésanas®’;

— attieciba uz mérki — objektivai informacijai par recepsu zalém parasti nav reklamas meérka.
Arsta receptes obligatums var nodrosinat, ka iespéjama interese, ko radijusi §1 informacija,
“nevar tie$a veida izraisit lémumu izdarit pirkumu” un “ka galigais pacienta lémums par zalém
turpina palikt arstéjosa arsta zina”>%

— attieciba uz saturu — informacijas izplatiSanai ir reklamas meérkis, ja “razotajs atlasa vai
parstrada” to salidzinajuma ar informaciju, kas minéta lietosanas instrukcija vai zalu apraksta.
‘Sada i acij ade var tikt izskai vienigi a erki” >3,

“Sada informacijas apstrade var tikt izskaidrota vienigi ar reklamas merki” *

— attieciba uz sazinas lidzekliem un adresatu kategoriju — par reklamu netika uzskatita
informacija, kuru, pat ja ta ir pieejama interneta ikvienam, var iegit, tikai izmantojot tadu
mehanismu, kura “lietotajam ta aktivi ir jameklé” .

% Direktivas 2001/83 88. panta 1. un 2. punkts un 45. apsvérums.

¥ Ka ir uzsvérusi Tiesa ari 2020. gada 11. janija sprieduma ratiopharm (C-786/18, EU:C:2020:459) 36. punkta, 2020. gada 1. oktobra
sprieduma A (Zalu reklama un tirdznieciba tie$saisté) (C-649/18, EU:C:2020:764) 94. punkta un 2022. gada 22. decembra sprieduma
EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014) 43. punkta.

“  Minétaja lieta saistiba ar recepsu zalém tika aplukots, vai reklama ir vienigi preciza zalu iesainojuma attélo$ana razotaja interneta vietné
vai kompetento iestazu zalu joma apstiprinatas lieto$anas instrukcijas vai produkta ipasibu apraksta burtiska un pilniga atveido$ana, un
$i informacija ir pieejama, tikai izmantojot ta saukto pull pakalpojumu sistému.

¥ Spriedums MSD Sharp & Dohme, 32. punkts.

% Taja tika atgadinats ari tas, ka $adai klasificé$anai nepiecieSsama konkréta visu attieciga gadijuma atbilsto$o apstaklu analize un tas jadara
valsts tiesai: sprieduma MSD Sharp & Dohme 33. punkts un 2022. gada 22. decembra sprieduma EUROAPTIEKA (C-530/20,
EU:C:2022:1014) 54. punkts.

5t Spriedums MSD Sharp & Dohme, 34. un 35. punkts.
2 Turpat, 36. punkts.

% Turpat, 43. un 44. punkts.

% Turpat, 47. punkts.
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85. Nemot véra iepriek§minéto un neskarot to, ka konkréti Sis lietas apstakli jaizverté
iesniedzéjtiesai, uzskatu, ka Regulas 2018/848 IV nodala paredzétu markéjuma elementu
izvietosana uz tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu markéjuma ir reklama, ja:

— Siem elementiem vai noradém nav vértibas veselibas aizsardzibas zina. Tadé] diez vai to pamata
ir razotaja intereses, kas nav ekonomiskas intereses, kada butu[,pieméram,] labaka pacienta
aizsargasana pret pasarstésanas riskiem;

— zales ir iespéjams iegadaties bez receptes. Sada gadijuma informacija tiek adreséta pacientam
un nonak pie vina bez veselibas aprupes specialista starpniecibas, un tadéjadi ta var tiesi
novest pie pacienta lémuma par iegadi;

— Regulas 2018/848 IV nodala paredzétas norades neatbilst nevienai no zalu apraksta
paredzétajam noradém, bet papildina tas;

— informacija ir viegli pieejama plasai sabiedribai. Ikviens, kas iegist produktu, informaciju var
atrast nekavéjoties, ipasi nemekléjot.

86. Isuma — uzskatu, ka markéjuma elementi, kuri reglamentéti Regulas 2018/848 IV nodala,
neatbilst Direktivas 2001/83 62. panta nosacijumiem un tadéjadi tos nevar izvietot uz tradicionali
lietotu augu izcelsmes zalu aréja iesainojuma.

V. Secinajumi

87. Nemot véra ieprieks minéto, ierosinu atbildét Oberlandesgericht Diisseldorf (Federalas zemes
Augstaka tiesa Diseldorfa, Vacija) sadi:

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2018/848 (2018. gada 30. maijs) par biologisko
razo$anu un biologisko produktu markésanu un ar ko atcel Padomes Regulu (EK) Nr. 834/2007,
2. panta 1. punkts, lasot to kopsakara ar I pielikumu, §is regulas IV nodala, ka ari Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém, 1. panta 29. punkts un 16.a pants un 62. pants

jainterpreté tadéjadi, ka

1) zalu tejas, kuras [Kklasificetas ka “tradicionali lietotas augu izcelsmes zales”
Direktivas 2001/83 1. panta 29. punkta un 16.a panta izpratné, nevar klasificét ka “uz augu
bazes izgatavotus tradicionalus augu izcelsmes preparatus” Regulas 2018/848 2. panta

1. punkta, lasot to kopsakara ar I pielikumu, izpratné;

2) Regulas 2018/848 IV nodala paredzétie markésanas noteikumi nav prioritari attieciba pret
noteikumiem par markéjumu, kas paredzéti Direktiva 2001/83;

3) Regulas  2018/848 IV  nodala  paredzétie  markéjuma  elementi  neatbilst
Direktivas 2001/83 62. panta nosacijumiem.
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