C 30724

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

20121011

TEISMO SPRENDIMAS
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byloje E-7/11
Grund, elli- og hjikrunarheimili prie$ Islandijos vaisty kontrolés tarnybg (Lyfjastofnun)

(Direktyva 2001/83/EB — Laisvas prekiy judéjimas — Vaistai — Lygiagretus importas — Kontrolés ataskaitos —
Visuomenés sveikatos apsauga — Pagristumas — Zenklinimui ir pakuotés informaciniams lapeliams taikomi kalbos
reikalavimai)

(2012/C 307/10)

Byloje E-7/11 Grund, elli- og hjikrunarheimili prie§ Islandijos vaisty kontrolés tarnyba (Lyfjastofnun) —
Héradsdomur Reykjavikur (Reikjaviko apygardos teismo) pagal ELPA valstybiy susitarimo dél Priezifiros
institucijos ir Teisingumo Teismo jsteigimo 34 straipsnj Teismui pateiktas PRASYMAS isaiskinti Direktyva
2001/83/EB ir EEE susitarimo 11 ir 13 straipsnius; Teismas, sudarytas i§ pirmininko Carl Baudenbacher,
teis¢jo pranesé¢jo Per Christiansen ir teiséjo Pall Hreinsson, 2012 m. kovo 30 d. priémé sprendima, kurio
rezoliuciné dalis yra tokia:

1. Nacionalinés valdZios institucijos gali reikalauti gauti lygiagretaus importo leidimg vaisty importui i§
Norvegijos, jei juos importuoja tokios sveikatos prieZitiros institucijos, kaip ieskovas, jie skirti sveikatos
priezifiros institucijos priezitiroje esantiems asmenims, jais prekiauti Norvegijoje suteikti nacionaliniai
leidimai ir jie yra identiski ar i§ esmés panasis j produktus, kuriais prekiauti Islandijoje suteikti nacio-
naliniai leidimai.

Toks leidimas i§duodamas patikrinus tik tai, ar eksportuojancioje EEE valstybéje suteiktas leidimas
prekiauti $iais vaistais ir ar jie yra identiski ar i§ esmés panasis j produktus, kuriais prekiauti suteiktas
importuojancios EEE valstybés leidimas.

Todél nacionalinés valdzios institucijos negali reikalauti i§ lygiagreciy importuotojy, kaip ieskovas,
pateikti gamybos kontrolés ataskaity. Tokia praktika negali bati pateisinta EEE susitarimo 13 straipsniu.

2. Jei vaistai neskirti tiesiogiai tiekti pacientams, kompetentingyjy institucijy teisé¢ taikyti iSimtis pagal
Direktyvos 2001/83/EB 63 straipsnio 3 dalj yra apribota bendryjy EEE teisés principy. Diskrecija negali
bati naudojamasi neproporcingai, savavaliskai ar piktnaudziaujant, ypa¢ protekcionistiskai.
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