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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (trecioji kolegija) SPRENDIMAS

2015 m. spalio 1 d.*

»PraSymas priimti prejudicinj sprendima — SESV 267 straipsnis — Pareiga kreiptis j Teisingumo
Teisma — Teisés akty derinimas — Vaistai — Zmonéms skirti vaistai — Leidimas prekiauti —
Pakeitimas — Mokesciai — Reglamentas (EB) Nr. 297/95 — Reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 —
Taikymo sritis*

Byloje C-452/14

dél Valstybés tarybos (Consiglio di Stato, Italija) 2014 m. geguzés 22 d. sprendimu, kurj Teisingumo
Teismas gavo 2014 m. rugséjo 29 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj
sprendima byloje

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Ministero della Salute

pries

Doc Generici Srl,

TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas M. Ilesi¢, teiséjai A. O Caoimh, C. Toader, E. Jaragitnas ir
C. G. Fernlund (praneséjas),

generalinis advokatas N. Jadskinen,

kancleris A. Calot Escobar,

atsizvelges j rasytine proceso dalj,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Doc Generici Srl, atstovaujamos avvocato C. Marrapese,

— Vokietijos vyriausybés, atstovaujamos T. Henze ir ]. Moller,

— Estijos vyriausybés, atstovaujamos N. Griinberg,

— Airijos, atstovaujamos E. Creedon bei A. Joyce ir B. Counihan, padedamu baristerio C. Toland,

— Europos Komisijos, atstovaujamos L. Pignataro-Nolin ir M. Simerdové bei A. Sipos,

* Proceso kalba: italy.
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atsizvelges j sprendimg, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone, nagrinéti byla be
isvados,

priima §j

Sprendima
Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél SESV 267 straipsnio ir 1995 m. vasario 10 d.
Tarybos reglamento (EB) Nr. 297/95 dél mokesciy, mokétiny Europos vaisty vertinimo agentarai
(OL L 35, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 15 t., p. 3), i§ dalies pakeisto 2012 m.

kovo 27 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 273/2012 (OL L 90, p. 11) (toliau — Reglamentas
Nr. 297/95), 3 straipsnio 2 dalies isaiskinimo.

Sis pragymas buvo pateiktas nagrinéjant Agenzia Italiana del Farmaco (Italijos vaisty agentira, toliau —

AIFA) ir Doc Generici Srl (toliau — Doc Generici) gin¢a dél mokesc¢iy, mokétiny uz keliy leidimy
prekiauti (toliau — LP) pakeitima, sumos.

Teisinis pagrindas
Sajungos teisé

Reglamentas Nr. 297/95
Pagal Reglamento Nr. 297/95 1 straipsnj , Taikymo sritis“
»Mokestis uz Bendrijos leidimo prekiauti Zzmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais iSdavima ir

prieziara bei uz kitas [Europos vaisty agentaros, toliau — EMA] teikiamas paslaugas nustatomas pagal
$j reglamenta.

Siy mokesciy dydis nurodomas [eurais]

Minéto reglamento 3 straipsnyje ,Zmonéms skirti vaistai, kuriems taikoma Reglamente (EB)
Nr. 726/2004 nustatyta tvarka“ nurodyta:

»1. [LP] vaistu

<..o.>

2. [LP] pakeitimas
a) Mokestis uz I tipo pakeitima

Mokestis uz I tipo keitima imamas uz neesminj [LP] keitimg, kaip apibrézta [2003 m. birzelio 3 d.
Komisijos] reglamento (EB) Nr. 1085/2003 [dél leidimo prekiauti Zmonéms skirtais ir
veterinariniais vaistais, iSduoto pagal Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2309/93 (OL L 159, p. 24;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 31 t.,, p. 231)], 3 straipsnio 2 dalyje. Uz IA tipo
keitimus imamas 2 900[ eury] mokestis. Uz IB tipo keitimus imamas 6 700 [eury] mokestis.

Jei daromas toks pat pakeitimas, $is mokestis apima visas dozes, vaisto formas ir pakuotes,
kurioms yra iSduotas leidimas. <...>“
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Reglamentas (EB) Nr. 1234/2008

2008 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 dél Zmonéms skirty vaisty ir
veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimuy [leidimy prekiauti] salygy keitimo nagrinéjimo (OL L 334
p. 7), i$ dalies pakeisto 2012 m. rugpjacio 3 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 712/2012, (OL L 209
p. 4, toliau — Reglamentas Nr. 1234/2008), 6 konstatuojamojoje dalyje nurodyta:

»Dél kiekvieno salygy keitimo dokumentai turi bati pateikti atskirai. Vis délto tam tikrais atvejais salygy
keitimy grupavima reikéty leisti siekiant palengvinti salygy keitimy perzidra ir sumazinti
administracine nasta. Keliy to paties turétojo [LP] salygy keitimy grupavimas turéty buti leidziamas,
tik jei batent tos pacios grupés salygy keitimai yra susije su visais atitinkamais [LP].“

Pagal Reglamento Nr. 1234/2008 1 straipsnio 1 dalj:

,Siame reglamente nustatomos zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty visy [LP], suteikty pagal
[2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos] reglamenta (EB) Nr. 726/2004[, nustatantj
Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitros tvarka ir jsteigiantj
Europos vaisty agentara (OL L 136, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229)],
[2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos] direktyva 2001/83/EB [dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk., 27 t, p. 69)], [2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos] direktyva 2001/82/EB
[dé]l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 311, p. 1, 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 3)] ir [1986 m. gruodzio 22 d. Tarybos] direktyva 87/22/EEB [dél
nacionaliniy priemoniy, susijusiy su vaisty, pagaminty taikant modernias technologijas, ypac
biotechnologija, pateikimu j rinka, suderinimo (OL L 15, p. 38)], salygy keitimo nagrinéjimo
nuostatos”.

Sio reglamento 2 straipsnyje numatyta:

,Siame reglamente taikomos $ios savoky apibréztys:

1) Rinkodaros leidimo [LP] salygu keitimas arba salygy keitimas — keitimas, kuriuo i§ dalies kei¢iama:

a) Direktyvos 2001/82/EB 12 straipsnio 3 dalyje —14 straipsnyje ir I priede,

Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio 3 dalyje —11 straipsnyje ir I priede, Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 6 straipsnio 2 dalyje ir 31 straipsnio 2 dalyje arba [2007 m. lapkric¢io 13 d.
Europos Parlamento ir Tarybos] reglamento (EB) Nr. 1394/2007 [dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciancio Direktyva 2001/83 ir Reglamenta Nr. 726/2004
(OL L 324, p. 121)] 7 straipsnyje nurodyta informacija.

<>

2) Neesminis IA tipo salygu keitimas — salygy keitimas, turintis tik nedidelj poveikj arba neturintis
jokio poveikio atitinkamo vaisto kokybei, saugai ar veiksmingumui;

<>
9) isskirtinai nacionalinis [LP] — valstybés narés pagal teisyng, bet ne pagal abipusio pripazinimo arba

centralizuota procedira suteiktas [LP], kurio nuostatos nebuvo visiskai suderintos pasibaigus
kreipimosi procediirai.”
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Sio reglamento 7 straipsnyje ,,Salygy keitimy grupavimas* isdéstyta:

»1. Kai pranesama apie kelis salygy keitimus arba teikiama paraiska dél keliy keitimy, dél kiekvieno i$
ju turi bati pateikiamas atskiras prane$imas arba paraiska, kaip nustatyta II arba III skyriuose arba
19 straipsnyje.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, taikomos §ios nuostatos:

a) jeigu tuo paciu metu ir tai paciai atitinkamai institucijai praneSama apie tam paciam turétojui
priklausancio vieno [LP] arba keliy leidimy ta (-uos) patj (-¢ius) neesminj (-ius) IA tipo salygu
keitima (-us), dél visy tokiy keitimy gali bati teikiamas vienas pranesimas, nurodytas 8 arba
14 straipsniuose;

“«

<>
Reglamento Nr. 1234/2008 13a straipsnyje ,Pranesimo apie neesminius IA tipo salygy keitimus tvarka“:

»1. Jeigu atliekamas neesminis IA tipo salygu keitimas, rinkodaros leidimo [leidimo prekiauti] turétojas
pateikia kompetentingai institucijai pranesima kartu su IV priede nurodytais dokumentais. Pranesimas
pateikiamas per dvylika ménesiy nuo salygy keitimo atlikimo.

<>

Sio reglamento 13d straipsnyje ,I$skirtinai nacionaliniy [LP] salygy keitimy grupavimas“ numatyta:

1. Kai pranesama apie kelis salygy keitimus arba teikiama paraiSka dél keliy keitimy, dél kiekvieno i$ ju

kompetentingai institucijai pateikiamas atskiras pranesimas arba paraiska, kaip nustatyta atitinkamai

13a, 13b, 13c arba 19 straipsniuose.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, taikomos $ios nuostatos:

a) jeigu tuo pacdiu metu ir tai pacdiai kompetentingai institucijai praneSama apie tam turétojui
priklausancio vieno [LP] arba keliy leidimy ta (-uos) patj (-¢ius) neesminj (-ius) IA tipo salygu

keitima (-us), dél visy tokiy keitimy gali bati teikiamas vienas pranesimas, nurodytas
13a straipsnyje;

<>
Minéto reglamento II priede ,Salygy keitimy klasifikavimas® numatyta:

1. Sie salygy keitimai laikomi neesminiais IA tipo s3lygu keitimais:

a) tik administracinio pobadzio salygy keitimai, susije su $iy tapatumo ir kontaktiniy duomeny
nustatymu:

— rinkodaros pazyméjimo [leidimo prekiauti] turétojo,

— visy gamybos procese ar gatavame produkte naudojamuy pradiniy medziagy, reagenty,
tarpiniy ar veikliyjy medziagy gamintojo ar tiekéjo;
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Reglamento Nr. 1234/2008 IV priede ,Dokumentai, kurie turi bati pateikti“ numatyta:
p<en>

5) Jeigu tai centralizuotai iSduoti rinkodaros pazyméjimai [leidimai prekiauti], dokumentas,
patvirtinantis sumokéjima mokescio, nustatyto Tarybos reglamente [Nr. 297/95].

6) Jeigu tai valstybiy nariy kompetentingy institucijy i$duoty rinkodaros pazyméjimy salygu keitimai:
a) tokiy valstybiy nariy sarasas nurodant referencine valstybe nare, jei taikoma;

)
b) mokesciy, kuriuos numato atitinkamose valstybése narése galiojancios nacionalinés taisyklés,
sumokéjima patvirtinantys dokumentai.”

EMA pranesimai

2013 m. liepos 22 d. EMA prane$imo ,Reglamento Nr. 297/95 dél mokesciy, mokétiny Europos vaisty
agentarai jgyvendinimo taisyklés“ (EMA / MB/358554/2013, toliau — 2013 m. liepos 22 d. prane$imas),
4bis straipsnyje numatyta:

»Pakeitimy grupavimas ir darbo paskirstymo proceduros siekiant atlikti pakeitimus.

1. Reglamente [Nr. 297/95] arba $iose taisyklése nustatytas taikytinas mokestis turi buati mokamas uz
kiekviena [LP] pakeitima, sugrupuota viename prane$ime arba vienoje paraiskoje, pateiktoje pagal
Reglamento [Nr. 1234/2008] 7 straipsni.

“«

<...>

Pagal 2013 m. gruodzio 9 d. EMA pranesimo ,Aiskinamasis rastas dél Europos vaisty agentirai
mokétiny mokesciy“ (EMA/458574/2013, toliau — 2013 m. gruodzio 9 d. pranesimas) 1.1.5 punkte
numatyta:

»Grupavimo ir darbo paskirstymo procediros siekiant atlikti pakeitimus.

1.1.5.1.
Papildymy ir (arba) pakeitimy, apie kuriuos pranesta arba kurie pateikti pagal Reglamento
[Nr. 1234/2008] 7 straipsnio 2 dalies nuostatas, grupavimas.

<o>

Kai grupuojami tam pac¢iam pazyméjimo [leidimo] turétojui priklausanciy keliy [LP] tie patys IA tipo
salygy keitimai [kaip numatyta Reglamento [Nr. 1234/2008] 7 straipsnio 2 dalies a punkte], taikytinas
mokestis turi bati mokamas uz kiekvieng IA tipo pakeitima ir uz kiekvieng j grupavima patenkantj
[LP].

Tuo paciu [LP] turétoju gali bati laikomi keli [LP] turétojai, kuriy patronuojancioji bendrové yra ta
pati. Uz grupavima mokéting mokestj turi mokéti [LP] turétojas, pateikes prasyma taikyti grupavimo
procediirg.

Kai j grupavima patenkantis papildymas arba pakeitimas laikomas negaliojanciu, nors kiti leidimai
galioja, nurodyti taikyti mokesciai turi bati mokami uz kiekviena galiojantj papildyma arba leidima.

“«

<...>
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Italijos teisé

1997 m. vasario 18 d. [statyminio dekreto Nr. 44, kuriuo jgyvendinama Direktyva 93/39/EEB, i$ dalies
keicianti direktyvas 65/65/EEB, 75/318/EEB ir 75/319/EEB dél vaisty (decreto legislativo n. 44 —
Attuazione direttiva 93/39/CEE, che modifica le direttive 65/65/CEE, 75/318/CEE e 75/319/CEE
relative ai medicinali) (1997 m. kovo 6 d. GURI Nr. 54 paprastasis priedas), 5 straipsnio 1 dalyje
numatyta:

»,UZ paraiSky dél [LP] vaistais nagrinéjima ir uz paraiSkas dél pagal 1991 m. geguzés 29 d. [statyminj
dekreta Nr. 178 <...> iSduoty leidimy keitimo ir pratesimo Sveikatos ministerijai mokamas mokestis,
lygus penktadaliui sumos, nustatytos Reglamente [Nr. 297/95] su vélesniais pakeitimais <...>“.

2006 m. balandzio 24 d. Jstatyminio dekreto Nr. 219, kuriuo jgyvendinama Direktyva 2001/83/EB (ir
vélesnés keiciancios direktyvos) dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus bei
Direktyva 2003/94/EB [decreto legislativo n. 219 — Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive
direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano,
nonché della direttiva 2003/94/CE), (2006 m. birzelio 21 d. GURI Nr. 142 paprastasis priedas)
158 straipsnio 11 dalies ¢ punktas suformuluotas taip:

,11. Patvirtinami:
<>

¢) Mokesciai, numatyti uz LP vaistais paraiSky nagrinéjima ir uz praSymus pakeisti arba atnaujinti
leidimus pagal 1997 m. vasario 18 d. [statyminio dekreto Nr. 44 5 straipsnio 1 dalj.

12. <...> Tik tiek, kiek tai susije su mokesciais, numatytais Sveikatos ministro dekreto 11 dalies
¢ punkte ir AIFA sialymu, sumos tikslinamos proporcingai EMA mokétiny mokesciy pasikeitimams.
Bet kuriuo atveju 11 dalies ¢ punkte nurodyti mokesciai negali bati mazesni uz penktadalj Bendrijos
reglamentuose numatyty mokesciy uz atitinkamas EMA paslaugas sumos.”

2004 m. geguzés 24 d. Sveikatos ministro dekreto 3 priedo 2 punkte numatyta:
»[LP] pakeitimas

A. Mokestis, taikomas I tipo pakeitimams. Remiantis $ioje srityje taikomu Komisijos reglamentu, $is
mokestis mokamas uZz neesminius [LP] pakeitimus. Jei daromas toks pat pakeitimas, $is mokestis
apima visas dozes, vaisto formas ir pakuotes, [ir yra lygus] 1392 eury.”

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo, kad i$ teisés akty, galiojusiy ta diena,

kai susiklosté pagrindinés bylos aplinkybés, matyti, jog mokes¢io, mokétino AIFA uz neesminius
IA tipo pakeitimus, dydis buvo lygus 600 eury.

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Doc Generici yra 62 LP, kuriuos isdavé AIFA, turétoja. Siai institucijai ji pranesé apie savo buveinés
adreso pasikeitima ir paprasé atitinkamai pakeisti kiekviena i$ jos turimy LP.

2013 m. kovo 23 d. rastu AIFA paprasé, kad $i bendrové sumokéty 600 eury mokestj uz kiekvieno i$

62 LP, kurie turéjo bati atitinkamai pakeisti, pakeitima, t. y. i§ viso 37200 eury suma (toliau —
2013 m. kovo 23 d. sprendimas).
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Doc Generici pateiké Lacijaus regiono administraciniam teismui (Tribunale Amministrativo Regionale
del Lazio) skunda siekdama, pirma, panaikinti 2013 m. kovo 23 d. sprendima ir, antra, priteisti
36600 eury suma nuostoliams atlyginti; $i suma lygi skirtumui tarp AIFA sumokétos sumos
(37 200 eurai) ir, jos manymu, mokétinos sumos (600 eury).

Skundas buvo patenkintas nurodant, kad 600 eury mokestis mokétinas uz viena pakeitima, kuris tuo
pat metu turi bati padarytas visuose galiojanciuose leidimuose. Pirmosios instancijos teismas rémeési
nuostata, pagal kuria ,mokestis apima visas dozes, vaisto formas ir pakuotes“, nurodytas tiek minéto
2004 m. geguzés 24 d. Sveikatos ministro dekreto 3 priede, tiek ir Reglamento Nr. 297/95 3 straipsnio
2 dalies a punkte. Sis teismas nusprendé, jog pastaroji nuostata apima ir situacijas, kai toks pats
pakeitimas susijes su keliais LP. Jis nurodé, kad toks aiskinimas suderinamas su Reglamento
Nr. 1234/2008 6 konstatuojamaja dalimi, pagal kuria leidziama viename pranesime sugrupuoti visus
vienodus to paties turétojo leidimy pakeitimus siekiant sumazinti su jy atlikimu susijusia
administracine nastg.

AIFA sj sprendima apeliacine tvarka apskundé Valstybés tarybai, kuri sprendimus priima kaip galutiné
instancija. Sprendime pateikti prasyma priimti prejudicinj sprendima Sis teismas nurodo, kad i$
nacionalinés teisés akty aiskiai matyti, jog, laisvu Italijos teisés akty leidéjo pasirinkimu, nuo 1997 m.
AIFA isduotiems su vaistais susijusiems LP taikoma mokesciy tvarka glaudziai susijusi su Sgjungos
teise. Nacionalinio mokes¢io suma yra iSreiksta procentine mokes¢io, mokamo EMA vykstant
centralizuotai procedarai, dalimi.

Valstybés taryba abejoja pirmosios instancijos teismo pateikto Sajungos teisés aiskinimo pagristumu. Ji
mano, kad Reglamento Nr. 297/95 3 straipsnio 2 dalies a punktas susijes su kitokia nei pagrindinéje
byloje nagrinéjama situacija. Jeigu teisés akty leidéjas bty noréjes Sia nuostata apimti tokias kaip
pagrindinéje byloje nagrinéjamas situacijas, jis baty aiskiai nurodes ,visus leidziamus vaistus® ir taip
panaikines visas su $iuo klausimu susijusias abejones.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nurodo 2013 m. gruodzio 9 d. prane$ima. Nors
tai néra norminis aktas, $is dokumentas gali bati laikomas zenklu, kad Europos Sajungoje mokesciy
srityje taikomos normos aiskinamos vienodai.

Be to, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas kelia klausimg, ar jis, kaip paskutinés
instancijos teismas, remdamasis SESV 267 straipsniu ir atsizvelgdamas j tai, kad vykstant procesui
pagrindinéje byloje pateikti Sajungos teisés aiSkinimai objektyviai prieStarauja vieni kitiems, privalo
pateikti Teisingumo Teismui prasyma priimti prejudicinj sprendima.

Siomis aplinkybémis Valstybés taryba nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo
Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1) Ar Reglamento Nr. 297/95 3 straipsnio 2 dalies a punktas turi buti aiSkinamas taip, kad uz tuos
pacius keliy tam paciam savininkui priklausanc¢iy [LP] I tipo pakeitimus, ir konkreciai, kiek tai
susije su pagrindine byla, IA tipo pakeitimus, turi biti mokamas vienas mokestis, tokio dydzio,
kuris nurodytas minétame punkte, ar taip, kad turi bati mokama tiek mokesciy, kiek leidimy
kei¢iama?

2) Ar Sios bylos aplinkybémis teismas turi galimybe arba pareiga pateikti klausima Teisingumo
Teismui?“

ECLILEU:C:2015:644 7
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Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo

Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés klausia, ar
Reglamento Nr. 297/95 3 straipsnio 2 dalies a punktas turi bati aiskinamas taip, kad juo nacionalinei
institucijai leidziama reikalauti, kai kalbama apie LP turétojo adreso pakeitima, mokéti tiek mokesciy,
kiek LP reikia pakeisti.

Dél mokesciy, taikyting uz EMA paslaugas tuo atveju, kai kei¢iamas LP turétojo adresas, pasakytina,
jog i susijusiy 2013 m. liepos 22 d. prane$imo 4a straipsnio ir 2013 m. gruodzio 9 d. pranesimo
1.1.5.1 punkto matyti, kad, kai kalbama apie to paties turétojo keliy LP salygu tokiy paciy pakeitimuy
grupavimg, EMA laikosi nuomonés, jog Reglamente Nr. 297/95 nustatytas taikytinas mokestis turi bati
mokamas uz j grupavima patenkantj kiekviena pakeitima ir kiekviena LP. Taigi matyti, kad uz tokio
pobudzio pakeitima, susijusj su keliais to paties turétojo LP, EMA reikalauja mokéti tiek mokesciy,
kiek LP turi bati pakeista.

Taciau primintina, jog i§ paties Reglamento Nr. 297/95 pavadinimo matyti, kad jis susijes su EMA
mokétinais mokesciais. Sio reglamento 1 straipsnyje, kuriame nustatoma jo taikymo sritis, $iuo
klausimu nurodyta, jog ,mokestis uz Bendrijos leidimo prekiauti zmonéms skirtais ir veterinariniais
vaistais iSdavima ir prieziira bei uz kitas Agentiros teikiamas paslaugas nustatomas pagal S§j
reglamenta”.

Taigi gincas pagrindinéje byloje nesusijes su mokesciy, mokeétiny uz EMA suteiktas paslaugas, suma. Jis
susijes tik su AIFA mokétinais mokesciais.

Priesingai prielaidai, kuria grindziamas pirmasis klausimas, ir nepaisant aplinkybés, kad susijusiuose
nacionalinés teisés aktuose AIFA mokétiny mokesciy lygis nustatytas nukreipiant j Reglamenta
Nr. 297/95, siame reglamente nenustatyta jokia pareiga nacionalinéms institucijoms, kompetentingoms
LP vaistais srityje.

Siuo atzvilgiu reikia priminti, kad pagal SESV 267 straipsnyje jtvirtinta nacionaliniy teismy ir
Teisingumo Teismo bendradarbiavimo procedara pastarasis turi pateikti nacionaliniam teismui
naudinga atsakyma, kuris leisty $iam iSspresti nagrinéjama byla. Tokiu atveju prireikus Teisingumo
Teismui gali tekti performuluoti jam pateiktus klausimus. Be to, Teisingumo Teismas turi aiskinti
visas Sajungos teisés nuostatas, kuriy reikia nacionaliniams teismams, kad jie i§spresty nagrinéjamas
bylas, net jei $ios nuostatos néra aiSkiai nurodytos $iy teismy Teisingumo Teismui pateiktuose
klausimuose (zr., be kita ko, Sprendimo Campina, C-45/06, EU:C:2007:154, 30 ir 31 punktus bei
Sprendimo Fufs, C-243/09, EU:C:2010:609, 39 punkta).

Vadinasi, net jei praSsyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausime dél isaiskinimo
formaliai nurodé tik Reglamento Nr. 297/95 3 straipsnio 2 dalj, $i aplinkybé netrukdo Teisingumo
Teismui pateikti jam visapusiska Sajungos teisés iSaiskinima, kuris galéty buti naudingas sprendimui jo
nagrinéjamoje byloje priimti, nepriklausomai nuo to, ar $is teismas apie tai uzsiminé savo pateiktuose
klausimuose. Siuo atzvilgiu Teisingumo Teismas turi i§ visos nacionalinio teismo pateiktos
informacijos, ypac¢ i§ prasymo priimti prejudicinj sprendima motyvuojamosios dalies, atrinkti
aiskintinus Sajungos teisés klausimus, atsizvelgdamas j bylos dalyka ($iuo klausimu Zr. Sprendimo Fufs,
C-243/09, EU:C:2010:609, 40 punkta ir nurodyta teismo praktika).

Siuo atveju reikia nurodyti, kad sprendime pateikti prasyma priimti prejudicinj sprendima taip pat
remiamasi Reglamentu Nr. 1234/2008. Pagal $io reglamento 1 straipsnio 1 dalj $iame reglamente
shustatomos zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty visy LP, suteikty pagal
Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, Direktyva 2001/83/EB, Direktyva 2001/82/EB ir Direktyva 87/22/EEB,
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salygy keitimo nagrinéjimo nuostatos”. Taigi minétame reglamente reglamentuojami visy su Zmonéms
skirtais ir veterinariniais vaistais susijusiy LP, nesvarbu, ar juos iS§davé EMA pagal centralizuotas
procediras, ar kompetentingos nacionalinés institucijos pagal necentralizuotas arba tik ju viduje
nustatytas procediras, pakeitimai.

Tokiomis aplinkybémis, kadangi Reglamentas Nr. 1234/2008 taikytinas tokiai kaip pagrindinéje byloje
nagrinéjamai situacijai, reikia patikrinti, ar pagal jo nuostatas reikalaujama arba draudziama tai, kad
kompetentinga nacionaliné institucija imty mokestj uz kiekviena LP, pakeista tam, kad buty atsizvelgta
i jo turétojo adreso pasikeitima.

Reikia nurodyti, kad i§ Reglamento Nr. 1234/2008 II priedo 1 dalies a punkto matyti, jog tik
administracinio pobudzio salygy keitimai, susije su LP turétojo tapatumo ir kontaktiniy duomenuy
nustatymu, laikomi neesminiais IA tipo salygy keitimais.

Reglamento Nr. 1234/2008 7 straipsnis patenka i jo I skyriy ,Bendrosios nuostatos®, o $io reglamento
13d straipsnis patenka j minéto reglamento Ila skyriy ,ISskirtinai nacionaliniy [LP] salygy keitimai.
Siose nuostatose numatyta, kad jeigu tuo paciu metu ir tai paciai atitinkamai institucijai pranesama
apie tam paciam LP turétojui priklausanciy keliy LP neesminiy IA tipo salygy keitima, dél visy tokiy
keitimy gali bati teikiamas vienas pranesimas.

Taigi pagal Reglamenta Nr. 1234/2008 leidziama viename pranesime grupuoti kelias vienodas kartu
pateiktas neesminiy IA tipo keitimy paraiskas. Pagal $io reglamento 6 konstatuojamaja dalj tokiu
grupavimu siekiama ,palengvinti salygy keitimy perzitira ir sumazinti administracine nasta®, taciau ,tik
jei butent tos pacios grupés salygu keitimai yra susije su visais atitinkamais rinkodaros pazymeéjimais
[leidimais prekiauti]®.

Vis délto, reikia konstatuoti, kad Reglamente Nr. 1234/2008 néra nei vienos nuostatos, kuri
reglamentuoty mokesciy, mokétiny kompetentingoms nacionalinéms institucijoms uz tokiy neesminiy
IA tipo pakeitimuy grupavimo atlikimg, sumas. Klausimas, ar $ios nacionalinés institucijos gali reikalauti
mokéti tiek mokesciy, kiek LP turi bati pakeista, nepaisant keitimo paraisky grupavimo, priskirtinas,
nesant atitinkamuy Sgjungos teisés nuostaty, nacionalinei teisei.

IS visy pateikty paaiSkinimy matyti, kad j pirmagjj klausima reikia atsakyti taip: nei Reglamente
Nr. 297/95, nei Reglamente Nr. 1234/2008 nereikalaujama ir nedraudziama, kad kompetentinga
nacionaliné institucija reikalauty, kai kalbama apie LP turétojo adreso pakeitima, mokeéti tiek
mokesciy, kiek LP reikia keisti.

Dél antrojo klausimo

Antruoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés klausia, ar
pagrindinés bylos aplinkybémis, iSdéstytomis $io sprendimo 23-26 punktuose, SESV 267 straipsnis turi
bati aiSkinamas taip, kad teismas, kurio sprendimai pagal nacionalinge teise negali buti toliau
skundziami, turi laikytis pareigos kreiptis dél prejudicinio sprendimo.

Primintina, kad pagal SESV 267 straipsnio trecia pastraipa teismas, kurio sprendimai pagal nacionaline
teise negali buti toliau skundziami, gali, spresdamas Sajungos teisés klausimg, nesilaikyti pareigos
kreiptis dél prejudicinio sprendimo tik tuo atveju, jei jis konstatavo, kad iskeltas klausimas néra
svarbus bylai ar kad dél nagrinéjamos Sajungos teisés nuostatos Teisingumo Teismas jau pateiké savo
iSaiskinima, ar kad yra taip akivaizdu, kaip teisingai taikyti Sgjungos teise, kad dél to negali kilti jokiuy
pagristy abejoniy (zr., be kita ko, Sprendimo Cilfit ir kt., 283/81, EU:C:1982:335, 21 punkta ir
Sprendimo Boxus ir kt., C-128/09—C-131/09, C-134/09 ir C-135/09, EU:C:2011:667, 31 punkty).
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Siuo atveju i$ prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo paaigkinimy matyti, kad $is
teismas mano privalantis pateikti Teisingumo Teismui prasyma priimti prejudicinj sprendimag. Jis
mano, kad pagrindinéje byloje kilo Sajungos teisés isaiskinimo klausimas, kuris yra svarbus ir naujas, o
atsakymas j jj néra toks akivaizdus, kad nekilty jokiy pagristy abejoniy dél ginc¢o sprendimo.

I$ pateikty paaiskinimy matyti, kad j antrajj klausima reikia atsakyti taip: SESV 267 straipsnis turi bati
aiSkinamas taip, kad teismas, kurio sprendimai pagal nacionaline teise negali bati toliau skundziami,
tokiomis kaip pagrindinés bylos aplinkybémis turi laikytis pareigos kreiptis dél prejudicinio sprendimo.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i$ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi i$laidy klausima turi spresti $is teismas. I$laidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra
atlygintinos.

Remdamasis Siais motyvais, Teisingumo Teismas (trecioji kolegija) nusprendzia:

1. Nei 1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamente (EB) Nr. 297/95 dél mokesciy, mokétiny
Europos vaisty vertinimo agenturai, i§ dalies pakeistame 2012 m. kovo 27 d. Komisijos
reglamentu (ES) Nr. 273/2012, nei 2008 m. lapkri¢io 24 d. Komisijos reglamente (EB)
Nr. 1234/2008 dél zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazZyméjimuy
[leidimy prekiauti] salygy keitimo nagrinéjimo, i§ dalies pakeistame 2012 m. rugpjucio 3 d.
Komisijos reglamentu (ES) Nr. 712/2012, nereikalaujama ir nedraudziama, kad
kompetentinga nacionaliné institucija reikalauty, kai kalbama apie leidimo prekiauti
turétojo adreso pakeitima, mokéti tiek mokesciy, kiek leidimy prekiauti reikia pakeisti.

2. SESV 267 straipsnis turi buati aiskinamas taip, kad teismas, kurio sprendimai pagal
nacionaline teise negali buti toliau skundziami, tokiomis kaip pagrindinés bylos
aplinkybémis turi laikytis pareigos kreiptis dél prejudicinio sprendimo.

Parasai.
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