2005. GADA 9. JUNIJA SPRIEDUMS — APVIENOTAS LIETAS C-211/03, C-299/03 UN NO C-316/03 LIDZ C-318/03

TIESAS SPRIEDUMS (pirma palata)
2005. gada 9. jinija

Apvienotas lietas C-211/03, C-299/03 un no C-316/03 lidz C-318/03

par lagumu sniegt prejudicidlu nolémumu atbilstosi EKL 234. pantam, ko
Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (Vacija) iesniedza ar
lemumiem, kas attiecigi piepemti 2003. gada 7. maija, ka ari 4., 3., 7. un 8. jalija un
kas Tiesa registréti 2003. gada 15. maija, 11. un 24. jalija, tiesvediba

HLH Warenvertriebs GmbH (C-211/03),

Orthica BV (C-299/03 un no C-316/03 lidz C-318/03)

pret

Vacijas Federativo Republiku,
* Tiesvedibas valoda — vicu.
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piedaloties

Der Vertreter des dffentlichen Interesses beim Observerwaltungsgericht fiir das
Land Novdrhein-Westfalen.

TIESA (pirma palata)

$ada sastava: palatas priek$seédétdjs P. Janns [P. Jann], tiesne$i N. Kolnerika
[N. Colneric], H. N. Kunja Rodrigess [ N. Cunha Rodrigues] (referents), M. Ilesics
[M. Iesi¢] un E. Levits,

generaladvokats L. A. Helhuds [L. A. Geelhoed],
sekretare K. Stranca [K. Sztranc], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un tiesas sédi 2004. gada 9. decembr,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— HLH Warenvertriebs GmbH un Orthica BV varda — M. Forstmans
[M. Forstmann] un T. Bitners [T, Biittner], Rechtsanwdilte,
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Vicijas Federativas Republikas varda — G. Preisendorfs [G, Preuflendorff] un
U. Stéra [U. Stéhr], parstavji,

Spanijas valdibas varda — L. Fragasa Gadeja [L. Fraguas Gadea] un F. Diess
Moreno [F. Diez Moreno], parstavji,

Zviedrijas valdibas varda — K. Vistranda [K. Wistrand), parstave,

Eiropas Kopienu Komisijas virda — M. Z. Zonsi [M.-]. Jonczy] un H. Krémers
[H. Krdmer], parstavji,

noklausijusies generaladvokata secindjumus tiesas sédé 2005. gada 3. februari,

pasludina $o spriedumu.

‘Spriedums

Lagumi sniegt prejudicidlu nolémumu attiecas uz to, ka interpretét EKL 28. un
30. pantu, Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regulu (EK)
Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un jaunam partikas
produktu sastavdalam (OV L 43, 1. Ipp.), Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
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6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zaléem (OV L 311, 67. Ipp.), Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada
28. janvara Regulu (EK) Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu
visparigos principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un
paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31, 1. Ipp.), ki ari Eiropas
Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. janija Direktivu 2002/46/EK par dalibvalstu
tiesibu aktu tuvina$anu attieciba uz uztura bagatinatajiem (OV L 183, 51. Ipp.).

Sie ligumi iesniegti tiesvediba HLH Warenvertriebs GmbH (turpmak tekstd —
“HLH") un Orthica BV (turpmak teksta — “Orthica”) pret Vicijas Federativo
Republiku par noteiktu produktu ka partikas vai zalu kvalifikaciju saistiba ar to
tirdzniecibu Vacijas teritorija.

Atbilstosas tiesibu normas

Kopienu tiesibu akti

Regulas Nr. 258/97 1. panta 1. un 2. punkta ir noteikts:

“1. Si regula attiecas uz jaunu partikas produktu vai jaunu partikas sastivdalu laisanu
tirgdh Kopiena,
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2. So regulu pieméro, laiZot tirgii Kopiena partikas produktus un partikas produktu
sastavdalas, kuras lidz §im Kopiena ievérojami nav izmantotas un kuras atbilst
$adam kategorijam:

a) partikas produkti un partikas produktu sastavdalas, kuras satur genétiski
modificétus organismus vai sastav no genétiski modificétiem organismiem, ka to
paredz Direktiva 90/220/EEK;

b) partikas produkti un partikas produktu sastavdalas, kuras razotas no genétiski
modificétiem organismiem, bet nesatur genétiski modificétus organismus;

c) partikas produkti un partikas produktu sastavdalas ar jaunu vai apzinati
modificétu pirmatnéjo molekuldro struktaru;

d) partikas produkti un partikas produktu sastavdalas, kuras sastav vai ir izdalitas
no mikroorganismiem, séném vai algém;

e) partikas produkti un partikas produktu sastavdalas, kuras sastav vai ir izdalitas
no augiem, un partikas produktu sastavdalas, kuras izdalitas no dzivniekiem,
iznemot partikas produktus un partikas produktu sastavdalas, kas iegitas ar
tradicionalo vairo$anos vai pavairo$anu un kam ir drosa partikas produktu
lietosanas vésture;
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f) partikas produkti un partikas produktu sastavdalas, kuram piemérots paslaik
neizmantots raZoSanas process, ja §is process izraisa ievérojamas izmainas

partikas produktu vai partikas produktu sastavdaju sastiva vai struktara, kas
ietekmé to uzturvértibu, vielmainu vai nevélamu vielu limeni.”

Minétas regulas 3. panta 1. un 2. punkta ir noteikts:

“1. Partikas produkti un partikas produktu sastavdalas, uz ko attiecas §i regula,
nedrikst:

— apdraudét lietotaja veselibu,

— maldinat lietotaju,

— at8kirties no partikas produktiem un partikas produktu sastavdalam, ko paredz
ar tiem aizstat, tiktal, ka uzturvielu zina to normals patérin$ biitu neizdevigs
lietotajam.

2. Lai izlaistu Kopienas tirgti partikas produktus un partikas produktu sastiavdalas,
uz ko attiecas $i regula, pieméro 4., 6, 7. un 8. pantd izklastitas procedaras,
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pamatojoties uz $a panta 1. punkta formulétiem kritérijiem un citiem $ajos pantos
minétiem attiecigiem faktoriem.

Direktivas 2001/83 1. panta 1. punkts definé “patentétas zales” ka “jebkuras ieprieks
sagatavotas zales, ko laiZ tirgh ar ipasu nosaukumu ipa$a iepakojuma”.

Minétas direktivas 1. panta 2. punkts noteic, ka “zales”, pirmkart, ir “jebkura viela vai
vielu salikums, kas paredzéts cilvéku slimibu édrsté$anai vai novér$anai”, un, otrkart,
ka “visas vielas vai vielu salikumus, ko var izmantot cilvékiem, lai noteiktu
medicinisko diagnozi vai atjaunotu, izlabotu vai mainitu cilvéku fiziologiskas
funkcijas, ari uzskata par zalem”.

Direktivas 2001/83 6. panta 1. punkta ir paredzéts:

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

Minétas direktivas 26. panta ir noteikts:

“Tirdzniecibas atlauju atsaka, ja péc 8. panta un 10. panta 1. punkta uzskaitito
dokumentu parbaudes pierada, ka:

a) zales ir kaitigas, tas pareizi lietojot;

vai

b) tam trakst arstnieciskas iedarbibas vai pretendents tas nepietickami pamato;

vai

c) to kvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst deklarétajam.
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Atlauju atsaka ari tad, ja pieprasijuma pamatojumam iesniegtie dati un dokumenti
neatbilst 8. panta un 10. panta 1. punkta noteikumiem.”

Minétas direktivas 29. panta 1. un 2. punkta ir noteikts:

“l. Ja dalibvalsts uzskata, ka pienémums par attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas
iespéjamajiem draudiem sabiedribas veselibai ir pamatots, ta talit informeé
pretendentu, atsauces dalibvalsti, visas citas dalibvalstis, kuram iesniegts pieprasi-
jums, un Agentiru. Dalibvalsts siki izklasta savu pamatojumu un norada, ka
vajadzétu rikoties, lai pieprasijuma novérstu trikumus.

2. Visas attiecigas dalibvalstis pieliek visas piles, lai panaktu vieno$anos par ricibu
pieprasijuma sakard. Tas dod pretendentam iespéju mutiski vai rakstiski darit
zindmu savu viedokli. Ja dalibvalstis tomér nav panaku$as vieno$anos 28. panta
4. punkta minétaja termina, tas talit nosita $o jautdjumu [Eiropas Zalu novértésanas
agentiirai, kas paredzéta Regulas Nr. 2309/93 49. panta pirmaja dala], lai [Patentéto
zalu komiteja, kas paredzéta Direktivas 2001/83 27. panta 1. punkta] piemérotu
32. panta paredzéto procedaru.”

Regulas Nr. 178/2002 2. punkta ir noteikts:

“Saja regula “partika” (jeb “partikas produkts”) ir jebkura apstradata, daléji
apstradata vai neapstradata viela vai produkts, kas paredzéts cilvékiem uzturam
vai ko sapratigi paredzamos apstaklos cilvéki varétu lietot uztura.
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Pie “partikas” pieder dzérieni, koslajamas gumijas un jebkura viela, tostarp tdens,
kas apzinati pievienota partikai tas raZo$anas, sagatavoSanas vai apstrades laika. Pie
partikas pieder tidens aiz atbilstibas punkta, ki definéts Direktivas 98/83/EK 6. panta
un neierobeZojot Direktivas 80/778/EEK un Direktivas 98/83/EK prasibas.

Pie “partikas” nepieder:

d) zales [Padomes 1965. gada 26. janvara] Direktivas 65/65/EEK [par to normativo
vai administrativo aktu noteikumu tuvina$anu, kas attiecas uz zalém (OV 1965,
22, 369. Ipp.)] un [Padomes 1992. gada 22. septembra] Direktivas 92/73/EEK [ar
ko paplasina jomu Direktivam 65/65/EEK un 75/319/EEK par to normativo vai
administrativo aktua noteikumu tuvina$anu, kuri attiecas uz zalém, un ar ko
nosaka papildu noteikumus par homeopatiskajam zaléem (OV L 297, 8. Ipp.)]
nozime;

[“]‘ ”
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1 lepriek$éja punktd minéta Direktiva 65/65 un Direktiva 92/73 ir kodificétas
Direktiva 2001/83.

12 Regulas Nr. 178/2002 14. panta ar nosaukumu “Partikas nekaitiguma prasibas” ir
noteikts:

“1. Partiku nelaiz tirgd, ja ta nav nekaitiga.

7. Partiku, kas atbilst ipasiem Kopienas noteikumiem, kuri reglamenté partikas
nekaitigumu, uzskata par nekaitigu, ciktal tas skar aspektus, uz kuriem attiecas
minétie ipasie Kopienas noteikumi.

8. Partikas atbilstiba ipasiem noteikumiem, kas uz to attiecas, neliedz kompetenta-
jam iestadém veikt atbilstigus pasikumus, lai noteiktu ierobeZojumus tas lai$anai
tirgd vai lai pieprasitu to iznemt no tirgus, ja ir pamatotas aizdomas, ka minéta
partika nav nekaitiga, kaut gan $ada atbilstiba pastav.

9. Ja nav ipasu Kopienas noteikumu, tad partiku uzskata par nekaitigu, ja ta atbilst
ipaSajiem valsts tiesibu aktu noteikumiem, kas reglamenté partikas nekaitigumu taja
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dalibvalsti, kuras teritorija minéto partiku laiZ tirgd, un ja tadi noteikumi ir izstradati
un tos pieméro, neierobeZojot Ligumu, jo ipasi ta 28. un 30. pantu.”

Direktivas 2002/46 1. panta ir paredzéts:

“1. §i direktiva attiecas uz uztura bagatinatajiem, kurus realizé un noformé ka
partikas produktus. Sos produktus galapatérétajam piegada tikai faséta veida.

2. Si direktiva neattiecas uz medicinas precém, kas ir definétas [..] Direktiva
2001/83/EK [..].”

Direktivas 2002/46 2. panta a) punktd jédziens “uztura bagatinataji” definéts ka
vielas, kas 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 [..]". “Uzturvielas” ir definétas minétas direktivas
2. panta b) punkta ka vitamini un mineralvielas.

Saskana ar §is direktivas 5. panta 1. punktu:

“1, Maksimalo uztura bagatinitajos eso$o vitaminu un mineréilvielu daudzumu
dienas patérinam, ko iesaka raZotajs, nosaka, nemot véra $adus apsvérumus:
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a) augstiko drofo daudzumu, kas noteikts ar zinatnisko riska noveértéjumu,
pamatojoties uz visparpienemtiem zinatniskiem datiem, attiecigi nemot véra
dazadu patérétdju grupu dazadas jutibas pakapes;

b) vitaminu un mineralvielu uznemsanu no citiem uztura avotiem.”

16 Minétas direktivas 12, panta 1. un 2. punkta ir noteikts:

“1. Ja sakara ar jaunu informaciju vai eso$as informacijas atkartotu parbaudi, kas
veikta péc §is direktivas vai kada Kopienas izpildes tiesibu akta pienemsanas,
dalibvalstij ir pietiekams pamats secinat, ka kads no 1. panta minétajiem produktiem
apdraud veselibu, lai gan tas atbilst minétajai direktivai un minétajiem tiesibu
aktiem, §i dalibvalsts var uz laika atlikt vai ierobezot attiecigo noteikumu
pieméroanu tas teritorija. Ta par to nekavéjoties informé paréjas dalibvalstis un
Komisiju un pamato savu lémumu.

2. Komisija péc iespéjas driz parbauda attiecigas dalibvalsts pamatojumu un
konsultéjas ar dalibvalstim Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigaja
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komiteja, un tad nekavéjoties izsaka savu atzinumu un veic vajadzigos
pasakumus.”

Direktivas 2002/46 15. panta pirma dala paredz, ka dalibvalstis stdjas spéka
normativi un administrativi akti, kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas,
lidz 2003. gada 31. jalijam.

Valsts tiesibu akti

Partikas produktu un plasa patérina precu likuma (Lebensmittel- und Bedarfsge-
genstindegesetz, turpmak teksta — “Partikas produktu likums”) 47. panta ir noteikts:

“1. Atkapjoties no 47. panta 1. punkta pirma teikuma, produktus $i likuma nozimé,
kas likumigi razoti un likumigi laisti aprité cita Eiropas Kopienas dalibvalsti vai
cita Eiropas Ekonomikas zonas ligumslédzéja pusé vai kuru izcelsme ir tre$a
valsti, un kas atrodas likumigd aprité Eiropas Kopienas dalibvalsti vai cita
Eiropas Ekonomikas zonas ligumslédzéja pusé, var ievest un laist aprité
iek$zemé, pat ja tie neatbilst Vicijas Federativaja Republika spéka eso$ajam
tiesibu normam par partikas produktiem. Pirmais teikums neattiecas uz
produktiem, kas:
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1) neatbilst aizliegumam saskana ar 8., 24. vai 30. pantu vai

2) neatbilst citam tiesibu normam, kas pienemtas veselibas aizsardzibas
nolakos, tiktal, ciktal produktu tirdzniecibas atlauja Vacijas Federativaja
Republika atbilstigi 2. punktam nav darita zinama ar Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit [Federala patérétaju aizsar-
dzibas un partikas produktu nekaitiguma parvalde] visparéju rikojumu, kas
publicéts Bundesanzeiger [Federalais Véstnesis].

2. Visparéjus rikojumus piepnem saskana ar 1. punkta otrd teikuma otro
apaks$punktu [.], ja vien tas nav pretruna ar veselibas aizsardzibas imperativa
rakstura iemesliem. Pieteikumu iesniedz persona, kas plano ievest produktus
valsti. Izvértéjot iespéjamo apdraudéjumu, ko produkti varétu radit veselibai,
nem véra starptautisko pétjjumu atzinas, ka ari — attieciba uz partikas
produktiem — partikas lietoSanas paraZzas Vacijas Federativaja Republika.
Visparéji rikojumi atbilstigi pirmajam teikumam attiecas uz visiem attiecigo
produktu importétajiem no Eiropas Kopienas dalibvalstim vai citam Eiropas
Ekonomikas zonas ligumslédzéjam pusém.

3. Pieteikumam japievieno precizs produkta apraksts, ka ari lemuma pienemsanai
vajadzigie dokumenti. [..]

4. Ja partikas produkti neatbilst $i likuma prasibam vai uz §i likuma pamata
pienemtiem noteikumiem, tad $ada neatbilstiba pienacigi janorada tiktal, ciktal
tas nepiecieSams patérétaju aizsardzibai.”
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19 Zalu likuma (Arzneimittelgesetz) 73. pantd noteikts:

“1. Zales, kuram vajadziga atlauja vai kas jaregistré, drikst tirgot $i likuma darbibas
teritorija, iznemot citas beznodoklu muitas zonas, neskaitot Helgolandes salu, tikai
tad, ja ir sapemta atlauja to tirgo$anai $i likuma darbibas teritorija vai ja tas ir
registrétas vai ari atbrivotas no atlaujas sanemsanas vai registracijas, un:

1) ja produkts tiek ievests no Eiropas Kopienas dalibvalsts vai citas Eiropas
Ekonomiskas zonas (liguma) ligumslédzéjas puses, sanéméjs ir uznémeéjs
farmaceitiskas darbibas joma, lieltirgotajs vai veterinararsts vai ari vada aptieku,
vai

2) ja produkts tiek ievests no citas valsts [..], sanéméjam ir atlavja, kas atbilst
72. pantam.

[.)*
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Pamata prava un prejudicialie jautajumi

20 HLH un Orthica 1995. un 1996. gada iesniedza ligumu Bundesministerium fiir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft [Federala Patérétaju aizsardzi-
bas, partikas un lauksaimniecibas ministrija], kas bija kompetenta iestade pamata
pravu rasanas faktu laika, pienemt visparéju rikojumu saskana ar Partikas produktu
likuma 47. pantu, jo tas planoja ievest un tirgot Vacijas tirgi noteiktus produktus, ko
Niderlandé tirgoja ka uztura bagatinatdjus. Runa ir par $adiem produktiem:

— lieta C-211/03 — “Lactobact omni FOS” pulvera veid3; viens grams pulvera
satur vismaz vienu miljardu $adu grupu bakteériju: lactobacillus acidophilus,
lactococcus lactis, E. faecium, bifidobacterium bifidum, lactobacillus casei un
lactobacillus thermophilus. leteicams lietot apméram 2 g vienreiz diena, iejaucot
pusglaze adens vai jogurta, lielakas nepiecieSamibas gadijuma un pirmajas Cetras
nedélas devu divkarso;

—  lieta C-299/03 — “C 1000” tablesu veida, kas tostarp satur 1000 mg C vitamina,
30 mg citrusu bioflavonoida, hesperidina — rutina kompleksu un citas
sastavdalas; ieteicams lietot vienu tableti diena;

— lieta C-316/03 — “OPC 85” kapsulu veida, kas, starp citu, satur 50 mg
bioflavonola ekstrakta — oligomera procianida; ieteicams lietot vienu kapsulu
diena;
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— lieta C-317/03 — “Acid Free C-1000” tablesu veida, kas tostarp satur 1110 mg
kalcija askorbata — 1000 mg C vitamina un 110 mg kalcija; ieteicams lietot
vienu tableti diena;

— lieta C-318/03 — “E-400” kapsulu veida, kas satur 268 mg E vitamina; ieteicams
lietot vienu kapsulu diena.

2 Bundesministerium fiir Gesundheit [Federala Veselibas ministrija], kas kluva par
kompetento iestadi $aja jautijumai, atteicas pienemt visparéju rikojumu un
atteikumu pamatoja $adi:

— lietda C-211/03 noradot, ka runa ir nevis par uztura bagatinataju, bet gan par
zalém, jo baktériju kultiras vienas pasas vai kombinacija ar citiem preparatiem
izmanto gastroenterologija;

— lietas C-299/03 un C-317/03 noradot, ka runa nav par plada patérina partikas
produktiem, jo viena C vitamina tablete vairak neka 13 reizes parsniedz Vacija
rekomendéto dienas devu, un veselibas aizsardzibas obligato prasibu dé] $adu
produktu nevar laist tirgly

— lieta C-316/03 noradot, ka bioflavonoidi, ko satur produkts, izoléta veida nav
paredzéti galvenokart ka uzturviela vai baudviela, bet gan ir uzskatami par
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farmakologiskas iedarbibas vielam un veselibas aizsardzibas obhgato prasibu dé]
$adu produktu nevar laist tirgd;

— lieta C-318/03 apgalvojot, ka vienas kapsulas lieto$ana diena 22 reizes parsniedz
Vacija rekomendéto E vitamina devu un ka jaunakie pétijumi lauj izdarit
pienémumu, ka ilgsto$a un paaugstinata E vitamina lieto$ana var kaitigi
ietekmét veselibu, tadél $ada veida zinatniskas parliecibas trakuma dé] $aja
jautajuma $o produktu nevar laist tirga.

22 HLH un Orthica par atteikumu pienemt visparéjus rikojumus par produktiem, kas
minéti 81 sprieduma 20. punktd, céla prasibas Verwaltungsgericht Kdln [Kelnes
Administrativa tiesa], kas noraidija §is prasibas vairakos spriedumos, pamatojot, ka
attiecigie produkti ir nevis partikas produkti, bet gan zales.

23 HLH un Orthica par §iem spriedumiem iesniedza apelacijas sidzibu Zieme]reinas-
Vestfalenes Augstakaja administrativaja tiesa.

2 S1 tiesa uzskatija, ka lemums par apelacijas sidzibu ir atkarigs no vairaku Kopienu
tiesibu normu, it ipa$i EKL 28. un 30. panta, Regulas Nr. 258/97, Direktivas 2001/83,
Regulas Nr. 178/2002 un Direktivas 2002/46, interpretacijas.
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Sados apstaklos Zieme|reinas—Vestfilenes Augstikd administrativa tiesa noléma.
apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautdjumus lietd C-211/03:

“1) a)

b)

<)

Vai stridigais produkts “Lactobact omni FOS” ir partikas produkts
(iespéjams, satur uztura bagitinataju) vai zales? Vai $ada kvalifikacija ir
saisto$a visam dalibvalstim?

Vai attieciga kvalifikacija ir atkariga no ta, ka saskana ar lieto$anas pamécibu
produkts ir jasajauc ar adeni vai jogurtu, vai arl piemérojamais kritérijs ir
produkta stavoklis ieve$anas laika?

Gadijuma, ja Tiesa atzist, ka attiecigais produkts ir ziles, bet joprojam
uzskatams par partikas produktu dalibvalstis, kur tas jau ka tads ir
kvalificéts, tad problémas, kas ir pamata otra jautdjuma f) punktam saistiba
ar otra jautdjuma c) punktuy, rodas iesniedzéjtiesas Senatam, kas norada uz
$§iem jautdjumiem un paskaidrojumiem, ki ari lidz Tiesas atbildi.

Gadijum4, ja “Lactobact omni FOS” ir partikas produkts (uztura bagitina-
tajs), vai tas ir jauns partikas produkts Regulas Nr. 258/97 [..] nozimé? Kada
ir saikne starp dazadiem juridiskajiem pamatiem?

2) Gadijuma, ja — ka tas ir lidz $im — nevis Tiesai, bet gan valsts tiesam jalemj par
pirma jautdjuma a) lidz d) punktu, Tiesu ladz sniegt noradijumus, lai varétu
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pienacigi atbildét uz pirma jautdjuma b) punktu no Kopienu tiesibu viedokla,
ciktal tas $aja sakara ir atbilstosas.

Turklat uzdodami $adi jautdjumi:

a) i) Vai stridiga produkta kvalifikicija nosakama saskana ar Regulas
Nr. 178/2002 2. panta pirmo, otro dalu un tre$as dalas d) apak$punktu |..]
vai — péc transpozicijas termina beigam 2003. gada 31. julija — saskana ar
Direktivu 2002/46 [..] un, vajadzibas gadijuma, saskana ar kuram Direktivas
dalam?

i) Gadijuma, ja japieméro Regulas [Nr. 178/2002] 2. panta pirma, otra dala un
tresas dalas d) apak$punkts, rodas $ads jautdjums: vai tas ir patiesi, ka vairs
nav iz8kiro$s produkta (objektivais) mérkis, bet gan tiesi otradi — produkts,
kas atbilst gan partikas produkta nosacijumiem, gan zilem — vienmér
tiesiski — un tikai — kvalificéjams ka zales? Ciktal $aja sakara iz8kiro$s ir
attiecigi produkta veids un konkrétais produkts lieta?

b) Ka saskana ar Kopienu tiesibam definét jedzienu “farmakologiska iedarbiba”, lai,
iespéjams, kvalificétu produktu, it ipasi piemérojot Regulas [Nr. 178/2002]
2. panta pirmo un otro dalu saistiba ar tre$as dalas d) apak$punktu?
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Vai $aja definicija it ipasi ir ietverta veselibas riska prasiba?

Vai Tiesas 1983. gada 30. novembra sprieduma lieta 227/82 Van Bennekom
(Recueil, 3883. Ipp.) 39. punkta izvirzita téze attieciba uz vitaminu preparatu
visparéjo novértéjumu, saskana ar kuru produktu, ko raZotéja dalibvalsti tirgo ka
partikas produktu, var ievest, sanemot tirdzniecibas atlauju, ja, neraugoties uz
to, ka $ads produkts sanéméja valsti tiek uzskatits par zalém, tirdzniecibas
atlauja atbilst veselibas aizsardzibas prasibam, piemérojama ari attieciba uz tada
veida produktiem ka $aja lietd, un vai Tiesa saglaba savu nostaju, nemot véra
jaunakas Kopienu tiesibas?

i) Tiktal, cik batisks ir jédziens “risks veselibai” otra jautdjuma b) un c) punkta
vai kontekstd ar citam piemérojamam Kopienu tiesibu normam, ka,
pieméram, EKL 28. un 30. pantw:

vai ir japiemeéro augstakais drosais daudzums, saukts par “upper safe level”,
vai ari §is daudzums jasamazina, pieméram, tadé], ka attiecigas vielas tiek
lietotas kopa ar partiku, un/vai tadé], ka, iespéjams, vismaz ilglaicigas
lieto$anas gadijuma, ir janem véra dazadas patérétiju grupas un to atskiriga
jutiguma pakéape?

ii) Vai vértéjuma briviba, kas saskana ar valsts tiesibam piemit specializétam
iestadém, ko kontrolé tikai tiesas, nosakot individualu “upper safe level” un,
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vajadzibas gadijuma, ta individualu samazindjumu, ir pretruna ar Kopienu
tiesibam? ’

e) i) Ja produktu var tirgot ki partikas produktu vismaz viena cita dalibvalsti, vai
fakts, ka Vacijas kompetenta iestade butiba atzist, ka Vacija nepastav “uztura
vajadziba” péc $ada produkta, ir batisks attieciba uz tiesibam tirgot Vacija $o
produktu ka partikas produktu (uztura bagatinataju)?

- ii) Apstiprino$as atbildes gadijuma — vai Kopienu tiesibam atbilst tas, ka
iestadei saskana ar valsts tiesibam ir vértéjuma briviba, kas ir paklauta tikai
valsts tiesas kontrolei?

f) Ja Tiesa sniedz apstiprino$u atbildi uz otra jautajuma c) punktu par spriedumu
lieta Van Bennekom un ja $aja lieta nav nesaderibas ar veselibas aizsardzibas
prasibam, ka var izmantot tiesibas sanemt tirdzniecibas atlauju? Vai visparéja
rikojuma lagumu, kas noteikts [Likuma par partikas produktiem] 47. panta, var
noraidit, neparkapjot Kopienu tiesibas, ar pamatojumu, ka produkts atbilstosi
Vacijas kvalifikacijai ir zales, lai gan raZotaja dalibvalsti produktu var tirgot ka
partikas produktu? Vai tas ir saderigi ar Kopienu tiesibam, it ipasi ar EKL 28. un
30. pantu, ka $adam zalém péc analogijas nepiemeéro [Likuma par partikas
produktiem] 47. panta noteikumus? Noliedzo$as atbildes gadijuma — vai
Vacijas valsts, neparkapjot Kopienu tiesibas, var neizpildit Vacijas tiesas
noteikto piendkumu, proti, piepemt visparéju rikojumu saskana ar [Likuma
par partikas produktiem] 47. pantu (péc analogijas), jo valsts vai kompetenta
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iestdde partikas produktu, bet ne zalu, joma iebilst — ta ké atbilsto$i Vacijas
kvalifikacijai produkts uzskatims par zalém, tad visparéju rikojumu saskana ar
[Likuma par partikas produktiem] 47. pantu (péc analogijas) nevar pienemt, jo:

i) kompetentai iestadei saskana ar {Likuma par partikas produktiem] 47. pantu
nav tiesibu pienemt visparéjus rikojumus ari attieciba uz zalém;

ii) par produktu nav sanemta zalu tirdzniecibas atlauja?

Gadijuma, ja, ievérojot Tiesas sniegtas atbildes, attiecigais produkts uzskatams
par partikas produktu (iespéjams, arl par uztura bagitinataju), bet nevis par
zalém, Senatam radisies jautdqjumi par Regulas [Nr. 258/97] piemérojamibu, kas
salidzindgjuma ar [Likuma par partikas produktiem] 47. panta noteikumiem
piemérojama prioritari, un tas $aja gadijuma var radit juridiski pamatotas
intereses neievéro$anu $aja prasiba. Lidz ar to Senats uzdod $adus jautajumus:

Ka ir interpretéjama Regulas [Nr., 258/97] 1. panta 2. punkta teikuma daja “lidz
$im [..] ievérojami nav izmantotas™? Vai pietiek ar to, ka Niderlandes Oficialaja
Véstnesi 1995. gada 16. februari ir publicéts pazinojums par tirdzniecibas
atlauju stridigajam produktam pielidzinamai probiotiskai vielai ar nosaukumu
“Ecologic 316" un ka saskana ar 1996, gada 20. maija faktturékinu prasitaja ir
sanémusi “Ecologic 316" sitjjumu, vai ari — kadi minimali nosacijumi ir
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jaievéro, lai varétu uzskatit, ka izmanto$ana lidz $im nav bijusi ievérojama
Regulas [Nr. 258/97] 1. panta 2. punkta izpratné? Kads ir atsauces punkts
jédzienam “nav izmantotas”?

h) Gadijuma, ja Tiesa pati neatbild uz pirma jautajuma a) lidz d) punktu, vai valsts
tiesa jautajumus par produktu kvalifikaciju, zinatniska rakstura vai metodiskus
jautajumus var uzdot Eiropas Partikas nekaitiguma iestidei un, vajadzibas
gadijuma, cik saisto$i valsts tiesai ir $is iestades sniegtie atzinumi? Vai $o
atzinumu kontrole iespéjama (vajadzibas gadijuma — kontroles pienakums)
tikai Kopienu tiesas vai ari valsts iesniedzéjtiesa?”

Ziemelreinas-Vestfilenes Augstakas administrativas tiesas uzdotie jautajumi lietas
C-299/03 un no C-316/03 lidz C-318/03 ir identiski jautajumiem lieta C-211/03,
iznemot $adas atSkiribas: vispirms, visas lietds pirma jautdjuma a) punktad tiek
pieminéts pamata prava stridigais produkts. Talak, pirma jautdgjuma b) un d) punkts
un otra jautdjuma g) punkts tiek pieminéts tikai lieta C-211/03, neatkartojot tos
lietds C-299/03 un no C-316/03 lidz C-318/03. Visbeidzot, $ajas pédéjas lietas otra
jautajuma b) punkts ir papildinats $adi:

“Ta ka Direktivas 2001/83 [.] 1. panta 2. punkta otraja teikuma (attieciba uz ta
sauktajam “funkcionélajém zalém”) ir ieviests jédziens “fiziologiskas funkcijas”,
uzdodams jautdjums par $i jédziena nozimi un ta salkm ar jédzienu “farmakologiska
iedarbiba”.”
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Iesniedzéjtiesa turklat norada, ka visparéju rikojumu pienemsana saskana ar Likuma
par partikas produktiem 47. pantu tagad ir pargajusi jaunizveidotas Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit [Federala Patérétaju aizsardzibas un
partikas nekaitiguma parvalde] kompetence.

Ar Tiesas priek$sédétaja 2003. gada 22. septembra rikojumu lietas C-211/03,
C-299/03 un no C-316/03 lidz C-318/03 tika apvienotas rakstveida un mutvardu
procesd, ka ari galiga sprieduma pienemsanai.

Par prejudicidlajiem jautajumiem

Par pirma jautdjuma b) punktu

Pirma jautdjuma b) punkta, ko lietderigi izskatit vispirms, iesniedzéjtiesa batiba
Tiesai jautd, vai attieciga produkta lieto$anas veids ir bitisks, lai to kvalificétu ka
ziles vai ka partikas produktu.

Lai izlemty, vai produkts ir kvalificéjams ka zales vai ka partikas produkts Kopienas
tiesiskda regulégjuma nozimé, kompetentai valsts iestadei jalemj katrd atseviska
gadijuma, nemot véra visas produkta ipasibas, it Ipasi ta sastavu, farmakologiskas
ipasibas, ciktal tas var pamatot atbilstosi jaunakajam zinatnes atzinam, ta lietosanas
kartibu, izplatibu, patérétaju zinasanas par to un riskus, kas var biit saistiti ar ta
lietofanu (skat. iepriek§ minéto spriedumu lieta Van Bennekom, 29. punkts;
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1991. gada 21. marta spriedumu lieta C-369/88 Delatire, Recueil, 1-1487. lpp., 26. un
35. punkts, ka ari lietda C-60/89 Monteil un Samanni, Recueil, 1-1547. lpp.,
29. punkts; 1991. gada 16. aprila spriedumu lieta C-112/89 Upjohn, saukta par
“Upjohn I, Recueil, 1-1703. Ipp., 23. punkts; 1992. gada 20. maija spriedumu lieta
C-290/90 Komisija/Vacija, Recueil, 1-3317. Ipp., 17. punkts, un 2004. gada 29. aprila
spriedumu lieta C-150/00 Komisija/Austrija, Recueil, 1-3887. Ipp., 64. punkts).

LietoSanas kartiba, kas janem véra $aja visparéja parbaudé, vajadzibas gadijuma
ietver apstakli, ka attiecigais produkts atbilstosi lieto$anas instrukcijai ir jasajauc ar
tdeni vai jogurtu. Tacu $is elements pats par sevi nav iz$kiro$s un neizslédz to, ka
janem véra produkta ipasibas ta sakotnéja stavokli pirms sajauksanas ar Gdeni vai
jogurtu.

Lidz ar to uz pirma jautajuma b) punktu ir jaatbild tadéjadi, ka, kvalificéjot produktu
ka zales vai ka partikas produktu, ir janem véra visas produkta ipagibas, kas
konstatétas gan ta sakotnéja stavokli, gan péc ta sajauk$anas ar adeni vai jogurtu
atbilstosi ta lietosanas veidam.

Par pirma jautajuma c) punktu

Pirma jautajjuma c) punkts atsaucas uz otrd jautijuma c) un f) punktu, tapéc
atseviski uz to nav jaatbild.
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Par otrad jautdjuma a) punkia i) apakSpunktu

Otra jautdjuma a) punkta i) apak§punkta iesniedzéjtiesa biitiba jauta, kada ir saikne
starp Regulu Nr. 178/2002 un Direktivu 2002/46.

No uztura bagatinataju definicijas Direktivas 2002/46 2. panta a) punkta izriet, ka ta
ir ipada partikas produktu kategorija.

Regula Nr. 178/2002 ir vispariga norma, kas papildus Eiropas Partikas nekaitiguma
iestades un procediru saistiba ar partikas nekaitigumu izveido$anai paredz ail
tiesibu aktu partikas joma visparigos principus un prasibas.

Saskana ar Regulas Nr. 178/2002 14. panta 1. punktu partiku nelaiz tirgg, ja ta nav
nekaitiga, un atbilstigi tds paSas normas 2. punktam uzskata, ka partika nav
nekaitiga, ja rodas aizdomas, ka ta var kaitét veselibai vai nav deriga lieto$anai
cilvéku uztura. Minéta panta 7. punkta nozimé partiku, kas atbilst ipasiem Kopienu
noteikumiem, kuri reglamenté partikas nekaitigumu, uzskata par nekaitigu tiktal,
ciktal tiek skarti aspekti, uz kuriem attiecas minétie ipasie Kopienu noteikumi. Tacu
saskana ar ta paSa panta 8. punktu partikas atbilstiba ipagiem noteikumiem, kas uz to
attiecas, neliedz kompetentajam iestadém veikt atbilstigus pasakumus, lai noteiktu
ierobezojumus tés lai$anai tirga vai lai pieprasitu to iznemt no tirgus, ja ir pamatotas
aizdomas, ka minéta partika nav nekaitiga, kaut gan $ada atbilstiba pastav.

I-5213



38

39

40

41

2005. GADA 9. JUNIJA SPRIEDUMS — APVIENOTAS LIETAS C-211/03, C-299/03 UN NO C-316/03 LIDZ C-318/03

No sistémas, kas ieviesta ar Regulu Nr. 178/2002, it ipadi ar tas 14. panta 1., 2., 7. un
8. punktu, izriet, ka $i regula saistiba ar noteikumiem par partikas produktu
nekaitigumu veido papildu tiesisko reguléjumu attieciba pret Direktivu 2002/46.

Lidz ar to uz otra jautajuma a) punkta i) apak$punktu ir jaatbild tadéjadi, ka Regula
Nr. 178/2002 veido papildu tiesisko reguléjumu attieciba pret Direktivu 2002/46,
kuras pieméroSana ir izslégta tiktal, ciktal tads Kopienas tiesiskais reguléjums ka
minéta direktiva satur ipasas normas par noteiktam partikas produktu kategorijam.

Par otra jautajuma a) punkta ii) apakspunktu

Otrd jautajuma a) punkta ii) apak$punkta iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai
produktam, kas atbilst nosacijumiem, lai to uzskatitu gan par partikas produktu,
gan par zalém, ir piemérojamas tikai uz zalém attiecinamas Ipasas Kopienu tiesibu
normas.

Jaatgadina, ka jédziena “partika” plasa definicija Regulas Nr. 178/2002 2. panta
pirmaja dala var ietvert zales. Tacu no ta pasa panta tre$as dalas d) apakSpunkta
izriet, ka jédziens “partika” neietver zales Direktivas 2001/83 nozime.
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Péc analogijas Direktivas 2002/46 1. panta 2. punktd ir paredzéts, ka ta nav
piemérojama medicinas precém, kas ir noteiktas Direktiva 2001/83.

No ta izriet, ka produktam, kas atbilst nosacijumiem, lai to uzskatitu gan par partikas
produktu, gan par zilém, ir piemérojamas tikai uz zalém attiecindmas ipasas
Kopienu tiesibu normas ($aja sakara skat. 1992. gada 28. oktobra spriedumu lieta
C-219/91 Ter Voort, Recueil, 1-5485. Ipp., 19. un 20. punkts).

Sadu interpreticiju pamato Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta
Direktiva 2004/27/EK, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zilém (OV L 136, 34. Ipp.), lai ari tés transpozicijas
termin$ beidzas tikai 2005, gada 30. oktobri. Si direktiva ievie§ Direktiva 2001/83
jaunu 2. pantu, kura 2. punkta ir noteikts:

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

Lidz ar to uz otra jautdjuma a) punkta ii) apak$punktu ir jaatbild tadéjadi, ka
produktam, kas atbilst nosacijumiem, lai to uzskatitu gan par partikas produktu, gan
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par zilém, ir piemérojamas tikai uz zalém attiecinamas ipa$ds Kopienu tiesibu
normas.

Par otra jautajuma b) punkiu

Otra jautajuma b) punkta iesniedzéjtiesa biitiba jautd, kada veida saskana ar Kopienu
tiesibdm definét jedzienu “farmakologiska iedarbiba”, kvalificéjot produktu ka zales.
Ta turklat jauta, vai §is definicijas neatnemama sastavdala ir veselibas riska prasiba.

Svarigi noradit, ka jédziens “farmakologiska iedarbiba” netiek lietots ne Regula
Nr. 178/2002, ne Direktiva 2001/83, ne Direktiva 2002/46. Savukart judikatiira
attieciba uz zalém Tiesa izmanto izteicienu “farmakologiskas ipa$ibas”. No
iesniedzéjtiesas rikojuma izriet, ka otrd jautdjuma b) punkts ietver atsauci uz So
judikatiiru.

Saskana ar Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta pirmo dalu ziles ir “jebkura viela
vai vielu salikums, kas paredzéts cilvéku slimibu drsté$anai vai novér$anai”. Atbilstigi
ta pasa punkta otrajai dalai par zalém uzskata ari “visas vielas vai vielu salikumus, ko
var izmantot cilvékiem, lai noteiktu medicinisko diagnozi vai atjaunotu, izlabotu vai
mainitu cilvéku fiziologiskas funkcijas”.

Minéta direktiva tatad sniedz divas za]u definicijas: vienu definiciju “péc paredzéta
mérka” un otru definiciju “péc funkcijas”. Produkts ir zales, ja tas atbilst kadai no §im
divam definicijam.
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Otraja zalu definicija izteiciens “fiziologiskas funkcijas” atbilst izteicienam “biolo-
giskas funkcijas”, kas ietverts Direktivas 65/65 1. panta 2. punkta otraja dala. Ta ka
Direktiva 2001/83 saskana ar tas preambulas pirmo apsvérumu paredz tiesibu aktu
kodifikaciju, jauzskata, ka minétajiem izteicieniem batiba ir vienada nozime. No fa it
ipadi izriet, ka judikatira par zalu definiciju, kas noteikta Direktivda 65/65, ir
attiecinama uz Direktiva 2001/83 noteikto definiciju.

Ka jau minéts 31 sprieduma 30. punkid, lai izlemtu, vai produkts atbilst zaJu
definicijai “péc funkcijas” Direktivas 2001/83 nozimé, kompetentam valsts iestadém,
kas paklautas tiesas kontrolei, jalemj katra atseviska gadijuma, nemot véra visas
produkta ipasibas, it ipadi ta sastavu, farmakologiskas ipasibas, ciktal tas var pamatot
atbilsto$i jaundkajam zinatnes atzinam, ta lietoSanas kartibu, izplatibu, patérétiju
zina$anas par to un riskus, kas var but saistiti ar ta lietodanu.

Produkta farmakologiskas ipagibas ir faktors, pamatojoties uz kuru dalibvalstu
iestadém ir janoverteé §i produkta iespéjama iedarbiba un tas, vai produktu Direktivas
2001/83 1. panta 2. punkta otrds dajas nozimeé var izmantot cilvékiem, lai noteiktu
medicinisko diagnozi vai atjaunotu, izlabotu vai mainitu cilvéku fiziologiskas
funkcijas.

Risks veselibai, ko piemin iesniedzéjtiesa, ir autonoms faktors, kas valsts
kompetentajam iestddém ari ir jainem veérd, kvalificéjot $o produktu “péc funkcijas”
ka zales ($aja sakara skat. iepriek§ minéto spriedumu lietd Komisija/Austrija,
65. punkts).
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Uz otrd jautajuma b) punktu ir jaatbild tadéjadi, ka produkta farmakologiskas
ipasibas ir faktors, pamatojoties uz kuru dalibvalstu iestadém ir janoveérté $i produkta
iesp&jama iedarbiba un tas, vai produktu Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta otras
dalas nozimé var izmantot cilvékiem, lai noteiktu medicinisko diagnozi vai
atjaunotu, izlabotu vai mainitu cilvéku fiziologiskas funkcijas. Risks, ko produkta
lieto$ana var radit veselibai, ir autonoms faktors, kas valsts kompetentajam iestadém
ari ir janem véra, kvalificgjot So produktu ka zales.

Par otrd jautajuma c) un f) punkiu

Otra jautajuma c) un f) punkta iesniedzéjtiesa biitiba jauta, vai produktu, ko viena
dalibvalsti likumigi tirgo ka partikas produktu, var ievest, sanemot tirdzniecibas
atlauju, cita dalibvalsti, kur $adu produktu uzskata par zalém, un kada veida $ada
gadijuma izsniedzama tirdzniecibas atlauja.

Pasreizéja Kopienu tiesibu situacija joprojam ir iespéjams, ka starp dalibvalstim
pastav atSkiribas attieciba uz produktu ka zalu vai partikas produktu kvalifikaciju.
Apstaklis, ka cita dalibvalsti produkts ir kvalificéts ka partikas produkts, neliedz
importa dalibvalsti atzit tam zalu statusu, ja produktam piemit $adas ipasibas (skat.
2004. gada 29. aprila spriedumu lieta C-387/99 Komisija/Vicija, Recueil, I-3751. Ipp.,
52. un 53. punkts, ka ari iepriek§ minéto spriedumu lieta Komisija/Austrija, 59. un
60. punkts).
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Ja produkts ir pareizi kvalificéts ka zales Direktivas 2001/83 nozimé, ta tirdzniecibai
ir jasanem tirdzniecibas atlauja (turpmak teksta — “TA”) saskana ar $is direktivas
6. panta 1. punktu. Sadas atlaujas izdoanas procediira un tas sekas ir siki izklastitas
minétas direktivas 7.~39. panta,

Tiktal, ciktal Direktiva 2001/83 saskano zilu raZosanas, izplatiS$anas un lieto$anas
kartibu, dalibvalstis nevar veikt valsts pasikumus, kas uz EKL 30. panta pamata
jerobezo predu brivu apriti, jo ipasi cilveku veselibas aizsardzibas nolikos (skat.
1998. gada 19. marta spriedumu lieta C-1/96 Compassion in World Farming, Recueil,
I-1251. Ipp., 47. punkts un lietd minéta judikatara).

Tadgjadi dalibvalsts vairs nevar atsaukties uz cilvéku veselibas apsvérumiem, kas
noteikti EKL 30. pantd, lai sava teritorija tadu produktu tirdzniecibu, kas noteikti
Direktiva 2001/83, pakjautu prasibam, kuras saistitas ar produktiem un parsniedz
§aja direktiva minétos atteikuma iemeslus.

Lidz ar to uz otra jautdjuma c) un f) punktu ir jaatbild tadéjadi, ka produktu, kas ir
zales Direktivas 2001/83 nozimé, var ievest cita dalibvalsti tikai tad, ja ir sanemta
tirdzniecibas atlauja, kas izdota saskana ar $is direktivas noteikumiem, pat tad, ja to
cita dalibvalsti likumigi tirgo ka partikas produktu.
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Par otra jautajuma d) punkta i) apakSpunktu

Otra jautajuma d) punkta i) apak§punkta iesniedzéjtiesa jauta Tiesai, kida nozime ir
pieSkirama augstaka dro$a daudzuma jédzienam, kvalificéjot produktu ka zales vai
ka partikas produktu Kopienu tiesibu normu nozimé.

Jédziens “augstakais dro$ais daudzums” ir izmantots Direktivas 2002/46 5. panta
1. punkta a) apak$punkta. Saskana ar $o noteikumu tas ir viens no apsvérumiem, kas
janem véra, nosakot maksimalo uztura bagatinatajos eso$o vitaminu un mineralvielu
daudzumu.

Jaatgadina, ka $im jédzienam ka tadam nav nekadas nozimes zaJu un partikas
produktu nodali$ana. No vienas puses, tas var izradities vajadzigs, lai noteiktu
augstiko dro$o daudzumu noteiktiem partikas produktiem, ko nevar uzskatit par
zalém. No otras puses, produktu, kas lietots mazakos daudzumos neka augstakais
drosais daudzums, var uzskatit par zalém gan péc ta funkcijas, gan péc paredzéta
mérka.

No ta izriet, ka uz otréd jautdgjuma d) punkta i) apak$punktu ir jaatbild tadéjadi, ka
jédzienam “augstakais drosais daudzums”, kas ietverts Direktivas 2002/46 5. panta
1. punkta a) apak$punktd, nav nekadas nozimes zilu un partikas produktu
nodali$ana.
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Par otra jautdjuma d) punkia ii) apak§punktu4

Otra jautajuma d) punkta ii) apakspunkta iesniedzéjtiesa jauta Tiesai par vértéjuma
brivibu, kas piemit valsts iestidém attieciba uz augstakd dro$d daudzuma
noteiksanu.

[evérojot atbildi uz otra jautdgjuma d) punkta i) apak$punktu, nav jaatbild uz otra
jautagjuma d) punkta ii) apak§punktu.

Par otra jautajuma e) punkta i) apakspunkiu

Otra jautajuma e) punkta i) apak$punktd iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai kadas
dalibvalsts iedzivotaju uztura vajadzibas neesamiba var bit attaisnojums, kura dé]
aizliedz cita dalibvalsti likumigi raZota vai tirgota partikas produkta vai uztura
bagatinataja tirdzniecibu.

Saskano$anas trakuma dé] un tiktal, ciktdl jaundkajos zinatniskajos pétijumos
nepastav parlieciba, dalibvalstis noteiktos apstillos var uz EKL 30. panta pamata
ierobezot tadu partikas produktu tirdzniecibu, kas likumigi tiek tirgoti cita
dalibvalsti, lai aizsargatu cilvéku veselibu un dzivibu ($aja sakara skat. 2003. gada
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23. septembra spriedumu lietd C- 192/01 Komisija/Danija, Recueil, 1-9693. lpp,
42. punkts).

Sada konteksta dalibvalsts iedzivotaju uztura vajadzibas kritérijam var bat nozime
tas detalizétam vértéjumam par risku, ko uzturvielu pievieno$ana partikas
produktiem var radit sabiedribas veselibai. Ta¢u $adas vajadzibas neesamiba pati
par sevi nevar attaisnot tadu partikas produktu pilnigu aizliegumu, pamatojoties uz
EKL 30. pantu, kas likumigi raZoti un/vai tirgoti citas dalibvalstis (iepriek§ minétais
spriedums lieta Komisija/Danija, 54. punkts).

Par saskano$anu janorada, ka ar Direktivu 2002/46 tiek veikta valsts tiesibu aktu
noteikta saskano$ana attieciba uz uztura bagatinatajiem, kas ir definéti Direktivas
2. panta a) punkta.

No Direktivas 2002/46 3. panta, ka ari no preambulas otra apsvéruma izriet, ka
uztura bagatinataji, kas atbilst Direktivas noteikumiem, principa var bat briva
tirdznieciba visa Kopiena.

Dalibvalstim ir tikai $auras iespéjas ierobezot $adu uztura bagatinataju tirdzniecibu.
Direktivas 2002/46 12. pants paredz, ka dalibvalsts, kas plano ierobeZot tada
produkta tirdzniecibu, kurs atbilst $is direktivas prasibam, izsmelosi norada, ka $ada
produkta lieto$ana apdraud cilvéka veselibu. Ar vienkdrSu secindjumu — ka
dalibvalsts iedzivotajiem nepastav uztura vajadziba — nepietiek, lai pieraditu $adu
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apdraudéjumu. Turpreti nevar izslégt, ka $adas vajadzibas neesamiba var biit norade
uz to, ka cita starpa pastav cilvéku veselibas apdraudéjums.

No ta izriet, ka uz otra jautdjuma e) punkta i) apak$punktu ir jaatbild tadéjadi, ka
dalibvalsts, novértéjot risku, ko partikas produkti vai uztura bagatinataji var radit
sabiedribas veselibai, var nemt véra attiecigis dalibvalsts iedzivotdju uztura
vajadzibas kritériju. Tatu $adas vajadzibas trikums vien nav pietiekams, lai,
balstoties uz EKL 30. pantu vai Direktivas 2002/46 12. pantu, pamatotu tadu
partikas produktu vai uztura bagatinataju pilnigu tirdzniecibas aizliegumu, kas
likumigi razoti vai tirgoti citd dalibvalsti.

Par otra jautajuma e) punkta ii) apakspunkiu

Otra jautdjuma e) punkta ii) apaks$punkta iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai apstaklis,
ka dalibvalsts iestadém ir vértéjuma briviba attiecibd uz uztura vajadzibas trikuma
atzifanu, kas pakJauta ierobeZotai tiesas kontrolei, atbilst Kopienu tiestbam.

1999. gada 21. janvara sprieduma lietd C-120/97 Upjohn, saukta par “Upjohn II”
(Recueil, 1-223. Ipp.), 34. punktd Tiesa noléma — ja Kopienas iestadei savu
uzdevumu ietvaros ir javeic sarezgiti vértéjumi, tai ir liela ricibas briviba, kuras
izmantosana ir pakjauta ierobeZotai tiesas kontrolei, kas nenozimé, ka Kopienu tiesa
ar savu faktisko apstak]u vértéjumu aizstdj §is iestades vértéjumu. Tadéjadi Kopienu
tiesa $ada gadijuma parbauda tikai §is iestades konstatéto faktu un to tiesiska

1-5223



76

77

78

79

2005, GADA 9. JUNIJA SPRIEDUMS — APVIENOTAS LIETAS C-211/03, C-299/03 UN NO C-316/03 LIDZ C-318/03

vértéjuma pareizibu un it ipasi parbauda, vai §is iestades darbibas nav zaudéjusas
spéku acimredzamas klidas vai pilnvaru nepareizas izmanto$anas dél, vai ari $i
iestade nav acimredzami parkapusi savas ricibas brivibas robeZas.

Tiesa iepriek§ minéta sprieduma lietd Upjohn II 35. punkta atzina, ka Kopienu
tiesibas neuzliek dalibvalstim pienidkumu izveidot tiesas kontroles procedaru valsts
léemumiem par TA atteikumu, kas pienemti saskana ar Direktivu 65/65 un, veicot
sarezgitus vértgjumus, kuri ietver plaaku kontroli neka Tiesas veiktd kontrole
lidzigos gadijumos.

Tomér Tiesa iepriek$ minéta sprieduma lietd Upjohn II 36. punkta ir precizéjusi, ka
tiesas kontroles valsts procedira attieciba uz lemumiem par TA atteikumu, ko
pienem valsts iestades, janodroina iespéja tiesai, kas izskata prasibu par $ada
lémuma atcel$anu, lémuma tiesiskuma kontroles ietvaros efektivi piemérot
attiecigos Kopienu tiesibu principus un noteikumus.

Analogi principi piemérojami valsts iestazu veiktai produkta ka zalu kvalifikacijai vai
S0 iestdZu atzinumam, ka dalibvalsts iedzivotajiem, iespéjams, nepastav uztura
vajadziba attieciba uz $o produktu.

Lidz ar to uz otra jautajuma e) punkta ii) apak$punktu ir jaatbild $adi: apstaklis, ka
dalibvalsts iestdadém ir vértéjuma briviba attieciba uz uztura vajadzibas trikuma
atziSanu, kas paklauta tikai ierobeZotai tiesas kontrolei, atbilst Kopienu tiesibam ar
nosacijumu, ka tiesas kontroles valsts procedira attieciba uz léemumiem, ko $aja
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sakara pienémusas $is iestades, nodro$ina tiesai, kas izskata prasibu par §ada lémuma
atcel$anu, lémuma tiesiskuma kontroles ietvaros iespéju efektivi piemérot attiecigos
Kopienu tiesibu principus un noteikumus.

Pay otra jautdjuma g) punktu

Otra jautdgjuma g) punkta iesniedzéjtiesa jauta Tiesai, ka interpretét Regulas
Nr. 258/97 1. panta 2. punktd paredzéto nosacijumu, saskana ar kuru partikas
produktam vai partikas produkta sastavdalai pieméro $o regulu tikai tad, ja $ads
partikas produkts vai partikas produkta sastavdala lidz $im Kopiena uztura nav
ievérojami izmantots, Iesniedzéjtiesa biitiba jauta, kadi ir tie nosacfjumi, uz kuru
pamata var atzit neievérojamu izmanto$anu uzturd, un kads ir atsauces datums, lai
novértétu §adu izmanto$anu.

Regula Nr. 258/97 attiecas uz tadu jaunu partikas produktu un jaunu partikas
produktu sastavdalu tirdzniecibu, kas satur genétiski modificétus organismus.

Minétas regulas 1. panta 2. punkta ir noteikts tas piemérosanas apjoms, it ipasi
nosakot, kas ir jauzskata par jauniem partikas produktiem un partikas produktu
sastavdalam. Saskana ar $o definiciju par “jauniem” partikas produktiem un partikas
produktu sastavdalam uzskata tas, “kuras lidz $im Kopiend ievérojami nav
izmantotas”.
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Sis nosacijums attiecas uz izmanto$anu tada nozimé, ka produktus lieto cilvéku
uzturd. Lai izpilditu $adu nosacijumu, pietiek ar to, ka lidz atsauces datumam
attiecigais partikas produkts vai partikas produkta sastavdala nav lietota cilvéku
uztura ievérojama daudzuma.

Lai novértétu, vai pastav $ada izmantosana cilvéku uztura, kompetentajai iestadei
janem véra visi konkréta gadijuma apstakli.

Ja attiecigais partikas produkts vai sastavdala lidz atsauces datumam ir tirgota viena
vai vairakas dalibvalstis, tad $is apstaklis ir nozimigs, veicot $§adu noveértéjumu.

Véra nemtajiem apstakliem ir jaattiecas uz partikas produktu vai sastavdalu, kas ir
parbaudes objekts, nevis uz lidzigiem vai pielidzinamiem partikas produktiem vai
sastavdalam. Jauno partikas produktu vai partikas produktu sastavdalu joma nevar
izslégt, ka pat Skietami nelielas atSkiribas var radit nopietnas sekas sabiedribas
veselibai, vismaz tik ilgi ne, kameér attiecigda partikas produkta vai sastavdalas
nekaitigums nav pieradits pienaciga procedara.

Attieciba uz atsauces datumu, kas janem véra, lai lemtu par attiecigd partikas
produkta vai partikas produkta sastavdalas izmanto$anas cilveku uztura nozimi,
janorada, ka izteiciens “lidz $im” Regulas Nr. 258/97 1. panta 2. punkta attiecas uz $is
regulas spéka staanas datumu. Saskana ar tas 15. pantu $is datums ir 1997. gada
15. maijs.
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Lidz ar to uz otra jautajjuma g) punktu ir jaatbild $adi: Regulas Nr. 258/97 1. panta
2. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka partikas produkta vai partikas produkta
sastavdala lidz $im Kopiena nav ievérojami izmantota cilvéku uztura, ja, nemot véra
visus lietas apstaklus, ir pieradits, ka $is partikas produkts vai partikas produkta
sastavdala neviend dalibvalsti lidz atsauces datumam nav lietota cilvélku uztura
ievérojama daudzuma. Vértéjot $ada partikas produkta vai partikas produkta
sastavdajas izmanto$anas cilvéka uztura nozimi, atsauces datums ir 1997. gada
15. maijs.

Par otra jautajuma h) punktu

Otra jautajuma h) punkta iesniedzéjtiesa biitiba jauta, vai valsts tiesa jautajumus par
produktu kvalifikdciju var uzdot Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei un —
apstiprino$as atbildes gadijuma — cik saisto$i attiecigajai tiesai ir §is iestades sniegtie
atzinumi.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestades pienakumi un uzdevumi, kas noteikti Regulas
Nr. 178/2002 22. un 23. pantd, neparedz sniegt atbildes uz valsts tiesu [uzdotiem]
jautajumiem.

Turklat 9. pants Komisijas 2003. gada 23. julija Regula (EK) Nr. 1304/2003 par
procediru, ko Eiropas Partikas nekaitiguma iestade pieméro tai nodotajiem
zinatnisko atzinumu pieprasijumiem (OV L 185, 6. Ipp.), paredz, ka katra dalibvalsts
pazino $ai “lestadei par valsts iestadi vai iestadém, kas ir pilnvarotas Iestadei
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pieprasit zindtniskus atzinumus”, No §i noteikuma teksta neizriet, ka valsts tiesas ir
taja paredzéto “pilnvaroto valsts iestazu” skaita.

Tatad pasreizéja Kopienu tiesibu situacija valsts tiesas jautdjumus par produktu
kvalifikaciju nevar uzdot Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei.

Tacu, ja minéta iestade izsaka atzinumu par jautajumu, kas atbilst valsts tiesa
izskatamas pravas priekémetam, tad valsts tiesa $adam atzinumam pieskir tadu pasu
nozimi ka ekspertizes atzinumam. Tas var bit pieradiSanas lidzeklis, ko minéta tiesa
ka tadu nem véra.

Lidz ar to uz otra jautajuma h) punktu ir jaatbild tadéjadi, ka valsts tiesa jautajumus
par produktu kvalifikaciju nevar uzdot Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei. Sis
jestades atzinums, kas, iespéjams, ir. izteikts par jautijumu, kur§ ir valsts tiesa
izskatamas pravas priek$mets, var bit pieradiSanas lidzeklis, kas $ai tiesai janem véra
Saja prava.

Par pirma jautdajuma a) un d) punktu

Pirmd jautdjuma a) un d) punktd, uz ko ir lietderigi atbildét nobeiguma,
iesniedzéjtiesa batiba jauta, vai produkti “Lactobact omni FOS”, “C 10007,
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“OPC 85", “Acid Free C-1000" un “E-400" ir jakvalificé ka partikas produkti, kas,
iespéjams, satur uztura bagatinatajus, vai ka zales un, gadijumi, ja “Lactobact omni
FOS” ir partikas produkts, vai tas ir jauns partikas produkts Regulas Nr. 258/97
nozime,

96 EKL 234. panté paredzétds proceduras ietvaros, kas balstita uz valsts tiesu un Tiesas
funkciju nodali$anu, jebkads faktu vértéjums ir valsts tiesas kompetencé. Tiesai nav
kompetences lemt par faktiem pamata prava vai piemérot valsts pasakumiem vai
situdcijiam Kopienu tiesibu normas, ko ta ir interpretéjusi, jo Sie jautdjumi ir
ekskluziva valsts tiesas kompetencé (skat. 2000. gada 22. jinija spriedumu lieta
C-318/98 Fornasar u.c., Recueil, 1-4785. Ipp., 31. un 32. punkts).

97 Piecas pamata lietas iesaistito produktu kvalifikacija ir javeic iesniedzgjtiesai, nemot
véra Tiesas sniegto interpretaciju it ipasi §1 sprieduma 30.-32., 35.-39., 41.-45,,
47.—54., 56.~60., 62.—64. un 81.~88. punkta.

Par tiesaSanas izdevumiem

98  Attieciba uz lietas dalibniekiem pamata lieta §i tiesvediba ir stadija procesa, kuru
izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj par tiesa$anas izdevumiem. Citu lietas
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dalibnieku tiesa$anas izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, nav
atlidzinami. .

Ar $adu pamatojumu Tiesa (pirma palata) nospriez:

1) kvalificéjot produktu ka zales vai ka partikas produktu, ir janem véra visas
produkta ipasibas, kas konstatétas gan ta sakotnéja stavokli, gan péc ta
sajauksanas ar sideni vai jogurtu atbilstosi ta lietosanas veidam;

2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regula (EK)
Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigos
principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un
paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu, veido papildu tiesisko
reguléjumu Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. jinija
Direktivai 2002/46/EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba
uz uztura bagatinatajiem, kuras piemérosana ir izslégta tiktal, ciktal tads
Kopienas tiesiskais reguléjums ka minéta direktiva satur ipasas normas par
noteiktam partikas produktu kategorijam;

3) produktam, kas atbilst nosacijumiem, lai to uzskatitu gan par partikas
produktu, gan par zalém, ir piemérojamas tikai uz zalém attiecinamas
ipasas Kopienu tiesibu normas;
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4) produkta farmakologiskas ipa$ibas ir faktors, pamatojoties uz kuru

5)

6)

7)

dalibvalstu iestadém ir janovérté i produkta iespéjama iedarbiba un tas,
vai produktu Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalém, 1. panta 2. punkta otras dalas nozimé var izmantot
cilvékiem, lai noteiktu medicinisko diagnozi vai atjaunotu, izlabotu vai
mainitu cilveku fiziologiskas funkcijas. Risks, ko produkta lieto$ana var
radit veselibai, ir autonoms faktors, kas valsts kompetentajam iestadém ari
ir janem véra, kvalificéjot §o produktu ka zales;

produktu, kas ir zales Direktivas 2001/83 nozimé, var ievest cita dalibvalsti
tikai tad, ja ir sanemta tirdzniecibas atlauja, kas izdota saskana ar 3is
direktivas noteikumiem, pat tad, ja to cita dalibvalsti likumigi tirgo ka
partikas produktu;

Jédzienam “augstikais drosais daudzums”, kas ietverts Direktivas
2002/46 5. panta 1, punkta a) apak$punkta, nav nekadas nozimes zilu un
partikas produktu nodali§ana;

dalibvalsts, novértéjot risku, ko partikas produkti vai uztura bagatinataji
var radit sabiedribas veselibai, var nemt véra attiecigas dalibvalsts
iedzivotdju uztura vajadzibas kritériju. Tacu $adas vajadzibas trikums vien
nav pietieckams, lai, balstoties uz EKL 30. pantu vai Direktivas
2002/46 12, pantu, pamatotu tidu partikas produktu vai uztura bagatina-
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taju pilnigu tirdzniecibas aizliegumu, kas likumigi razoti vai tirgoti cita
dalibvalsti;

apstaklis, ka dalibvalsts iestadém ir vértéjuma briviba attieciba uz uztura
vajadzibas trikuma atzi$anu, kas paklauta tikai ierobeZotai tiesas
kontrolei, atbilst Kopienu tiesibim ar nosacijumu, ka tiesas kontroles
valsts procediira attieciba uz lémumiem, ko $aja sakara pienémusas $is
iestades, nodro$ina tiesai, kas izskata prasibu par $ada lémuma atcel$anu,
lémuma tiesiskuma kontroles ietvaros iespéju efektivi piemeérot attiecigos
Kopienu tiesibu principus un noteikumus;

1. panta 2. punkts Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara
Regula (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un
jaunam partikas produktu sastavdalam, ir jainterpreté tadéjadi, ka partikas
produkta vai partikas produkta sastavdala lidz $sim Kopiena nav ievérojami
izmantota cilvéku uztura, ja, nemot véra visus lietas apstaklus, ir pieradits,
ka $is partikas produkts vai partikas produkta sastivdala neviena
dalibvalsti lidz atsauces datumam nav lietota cilvéku uztura ievérojama
daudzuma. Veértéjot $ada partikas produkta vai partikas produkta
sastavdalas izmanto$anas cilvéka uzturd nozimi, atsauces datums ir
1997. gada 15. maijs;

10) valsts tiesa jautajumus par produktu kvalifikaciju nevar uzdot Eiropas

Partikas nekaitiguma iestadei. Sis iestades atzinums, kas, iespéjams, ir
izteikts par jautajumu, kas ir valsts tiesa izskatamas pravas priek$mets, var
biit pieradiSanas lidzeklis, kas $ai tiesai ir janem véra $aja prava.

[Paraksti]
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