g

W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO ($estoji kolegija) SPRENDIMAS

2014 m. balandzio 10 d.*

,Apeliacinis skundas — Zmonéms skirti vaistai — Prekybos tam tikromis vaisty, kuriuose yra
veikliosios medziagos ,Clopidogrel®, siuntomis sustabdymas ir jy pasalinimas i$ rinkos —
Leidimo prekiauti vaistais pakeitimas — Draudimas prekiauti vaistais — Reglamentas (EB)

Nr. 726/2004 ir Direktyva 2001/83/EB — Atsargumo principas — Proporcingumas —
Pareiga motyvuoti”
Byloje C-269/13 P

dél 2013 m. geguzés 15 d. pagal Europos Sajungos Teisingumo Teismo statuto 56 straipsnj pateikto
apeliacinio skundo,

Acino AG, jsteigta Mysbache (Vokietija), atstovaujama advokaty R. Buchner ir E. Burk,
apeliante,
dalyvaujant kitai proceso saliai:

Europos Komisijai, atstovaujamai M. Simerdova ir B.-R. Killmann, nurodziusiai adresa dokumentams
jteikti Liuksemburge,

atsakovei pirmojoje instancijoje,
TEISINGUMO TEISMAS ($estoji kolegija),
kurj sudaro kolegijos pirmininkas A. Borg Barthet, teiséjai E. Levits ir F. Biltgen (praneséjas),
generalinis advokatas Y. Bot,
kancleris A. Calot Escobar,
atsizvelges j rasytine proceso dalj,

atsizvelges | sprendimg, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone, nagrinéti byla be
isvados,

priima §j

* Proceso kalba: vokieciy.

LT
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Sprendima

Savo apeliaciniu skundu Acino AG (toliau — Acino) praso panaikinti 2013 m. kovo 7 d. Europos
Sajungos Bendrojo Teismo sprendima Acino prie§ Komisijg (T-539/10, toliau — skundziamas
sprendimas); juo $is teismas atmeté jos ieskinj, kuriuo prasyta panaikinti 2010 m. kovo 29 d. laikinus
Komisijos sprendimus, susijusius su prekybos keturiais zmonéms skirtais vaistais, turinciais Indijoje
pagamintos veikliosios medziagos ,Clopidogrel®, sustabdymu ir jau rinkoje esanciy vaisty siunty
pasalinimu, ir 2010 m. rugséjo 16 d. Komisijos galutinius sprendimus dél leidimy pateikti vaistus j
rinkg pakeitimo ir draudimo pateikti juos i rinka (toliau — ginc¢ijami sprendimai).

Teisinis pagrindas

Pagal 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 13 sk., 27 t,, p. 69), i$ dalies pakeistos 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2004/27/EB (OL L 136, p. 34; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t.,, p. 262)
(toliau — Direktyva 2001/83), 46 straipsnij:

»Leidimo verstis vaisty gamyba turétojas vykdo Siuos butinus jpareigojimus:
<>
f) laikytis vaisty geros gamybos praktikos principy ir gairiy, ir kaip pradines vaistines medziagas

naudoti tik veikligsias medziagas, pagamintas pagal pradiniy vaistiniy medziagy geros gamybos
praktikos i$samias rekomendacijas.

<>

Direktyvos 2001/83 116 straipsnyje nustatyta:

»Valstybiy nariy kompetentingos institucijos laikinai sustabdo, at$aukia, panaikina ar pakeicia leidima
prekiauti vaistu, jei jrodoma, kad tinkamomis vartojimo sglygomis tas vaistas kenkia sveikatai, arba
nepakankamas jo gydomasis poveikis, arba tinkamomis vartojimo salygomis jo pavojingumo ir
naudingumo balansas yra neigiamas, arba jo kokybiné ir kiekybiné sudétis yra ne tokia, kokia

nurodyta. Nepakankamas gydomasis poveikis nustatomas tada, kai vartojant ta vaista negaunama
terapiniy rezultaty.

«
<...>

Sios direktyvos 117 straipsnio 1 dalyje numatyta:

»Nepazeidziant 116 straipsnyje nurodyty priemoniy, valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy, kad
uztikrinty, jog vaisto tiekimas bty uzdraustas ir vaistas baty pasalintas i$ rinkos, jei manoma, kad:

a) tas vaistas normaliomis vartojimo salygomis kenkia sveikatai, arba
b) neturi gydomojo poveikio, arba
¢) pavojingumo ir naudingumo balansas néra palankus leistinomis vartojimo salygomis, arba

d) jo kokybiné ir kiekybiné sudétis yra ne tokia, kokia nurodyta, arba
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e) neatlikta vaisty ir (arba) ju sudedamyjy daliy kontrolé ir tarpinéje gamybos proceso stadijoje
kontrolé, arba nebuvo laikomasi kokio nors kito reikalavimo ar jsipareigojimo, susijusio su
leidimo verstis vaisty gamyba isdavimu.”

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio
Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitros tvarka ir
jsteigian¢io Europos vaisty agentira (OL L 136, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk.,
34 t., p. 229), 20 straipsnis suformuluotas taip:

»1. Jei priezitros institucijos arba bet kurios kitos valstybés narés kompetentingos institucijos mano,
kad gamintojas ar importuotojas, jsisteiges Bendrijos teritorijoje, daugiau nesilaiko jsipareigojimy,
nustatyty Direktyvos 2001/83/EB IV antrastinéje dalyje, jos apie tai prane$a Zmonéms skirty vaisty
komitetui ir Komisijai, pateikdamos iS§samias priezastis ir nurodydamos sitilomy veiksmu eiga.

<...>

2. Komisija pareikalauja [Europos vaisty] Agentiros [(toliau — Agentara)] pranesimo per termina,
nustatoma, atsizvelgiant | klausimo skuba tam, kad i$nagrinéty priezastis i§ anksto. Kai tik jmanoma
tai padaryti praktiskai, leidimo prekiauti Zzmonéms skirtu vaistu turétojas pakvieciamas pateikti
paaiskinimus Zodziu arba rastu.

3. Agenturai pranesus, Komisija priima butinas laikinasias priemones, taikomas nedelsiant.

Galutinis sprendimas priimamas per $esis ménesius 87 straipsnio 2 dalyje [3 dalyje] nustatyta tvarka.

“«

<o>

Pagal Reglamento Nr. 726/2004 81 straipsnio 1 dalj ,priimant visus sprendimus suteikti, atsisakyti,
pakeisti, sustabdyti, panaikinti arba atsaukti leidima prekiauti pagal §j reglamenta, i$samiai nurodomos
sprendimy pagrindimo priezastys”.

Ginco aplinkybés

Ginc¢o aplinkybés isdéstytos skundziamo sprendimo 1-11 punktuose ir jas galima apibendrinti, kaip
iSdéstyta toliau.

Acino Pharma GmbH (toliau — Acino Pharma) prasymu Komisija pagal Reglamenta Nr. 726/2004
iSdavé bendra leidima prekiauti astuoniais vaistais, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos
»Clopidogrel®.

Prasymuose iSduoti leidima buvo nurodyta, kad ,Clopidogrel“ pagamintas keliose gamyklose, kuriy
viena yra Visakapatname (Indija).

Nuo 2010 m. vasario 23 d. iki vasario 26 d. Agentaros zmonéms skirty vaisty komiteto (toliau —
komitetas) prasymu kompetentinga nacionaliné vaisty kontrolés institucija, t. y. Aukstutinés Bavarijos
vyriausybé, atliko patikrinima Sioje gamykloje. Patikrinimas atliktas laikantis vaisty geros gamybos
praktikos principy ir gairiy (toliau — gera praktika), nurodyty Direktyvos 2001/83 46 straipsnio
f punkte.

Atlikus $j patikrinima, ataskaita i$ pradziy surasyta 2010 m. kovo 9 d. ir i§ dalies pakeista 2010 m. kovo
16 d.; ataskaitoje nurodyta, kad minétos gamyklos produkcija neatitinka geros praktikos normy. Kaip
itin rimtas pazeidimas ataskaitoje nurodyta aplinkybé, kad perrasyta 70 siunty gamybos protokoly ir
kad buvo pakeista dalis pradinés informacijos. Per patikrinima taip pat nustatyti astuoni kiti dideli
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pazeidimai, susije su bazinés kokybés kontrolés sistemos nejgyvendinimu ir pagrindiniy pareigy,
kylanciy i§ geros praktikos normuy dél patalpy ir jrengimy bei dél techninés prieziaros ir tirpikliy
apdorojimo, nepaisymu. Be to, patalpy ir jrengimy valymas pripazintas netinkamu uztikrinti, kad bus
iSvengta uzter$imo ar kryzminés tar$os. Pagal i$ dalies pakeista tos pacios ataskaitos versija nebuvo
batina pasalinti patiekty siunty, nes nejrodyta, kad atitinkami produktai kenkia pacientams. Be to, kiek
tai susije su itin dideliu pazeidimu, Sioje ataskaitoje nurodyta, kad dél to, jog perrasyti su kokybe susije
duomenys, produkty kokybé nepakito ir néra jrodymy, kad Sis pazeidimas turéjo jtakos pacienty
sveikatai.

Per posédj komitete, vykusj 2010 m. kovo 17 d., Acino Pharma pateiké paaiskinimus.

2010 m. kovo 18 d. Komisija pradéjo procedira pagal Reglamento Nr. 726/2004 20 straipsnj ir
pareikalavo Agentiiros pozicijos, o $i ta pacia dieng jai persiunté komiteto nuomone. Savo nuomonéje,
kita diena perduotoje Acino Pharma, komitetas rekomendavo iSbraukti Visakapatname esancia gamykla
i§ viety, kur galima gaminti ,Clopidogrel®, saraso ir pasalinti visas vaisty, kuriy sudétyje yra toje
gamykloje pagamintos $ios veikliosios medziagos, siuntas i§ platinimo tinklo, jskaitant vaistines.

2010 m. kovo 22 d. laiske Acino Pharma paprasé Agentiros persvarstyti komiteto nuomone. Prie laisko
ji pridéjo detalia rizikos vertinimo ataskaita, pagal kurig konstatuoti geros praktikos normy pazeidimai
neturéjo jtakos aptariamy vaisty kokybei. Acino Pharma taip pat prane$é Komisijai apie minéta
ataskaita ir prasyma persvarstyti.

2010 m. kovo 25 d. rastu Agentara pranesé, kad komitetas iSnagrinéjo Acino Pharma pateikta
informacija, taciau komiteto nuomonéje pateiktos isvados paliktos galioti.

2010 m. kovo 29 d. Komisija pagal Reglamento Nr. 726/2004 20 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa
priémé astuonis sprendimus, juose nustaté laikinasias priemones dél prekybos vaistais, kuriy sudétyje
yra Visakapatname esancioje gamykloje pagamintos veikliosios medziagos ,Clopidogrel” (toliau —
laikinieji sprendimai). Pagal $iy sprendimy 1 straipsnio 1 dalj prekyba vaisty, turin¢iy toje gamykloje
pagamintos veikliosios medziagos ,Clopidogrel”, siuntomis sustabdyta. Pagal $io straipsnio 2 dalj
Europos Sgjungos rinkoje jau esancios siuntos turi buti pasalintos i§ platinimo tinklo, jskaitant
vaistines.

2010 m. birzelio 10 d. laiske Komisijai Acino Pharma galutinai apibendrino detalioje rizikos vertinimo
ataskaitoje minimuy tyrimy rezultatus ir patvirtino taikytus testavimo metodus, taip pat pateiké 2010 m.
geguzés 28 d. rizikos, kad Visakapatname esancioje gamykloje pagaminta veiklioji medziaga
»Clopidogrel“ galéjo buti uztersta kitomis tuo paciu metu pagamintomis veikliosiomis medziagomis,
vertinimo ataskaita. Pagal $ig ataskaita pacienty sveikatai grésmés néra. Remdamasi $iais dokumentais,
Acino Pharma paprasé atlikti nauja tyrima.

2010 m. birzelio 29 d. Komisija persiunté 2010 m. birzelio 10 d. Acino Pharma laiska Agentarai ir
nurodé pranesti, jeigu dél pateiktos informacijos bus pakeista komiteto nuomoné. 2010 m. liepos 23 d.
Komisija gavo Agentiros laiska, kuriame pranesama, kad paliktos galioti pradinés komiteto iSvados.

2010 m. rugséjo 16 d. Komisija pagal Reglamento Nr. 726/2004 20 straipsnio 3 dalies antrg pastraipa
priémé astuonis sprendimus, juose nustatytos dvi galutinés priemoneés (toliau — galutiniai sprendimai).
Pirma, juose nustatyta, kad, remiantis komiteto mokslo i$vadomis, pridétomis prie galutiniy sprendimy,
leidimai prekiauti vaistais, turinciais veikliosios medziagos ,Clopidogrel, pakeic¢iami taip, kad
Visakapatname esanti gamykla isbraukiama i$ gamykly, kurioms leidziama tiekti $ig veikliaja medziaga,
saraSo. Antra, juose numatyta, kad vaisty, turinciy Sioje gamykloje pagamintos veikliosios medziagos
»Clopidogrel®, siuntos negali buti pateiktos | Sgjungos rinka.
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Procesas Bendrajame Teisme ir skundziamas sprendimas

Acino Pharma pareiské ieskinj dél astuoniy ginc¢ijamy sprendimy ir astuoniy galutiniy sprendimy
panaikinimo, ji Bendrojo Teismo kanceliarija gavo 2010 m. lapkricio 24 d.

Dél Komisijos prasymo pripazinti, kad i§ dalies nereikia priimti sprendimo, Bendrasis Teismas
skundziamame sprendime konstatavo, kad dél Acino Pharma susijungimo (prijungimo) Acino tapo
teiséta ieSkove byloje ir pakeité Acino Pharma. Jis pazyméjo, kad pastaroji atsisaké ieskinio, kiek jis
susijes su dviem vaistais, taip pat patenkino Komisijos prasyma pripazinti, kad nereikia priimti
sprendimo dél kity dviejy vaisty.

Dél ieskinio, kiek jis susijes su laikinaisiais sprendimais, priimtinumo Bendrasis teismas pazyméjo, kad,
siekiant gero teisingumo administravimo, reikia §j ieskinj iSnagrinéti i§ esmés ir nesvarstyti Komisijos
iskelto klausimo dél jo priimtinumo.

Kiek tai susije su esme, Bendrasis Teismas iSnagrinéjo penkis Acino nurodytus ieskinio pagrindus.

Dél pirmojo ieskinio pagrindo, siejamo su Direktyvos 2001/83 116 ir 117 straipsniy pazeidimu,
Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo 63—66 punktuose nusprendé, kad pagal atsargumo principa
ir dél Komisijos turimos didelés diskrecijos Sioje srityje §i institucija teisétai galéjo pakeisti leidimus
prekiauti atitinkamais vaistais remdamasi Direktyvos 2001/83 116 straipsniu, o to sprendimo 73 ir
74 punktuose pareiskeé, kad geros praktikos normy laikymasis yra viena i§ pareigy, susijusiy su leidimo
gaminti i§davimu, ir $iy normy nepaisymas gali bati pagrindas pagal $ios direktyvos 117 straipsnio
1 dalies e punkta uzdrausti tiekti vaista ir pasalinti jj i$ rinkos.

Dél antrojo ieSkinio pagrindo, siejamo su reikalavimy jrodyti nejvykdymu, Bendrasis Teismas
skundziamo sprendimo 79 punkte priminé, kad iSankstinio vaisty leidimo sistemoje pagal atsargumo
principa Komisija gali tik pateikti rimty ir jtikinamy jrodymy, kurie, nors nepasalina mokslo abejonés,
leidzia pagristai suabejoti dél nurodytos aptariamy vaisty kokybinés ir kiekybinés sudéties ir dél to, ar
laikomasi vienos i§ pareigy, siejamy su leidimo gaminti iSdavimu. Skundziamo sprendimo 80 ir
81 punktuose Bendrasis Teismas tvirtino, kad nagrinéjamu atveju Komisija pakankamai motyvavo,
kodél reikia keisti su aptariamais vaistais susijusius leidimus, nes pateiké nuoroda j komiteto mokslo
iSvadas, kurios yra rimti ir jtikinami jrodymai.

Dél treciojo ieskinio pagrindo, siejamo su proporcingumo principo pazeidimu, Bendrasis Teismas,
pirma, skundziamo sprendimo 87 punkte priminé, kad pateikusi rimty ir jtikinamy jrodymy Komisija
nurodé pasalinti i$ rinkos jau pagamintas siuntas. Antra, to sprendimo 88 punkte jis nusprendé, kad
Komisija galéjo pagristai manyti, jog leidimo prekiauti vien ateityje pakeitimas yra nepakankama
priemoné.

Vertindamas ketvirtgjj ieskinio pagrinda, siejama su esminiy procediriniy reikalavimy dél komiteto
nuomonés ir Komisijos padaryta vertinimo klaida, Bendrasis Teismas pirmiausia nagrinéjo argumenta
dél komiteto nuomonés neteisétumo. Skundziamo sprendimo 95 ir 96 punktuose iSnagrinéjes
komiteto nuomonés turinj, Bendrasis Teismas to sprendimo 97 punkte padaré isvads, kad Sioje
nuomonéje nurodyta nesuprantama konstatuoty aplinkybiy ir rekomendacijy sasaja. Antra, kiek tai
susije su Komisijos pasinaudojimu jai suteikta diskrecija, Bendrasis Teismas konstatavo, kad ji
pasinaudojo diskrecija priémusi gin¢ijamus sprendimus ir kad naudodamasi didele diskrecija nepadaré
klaidy.

Bendrasis Teismas atmeté penktajj ieskinio pagrinda, siejama su pareigos motyvuoti pazeidimu, ir
skundziamo sprendimo 124-129 punktuose nusprendé, kad ginc¢ijamuose sprendimuose nurodytas ir

ju teisinis pagrindas, ir geros praktikos normy pazeidimo ir skirty priemoniy rysys.

Tokiomis aplinkybémis Bendrasis Teismas atmeté visa Acino ieskinj.
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Saliy reikalavimai Teisingumo Teisme

Acino Teisingumo Teismo praso panaikinti skundziama sprendima ir priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi
islaidas.

Komisija Teisingumo Teismo praso atmesti apeliacinj skunda ir priteisti i§ Acino bylinéjimosi islaidas.
Dél apeliacinio skundo

Pirminés pastabos

Atsiliepdama | kiekviena i§ penkiy pagrindy, kuriuos Acino nurodé grisdama savo apeliacinj skunda,
Komisija visy pirma remiasi apeliacinio skundo nepriimtinumu, nes, be kita ko, antrasis, treciasis ir
ketvirtasis apeliacinio skundo pagrindai grindziami tais paciais argumentais kaip ir pateiktieji
pirminiame ieskinyje ir juose aiSkiai nenurodoma, kur skundziamame sprendime padaryta teisés
klaida. Be to, nors pirmasis ir penktasis apeliacinio skundo pagrindai grindziami Bendrojo Teismo, kaip
teigiama, padarytomis klaidomis, Komisija tvirtina, jog Sie argumentai taip pat nepriimtini, nes jie
daugiausia grindziami faktinémis aplinkybémis, kurias Bendrais Teismas turi jvertinti pats.

Reikia priminti, kad pagal SESV 256 straipsnj ir Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto
58 straipsnio pirma pastraipa apeliacinis skundas paduodamas tik teisés klausimais ir turi bati pagristas
pagrindais, siejamais su Bendrojo Teismo kompetencijos trikumu, su jo padarytu teismo proceso
tvarkos pazeidimu, neigiamai paveikusiu apelianto interesus, taip pat su Bendrojo Teismo padarytu
Sajungos teisés pazeidimu ($iuo klausimu zr. 1994 m. birzelio 1 d. Sprendimo Komiisija pries Brazzelli
Lualdi ir kt., C-136/92 P, Rink. p. I-1981, 47 punkty).

Todél tik Bendrasis Teismas gali nustatyti faktines aplinkybes, i§skyrus atvejus, kai jo i$vados i$§ esmés
neatitinka jam pateikty bylos dokumenty, ir jvertinti jas. Taigi $iy faktiniy aplinkybiy konstatavimas ir
ju vertinimas, i$skyrus atvejus, kai jos buvo iskraipytos, savaime néra Teisingumo Teismo kontrolei
priklausantis teisés klausimas ($iuo klausimu ypac¢ zr. 2001 m. spalio 2 d. Sprendimo BEI pries
Hautem, C-449/99 P, Rink. p. 1-6733, 44 punkta ir 2006 m. rugséjo 21 d. Sprendimo Nederlandse
Federatieve Vereniging voor de Groothandel op Elektrotechnisch Gebied pries Komisijg, C-105/04 P,
Rink. p. I-8725, 69 ir 70 punktus).

Be to, i§ SESV 256 straipsnio ir Teisingumo Teismo statuto 58 straipsnio pirmos pastraipos bei
Teisingumo Teismo procediiros reglamento 168 straipsnio 1 dalies d punkto ir 169 straipsnio 2 dalies
matyti, kad apeliaciniame skunde turi buati tiksliai nurodytos sprendimo, kurj prasoma panaikinti,
skundziamos dalys ir teisiniai argumentai, konkreciai pagrindziantys $j prasyma (zr., be kita ko,
2000 m. liepos 4 d. Sprendimo Bergaderm ir Goupil pries Komisijg, C-352/98 P, Rink. p. 1-5291,
34 punkta; 2003 m. kovo 6 d. Sprendimo Interporc pries Komisijg, C-41/00 P, Rink. p. [-2125,
15 punkta ir 2006 m. rugséjo 12 d. Sprendimo Reynolds Tobacco ir kt. pries Komisijg, C-131/03 P,
Rink. p. I-7795, 49 punkta).

Taigi apeliacinis skundas, kuriame tik pakartojami ar pazodziui atpasakojami Bendrajame Teisme
pateikti ieskinio pagrindai ir argumentai, jskaitant paremtus faktinémis aplinkybémis, i kurias $is
teismas aiskiai neatsizvelgé, neatitinka i§ $iy nuostaty kylan¢iy motyvavimo reikalavimy (zr., be kita
ko, minéto Sprendimo Interporc pries Komisijg 16 punkta). Toks apeliacinis skundas téra vien
praSymas i$§ naujo iSnagrinéti Bendrojo Teismo nagrinéta ieskinj, o tai nepriskiriama Teisingumo
Teismo kompetencijai (zr., be kita ko, minéto Sprendimo Reynolds Tobacco ir kt. pries Komisijg
50 punkty).
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Taciau jeigu apeliantas ginc¢ija Bendrojo Teismo atlikta Sgjungos teisés isaiskinima ar taikyma,
pirmojoje instancijoje nagrinéti teisés aspektai gali bati i§ naujo aptariami nagrinéjant apeliacinj skunda
(2000 m. liepos 13 d. Sprendimo Salzgitter pries Komisijg, C-210/98 P, Rink. p. I-5843, 43 punktas).
Jeigu apeliantas negaléty taip gristi savo apeliacinio skundo Bendrajame Teisme pateiktais ieskinio
pagrindais ir argumentais, apeliacinis procesas netekty dalies prasmés (minéto Sprendimo Interporc
pries Komisijg 17 punktas).

Nagrinéjamu atveju apeliaciniu skundu i§ esmés gin¢ijamas Bendrojo Teismo atliktas
Direktyvos 2001/83 116 ir 117 straipsniy taikymo salygy atsizvelgiant j Teisingumo Teismo praktikoje
jtvirtinta atsargumo principg vertinimas. Be to, kiek Siame apeliaciniame skunde tiksliai nurodomi
kritikuojami skundziamo sprendimo punktai ir pateikiami tikslas argumentai, kuriais jis yra
grindziamas, jis negali bati pripazintas nepriimtinas visas.

Konkrec¢iy Acino argumenty, kuriuos ji nurodé grisdama penkis $io apeliacinio skundo pagrindus,
priimtinuma reikia nagrinéti atsizvelgiant j minétus kriterijus.

Dél apeliacinio skundo pirmojo pagrindo

Saliy argumentai

Pirmasis apeliacinio skundo pagrindas siejamas su teisés klaida, kuria padaré Bendrasis Teismas, kai
aiskino Reglamento Nr. 726/2004 20 straipsnio 3 dalj, aiskinama su Direktyvos 2001/83 116 ir
117 straipsniais.

Sio pirmojo pagrindo pirmoje dalyje Acino tvirtina, kad Direktyvos 2001/83 116 straipsnio 1 dalies,
kurioje numatyta galimybé pakeisti leidima prekiauti, taikymo salygos nagrinéjamu atveju nebuvo

ivykdytos.

Visy pirma ji teigia, kad Bendrasis Teismas iskraipé tikraja Direktyvos 2001/83 116 straipsnio 1 dalies
reik§me. Savoka ,kokybiné ir kiekybiné sudétis“ pagal Sia direktyva turi bati suprantama kaip
nurodanti tik fizinj vaisty pobudj, todél geros praktikos normuy pazeidimas negali savaime lemti
aptariamo vaisto kokybinés ir kiekybinés sudéties pakitimo. Be to, vartojamas Zodis ,jrodyti“ reiskia,

remiasi pasitikéjimo trakumu, atsiradusiu dél konstatuoty geros praktikos normy pazeidimuy.

Acino taip pat tvirtina, kad Bendrasis Teismas pazeidé atsargumo principa, kai vertino
Direktyvos 2001/83 116 straipsnio 1 dalyje jtvirtintas salygas.

Siuo klausimu ji teigia, pirma, kad, priesingai pateiktiems jrodymams, komisijos argumentai grindZziami
ne mokslo teiginiais, o tik aplinkybe, kad dél geros praktikos pazeidimy prarastas pasitikéjimas.

Antra, Acino teigia, kad Komisijos motyvai, susije su pasitikéjimo trakumu, nesuderinami su
reikalavimais, kylanciais i§ Teisingumo Teismo praktikos, pagal kuria priemonés negalima gristi vien
teiginiu, kad nejmanoma nustatyti, koks pavojus gali kilti nesant atitinkamo draudimo, arba atmesti
tokio pavojaus galimybés. Anot Acino, siekiant teisingai taikyti atsargumo principa, realios zalos
visuomenés sveikatai tikimybé turi islikti. Nagrinéjamu atveju Acino pateiké jrodymy, kad aptariami
vaistai nekenksmingi, ta¢iau Bendrasis Teismas j tuos jrodymus neatsizvelgé.

Trecia, Acino pabrézia, kad net laikantis geros praktikos normy, vaisty gamybos srityje nejmanoma

pasiekti ,nulinés rizikos“. Taigi geros praktikos normos negali buti absoliuti kokybés garantija. Kaip
pavyzdj Acino nurodo vaikams skirta vakcina ,Rotarix“, uztersta kiauliy viruso DNR. Ji pazymi, jog
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Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo 117 punkte klaidingai nusprendé, kad $is argumentas yra
naujas ieskinio pagrindas, siejamas su vienodo pozitrio principo pazeidimu, ir dél to pateiktas
paveéluotai.

Ketvirta, Acino teigia, kad skundziamo sprendimo 63 punkte pateikta nuoroda j 2002 m. lapkricio 26 d.
Bendrojo Teismo sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg (T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00,
T-132/00, T-137/00 ir T-141/00, Rink. p. 1I-4945) 184 punkta yra nereikéminga, nes tame punkte tik
bendrai nusakoma atsargumo principo svarba sveikatos srityje, taciau konkreciai nenagrinéjama
situacija, susiklosciusi iSdavus leidima naudoti vaista. PrieSingai, nagrinéjamu atveju reikéty taikyti
minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg 191 ir 192 punktus; juose nustatytos salygos,
kurioms esant pratesiant leidima galima neatsizvelgti i tai, kad jau leisto naudoti vaisto nauda yra
didesné uz pavojy.

Galiausiai Acino pazymi, kad Bendrasis Teismas klaidingai taiké atsargumo principa ir neatsizvelgé j
aplinkybe, kad gincijamais sprendimais akivaizdziai perzengtos Komisijos diskrecijos ribos.

Savo pirmojo pagrindo antroje dalyje Acino tvirtina, jog Bendrasis Teismas suklydo, kai skundziamo
sprendimo 73 punkte nusprendé, kad Direktyvos 2001/83 117 straipsnio 1 dalies e punkte jtvirtintos
produkty i$émimo i§ apyvartos ir draudimo prekiauti salygos jvykdytos, ir motyvavo tuo, kad
nesilaikyta salygos, susijusios su leidimo gaminti iSdavimu. Priesingai, nei skundziamo sprendimo
75 punkte teigé Bendrasis Teismas, pakartotinis rémimasis pasitikéjimo trakumu dél geros praktikos
normy pazeidimo akivaizdziai neatitinka Direktyvos 2001/83 117 straipsnio 1 dalyje numatyto
reikalavimo, kad batini rimti ir pakankami grésmés visuomenés sveikatai jrodymai.

Dél pirmojo pagrindo, kurj Acino nurodé grisdama savo apeliacinj skunda, pirmos dalies Komisija
tvirtina, jog Bendrasis Teismas nepadaré iSvados, kad gamybos proceso nesilaikymas dél geros
praktikos normuy pazeidimo automatiskai kelia grésme kokybinei ir kiekybinei vaisty sudéciai. Kadangi
Acino pati sutinka, jog geros praktikos normy pazeidimas gali bati kokybiniy trakumy buvimo
jrodymas, darytina i$vada, kad kuo rimtesnis geros praktikos normy pazeidimas, tuo didesné rizika,
kad gaminamas vaistas bus su priemaiSomis, ir uzterstumo ir kryzminés tarsos rizika, taip pat tikétina,
kad kiekybiné ir kokybiné sudétis neatitiks nurodytos sudéties. Be to, Komisija mano, kad Bendrasis
Teismas teisingai iSaiskino atsargumo principa.

Kiek tai susije su pirmojo pagrindo antra dalimi, Komisija pazymi, kad Bendrasis Teismas atsizvelgeé j
egzistuojantj pavojy sveikatai. Remdamasi Direktyvos 2001/83 esme, Komisija taip pat teigia, kad tuo
atveju, kai nesilaikoma leidime gaminti numatyty pareigy, kompetentingos institucijos turi teise
pasalinti atitinkamus vaistus i§ rinkos. Pagal Direktyvos 2001/83 117 straipsnio 1 dalj siuo klausimu
pakanka, kad dél leidimo turétojo elgesio kilty vienas i§ teisés akty leidéjo nustatyty potencialiy

pavojuy.

Teisingumo Teismo vertinimas

Dél pirmojo pagrindo pirmos dalies, susijusios su leidimy prekiauti pakeitimu pagal
Direktyvos 2001/83 116 straipsnj, visy pirma primintina, jog Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo
57 punkte nusprendé, kad gamybos procesas turi buti nurodytas per leidimy prekiauti iSdavimo
procediira ir kad per §j procesa privaloma laikytis geros praktikos normy.

To sprendimo 58 punkte Bendrasis Teismas taip pat konstatavo, jog neginc¢ijama, kad dél itin didelio
geros praktikos normy pazeidimo ir astuoniy kity dideliy jy pazeidimy, kuriuos nustaté Aukstutinés
Bavarijos vyriausybé patikrinimo ataskaitoje, gamybos procesas Indijoje esancioje gamykloje vyko
nesilaikant geros praktikos normy.
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Dél klausimo, ar Komisija galéjo tvirtinti, kad aptariamy vaisty kokybiné ir kiekybiné sudétis buvo ne
tokia, kaip nurodyta, nes nesilaikyta gamybos proceso, to sprendimo 60 ir 61 punktuose Bendrasis
Teismas pazyméjo, kad tiek iSduodant leidima prekiauti, tiek pakeiciant tokj leidima j gamybos
procesa biutina atsizvelgti siekiant nustatyti, ar tinkamai arba pakankamai uztikrinama vaisto kokybé,
jo saugumas ir veiksmingumas.

Tokiomis aplinkybémis pazymeéjes, kad nors nepakanka iSnagrinéti gamybos proceso norint jvertinti
kokybine ir kiekybine vaisto sudétj, kad gamybos procesas vis délto yra aplinkybé, galinti pakeisti
vaisto kokybine sudétj, Bendrasis Teismas teisingai nusprendé, kad, nesilaikius $io proceso, galéjo
pakisti vaisto kokybiné sudétis ir kad Komisija, siekdama issiaiskinti, ar aptariamy vaisty sudétis yra
tokia, kaip nurodyta, teisétai galéjo atsizvelgti i Acino nurodyta gamybos procesa. Savo sprendimo
65 punkte Bendrasis Teismas priminé, kad nagrinéjamu atveju konstatuotas ne paprastas geros
praktikos normy pazeidimas, o vienas itin didelis ir astuoni rimti pazeidimai.

Todél Acino argumenty, grindziama savokos ,kokybiné ir kiekybiné sudétis”, kaip ji suprantama pagal
Direktyvos 2001/83 116 straipsnio 1 dalj, aiskinimu pazodziui, reikia atmesti kaip nepagrista.

Kiek tai susije¢ su priekaistu, kad Bendrasis Teismas pazeidé atsargumo principg, reikia priminti, kad
pagal §j principa, kaip jis iSaiskintas Teisingumo Teismo praktikoje, jei kyla abejoniy dél pavojaus
zmoniy sveikatai buvimo ar jo masto, apsaugos priemoniy galima imtis nelaukiant, kol bus visiskai
jrodyta, jog Sis pavojus realus ir rimtas ($iuo klausimu zr. 2003 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Monsanto
Agricoltura Italia ir kt., C-236/01, Rink. p. I-8105, 111 punkta; 2005 m. geguzés 26 d. Sprendimo
Codacons ir Federconsumatori, C-132/03, Rink. p. 1-4167, 61 punkta ir 2006 m. sausio 12 d.
Sprendimo Agrarproduktion Staebelow, C-504/04, Rink. p. I-679, 39 punkta).

Nors Teisingumo Teismas, be kita ko, savo 2003 m. rugséjo 23 d. Sprendime Komiisija pries Danijg
(C-192/01, Rink. p. 1-9693, 49 punktas), kuriuo remiasi Acino, nusprendé, kad rizikos vertinimas
negali bati pagristas vien hipotetiniais svarstymais, jis taip pat pazyméjo: jeigu paaiskéja, kad dél
atlikty tyrimy rezultaty nepakankamumo, nejtikinamumo arba netikslumo nejmanoma neabejotinai
nustatyti nurodomo pavojaus buvimo arba apimties, taciau realaus pavojaus visuomenés sveikatai
tikimybé islieka tuo atveju, jeigu pavojus pasitvirtinty, atsargumo principas pateisina ribojamyjy
priemoniy émimasi, jeigu jos yra nediskriminacinés ir objektyvios (minéto Sprendimo Komisija pries
Danijg 52 punktas ir 2010 m. sausio 28 d. Sprendimo Komisija pries Prancizijg, C-333/08,
Rink. p. I-757, 93 punktas).

Taigi butent remdamasis Teisingumo Teismo isaiskintu atsargumo principu Bendrasis Teismas
skundziamo sprendimo 63 punkte nusprendé, kad nors visais Direktyvos 2001/83 116 straipsnio
pirmoje pastraipoje nurodytais motyvais siekiama uzkirsti kelia tam tikram pavojui sveikatai, $is
pavojus taip pat gali bati ne tik konkretus, bet ir vien potencialus.

To sprendimo 66 punkte Bendrasis Teismas taip pat teisingai nusprendé, kad, nepazeidziant jrodymuy
pateikimo reikalavimy ir Komisijai suteiktos diskrecijos riby, kurios buvo nagrinétos vertinant kitus
Acino nurodytus ieskinio pagrindus, $i institucija galéjo tik pateikti rimty ir jtikinamy jrodymuy,
leidzianciy pagristai suabejoti nurodyta aptariamuy vaisty kokybine ir kiekybine sudétimi.

Todél Acino argumenta, kad Bendrasis Teismas pazeidé atsargumo principa vertindamas
Direktyvos 2001/83 116 straipsnio 1 dalyje numatytas salygas, reikia atmesti kaip nepagrista. Tomis
paciomis aplinkybémis reikia atmesti ir Acino arguments, grindziama zodzio ,jrodyti“, vartojamo
Direktyvos 2001/83 116 straipsnio 1 dalyje, aiskinimu pazodziui, nes Komisijos pateikti teiginiai,
pagristi rimtais ir jtikinamais jrodymais, leidzia pagristai suabejoti dél nurodytos aptariamy vaisty
kokybinés ir kiekybinés sudéties.
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Be to, kadangi i§ pirmo ir antro argumenty formuluotés matyti, jog Acino i§ esmés teigia, kad Komisija
skirtas priemones grindé pasitikéjimo trakumu ir neatsizvelgé i jos pateiktus mokslo jrodymus,
konstatuotina, jog $iais argumentais i§ tiesy siekiama, kad Teisingumo Teismas i§ naujo iSnagrinéty
Acino ieskinj, todél, remiantis $io sprendimo 36 punkte nurodyta teismo praktika, juos reikia atmesti
kaip nepriimtinus.

Kalbant apie vaikams skirtos vakcinos ,Rotarix“ uzterstuma, pazymétina, kad Acino neatsizvelgé j
aplinkybe, jog Bendrasis Teismas, nors pripazino §j argumenta nepriimtinu, nes jis pirma karta
pateiktas dublike, skundziamo sprendimo 118 punkte taip pat iSnagrinéjo Sio argumento pagristuma ir
atmeté jj kaip nepriimtina. Taigi Acino priekaistai, kad Bendrasis Teismas su $ia tar$a susijusj pavyzdj
pripazino nauju ieskinio pagrindu ir nemotyvavo, kodél atmeté jj i§ esmés, yra naujas argumentas,
kurj, remiantis $io sprendimo 35 punkte nurodyta teismo praktika, reikia atmesti kaip nepriimting.

Pateikdama ketvirtgjj argumenta Acino tvirtina, kad nuoroda | minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries
Komisijg 184 punkty, kuria Bendrasis Teismas pateiké skundziamo sprendimo 63 punkte, yra
nereik$minga ir reikia vadovautis to sprendimo 191 ir 192 punktais. Taciau pakanka konstatuoti, kad
skundziamo sprendimo 66 punkte vertindamas Komisijai tenkancia jrodinéjimo pareiga, kai
panaikinamas leidimas prekiauti vaistu, aiSkiai rémési minéto Sprendimo Artegodan ir kt. pries
Komisijg 192 punktu. Kadangi $is argumentas grindziamas klaidingu skundziamo sprendimo 63 ir
66 punkty supratimu, jj reikia atmesti kaip nepagrista.

Galiausiai dél Acino teiginio, jog Bendrasis Teismas nepaisé aplinkybés, kad gincijamais sprendimais
akivaizdziai perzengiamos Komisijos diskrecijos ribos, pakanka konstatuoti, kad S§is argumentas
sutampa su nurodytuoju ketvirtajame apeliacinio skundo pagrinde, todél bus i$nagrinétas vertinant ta
pagrinda.

Atsizvelgiant | tai, kas pasakyta, reikia atmesti apeliacinio skundo pirmojo pagrindo pirma dalj.

Dél pirmojo pagrindo antros dalies, susijusios su priemonémis, kuriy imtasi pagal
Direktyvos 2001/83 117 straipsnj, pazymétina, jog skundziamo sprendimo 73 punkte Bendrasis Teismas
konstatavo, kad leidimo gaminti turétojas pagal Direktyvos 2001/83 46 straipsnio f punkta privalo
laikytis geros praktikos normuy. Be to, kaip matyti i§ $io sprendimo 57 punkto, neginc¢ijama, kad per
gamybos procesg, kurj reikia nurodyti per leidimo prekiauti iSdavimo procedura, butina laikytis geros
praktikos normuy.

Taigi Bendrasis Teismas nepadaré teisés klaidos priéjes prie iSvados, kad leidimo gaminti iSdavimas
automatiskai suponuoja jo turétojo pareiga laikytis geros vaisty gamybos praktikos normu.

Kadangi Acino argumentu dél skundziamo sprendimo 73 punkto tik gin¢ijama Bendrojo Teismo
padaryta i$vada, taCiau nepateikiamas teisinis argumentas, kuriuo buty galima gincyti teismo
svarstymus, jj reikia atmesti kaip nepriimtina pagal $io sprendimo 35 punkte nurodyta teismo praktika.

Kiek tai susije su jvairiais atvejais, kai gali bati uzdrausta tiekti vaistus ir nurodyta pasalinti juos i$
rinkos, Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo 75 punkte pazyméjo, kad @ i§
Direktyvos 2001/83 117 straipsnio 1 dalies aiskiai matyti, jog visi $ioje nuostatoje nurodyti atvejai
taikomi nepriklausomai vienas nuo kito ir kad aptariamu atveju, t. y. nurodytuoju minéto straipsnio
e punkte, pavojaus pacienty sveikatai reikalavimas néra nurodytas.

Bendrasis Teismas taip pat teigé, jog Direktyvos 2001/83 117 straipsnio 1 dalies e punkto aiskinimas
taip, kad toks pavojus turi bati jrodytas, priestarauty atsargumo principui, pagal kurj kompetentingos
institucijos privalo imtis tinkamy priemoniy, kad baty uzkirstas kelias tam tikrai potencialiai grésmei
visuomenés sveikatai.
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Kadangi Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo 66 punkte konstatavo, kad geros praktikos normu
nesilaikymas gali kelti tokia potencialia grésme kokybinei sudéciai, taigi ir visuomenés sveikatai, jis
teisingai nusprendé, kad Direktyvos 2001/83 117 straipsnio 1 dalies e punkto taikymo salygos
nagrinéjamu atveju jvykdytos.

Taigi, prieSingai, nei teigia Acino, Direktyvos 2001/83 117 straipsnio 1 dalies e punkte nereikalaujama
rimty ir pakankamy jrodymy, kad egzistuoja pavojus visuomenés sveikatai; kaip Bendrasis Teismas
pazyméjo skundziamo sprendimo 75 punkte, tai buty konkretaus pavojaus reikalavimui lygiavertis
reikalavimas, o to nereikalaujama pagal atsargumo principa.

Be to, dél argumento, kad Bendrasis Teismas priémé sprendima neturédamas mokslo jrodymuy,
pagrindzianciy potencialia grésme sveikatai, nurodytina apeliacinio skundo antrojo pagrindo, susijusio
su jrodymy pateikimo reikalavimais, analizé.

IS to, kas iSdéstyta, darytina iSvada, kad pirmojo pagrindo antra dalj taip pat reikia atmesti, taigi reikia
atmesti visa pirmajj pagrinda.

Dél apeliacinio skundo antrojo pagrindo

Saliy argumentai

Antrasis ieSkinio pagrindas siejamas su tuo, kad Bendrasis Teismas klaidingai vertino nustatytas
faktines aplinkybes, nes jo taikyta jrodymuy apimtis priestarauja Teisingumo Teismo praktikai dél
atsargumo principo.

Anot Acino, aplinkybe, kad Komisija pateiké tik jrodymuy, jog negalima atmesti potencialios rizikos,
kylan¢ios ~ dél  geros  praktikos normy  pazeidimo, galimybés, negalima  pateisinti
Direktyvos 2001/83 116 ir 117 straipsniuose numatyty priemoniy priémimo. Pagal atsargumo principa
ir principus, kuriuos Bendrasis Teismas jtvirtino minétame Sprendime Artegodan ir kt. pries Komisijg,
Komisija privaléjo pateikti ne konkretaus pavojaus sveikatai, bet bent rimty ir jtikinamy jrodymuy,
leidzianciy pagristai suabejoti nurodyta aptariamuy vaisty kokybine ir kiekybine sudétimi.

Acino taip pat tvirtina, jog nepakanka to, kad Bendrasis Teismas ne karta pabrézé geros praktikos
normy pazeidima. Acino primena pirmojoje instancijoje pateiktus jrodymus ir teigia, kad paneigé bet
kokias pagrjstas abejones dél pagaminty vaisty kokybés. Taigi pareiga pateikti jrodymuy, kuriais galima
pateisinti skirtas priemones, tenka Komisijai, kurios sprendimuose nenurodyti batini motyvai, turint
galvoje, kad Aukstutinés Bavarijos vyriausybés inspektorius, dalyvaves atliekant patikrinima, aiskiai
nepritaré aptariamy vaisty i$émimui i§ apyvartos. Acino sutinka, kad, kaip skundziamo sprendimo
120 punkte nusprendé Bendrasis Teismas, $io inspektoriaus nuomoné Komisijai néra privaloma, taciau
teigia, kad dél jo nepriklausomo jvertinimo Komisija turi pateikti daugiau jrodymy, kiek tai susije su
rimtais ir jtikinamais jrodymais, kad visuomenés sveikatai keliama grésme.

Komisija tvirtina, kad apeliacinio skundo antrajame pagrinde nenurodyta, kokia konkreciai teisés klaida
padaré Bendrasis Teismas. I§ esmés juo gincijamas Bendrojo Teismo atliktas faktiniy aplinkybiy ir
jrodymy vertinimas.

Teisingumo Teismo vertinimas

Dél reikalavimy Komisijai pateikti jrodymy, kad jvykdytos Direktyvos 2001/83 116 ir 117 straipsniuose
numatytos salygos, visy pirma konstatuotina, kad Acino tik kritikuoja Komisijos skirtas priemones, bet
nepaaiskina, kodél Bendrojo Teismo analizé Siuo klausimu netinkama, todél Siuos argumentus bet
kuriuo atveju reikia atmesti kaip nepriimtinus dél §io sprendimo 33 punkte nurodyty priezasciy.

ECLILEU:C:2014:255 11



81

82

83

84

85

86

87

88

89

90

2014 M. BALANDZIO 10 D. SPRENDIMAS — BYLA C-269/13 P
ACINO / KOMISTJA

Kiek tai susije su argumentais, kuriais gin¢ijamas skundziamas sprendimas, Bendrasis Teismas to
sprendimo 79 punkte nusprendé, kad iSankstinio leidimo naudoti vaistus sistemoje ne leidimo naudoti
vaistus turétojas turi pateikti to vaisto veiksmingumo ir (arba) nekenksmingumo jrodymy, o
kompetentinga institucija, $iuo atveju Komisija, privalo jrodyti, kad jvykdyta viena i$
Direktyvos 2001/83 116 ir 117 straipsniuose numatyty salygy. Siomis aplinkybémis Bendrasis Teismas
pabrézé, kad Komisija vis délto gali tik pateikti rimty ir jtikinamy jrodymy, kurie, nors nepasalina
mokslo abejonés, leidzia pagrjstai suabejoti nurodyta aptariamuy vaisty kokybine ir kiekybine sudétimi ir
tuo, ar laikomasi vienos i$ pareigy, siejamuy su leidimo gaminti iSdavimu.

To paties sprendimo 80 punkte Bendrasis Teismas nagrinéjo gincijamuy sprendimy motyvus, kuriais
grindziamos skirtos priemonés, ir pateiké nuoroda j komiteto mokslo isvadas. Siose i$vadose
rekomenduojama skirti minétas priemones, nes per 2010 m. vasario mén. atlikta patikrinima
Aukstutinés Bavarijos vyriausybé konstatavo, kad nesilaikyta geros praktikos normy. Remiantis tomis
paciomis iSvadomis, Acino véliau pateiktais duomenimis nebuvo panaikinti nustatyti pazeidimai.

Skundziamo sprendimo 81 punkte Bendrasis Teismas priéjo prie iSvados, kad Sie pazeidimai, kuriuos
patvirtina objektyvis ir nauji mokslo duomenys, remiantis komiteto mokslo iSvadomis, yra rimti ir
jtikinami jrodymai, leidziantys Komisijai pagrjstai abejoti dél nurodytos aptariamuy vaisty kokybinés ir
kiekybinés sudéties ir dél to, ar laikomasi vienos i$ pareigy, siejamy su leidimo gaminti i$davimu.

IS to, kas iSdéstyta, matyti, kad, pirma, Acino negali priekaistauti Bendrajam Teismui, kad S$is
nenusprendé, jog jrodinéjimo pareiga tenka Komisijai ir kad $i turéjo pateikti rimty ir jtikinamy
jrodymy, leidzianciy pagristai abejoti dél nurodytos aptariamy vaisty kokybinés ir kiekybinés sudéties,
nes $ie argumentai grindziami klaidingu minéto sprendimo 79-81 punkty supratimu.

Antra, Siame antrajame pagrinde Acino i§ esmés tvirtina, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaida,
nes neatsizvelgé j jrodymus, kuriuos ji pateiké siekdama, kad Komisijos pateikti jrodymai buaty
pripazinti nepakankamais; taigi ji i§ tiesy gincija jrodymy vertinimg, kurj Bendrasis Teismas atliko
skundziamo sprendimo 80 ir 81 punktuose.

Pagal $io sprendimo 34 punkte nurodyta teismo praktika Bendrojo Teismo atliktas jrodymuy vertinimas,
isskyrus atvejus, kai buvo iskraipytos faktinés aplinkybés ar Bendrajame Teisme pateikti jrodymai,

savaime néra Teisingumo Teismo kontrolei priklausantis teisés klausimas.

Taciau nagrinéjamoje byloje Acino net netvirtino, kad toks iSkraipymas buvo, todél jos argumentus dél
jrodymy Bendrajame Teisme reikia atmesti kaip nepriimtinus.

Darytina i$vada, kad antrgjj apeliacinio skundo pagrinda taip pat reikia atmesti.
Dél apeliacinio skundo treciojo pagrindo

Saliy argumentai

Treciasis apeliacinio skundo pagrindas siejamas su tuo, kad Bendrasis Teismas neteisingai taike
proporcingumo principa.

Acino teigia, kad, atsizvelgiant j pateiktus jrodymus dél aptariamy vaisty kokybés ir nekenksmingumo,
Komisijos skirtos priemonés nebuvo akivaizdziai biutinos ir buvo neproporcingos, nes padaré
bendrovei rimtos ekonominés Zzalos. Anot Acino, bent priimant galutinius sprendimus reikéjo,
vadovaujantis proporcingumo principu, panaikinti aptariamy vaisty i$émima i$ apyvartos atgaline data.
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Acino taip pat nurodo, kad leidimo atsaukimo palikimas galioti ir draudimas prekiauti minétais vaistais
tik papildomai prisidéjo prie sveikatos apsaugos. Todél $ios priemonés yra sankcijos pobudzio ir
neteisétos, juo labiau kad jos skirtos tiesiogiai leidimo prekiauti turétojui, o ne gamintojui,
padariusiam inkriminuojamus pazeidimus.

Anot Komisijos, trecigji pagrinda taip pat reikia pripazinti nepriimtinu, nes jame tik pakartojami
pirmojoje instancijoje pateikti argumentai, kuriuos Bendrasis Teismas i$samiai i$nagrinéjo. Be to,
Bendrasis Teismas teisingai iSnagrinéjo ir nustaté, kad skirtos priemonés yra tinkamos ir butinos.

Teisingumo Teismo vertinimas

Dél, kaip teigiama, pazeisto proporcingumo principo Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo
88 punkte konstatavo, kad Komisija galéjo pagristai manyti, jog leidimo prekiauti tik ateityje
pakeitimas, kuris, anot Acino, yra ne tokia griezta priemoné, yra nepakankamas atsizvelgiant i tiksla
apsaugoti zmoniy sveikata. Anot Bendrojo Teismo, pagal Direktyvos 2001/83 116 straipsnj pakeitus
leidimus prekiauti nebuvo paveikta grésmé, kylanti dél faktinio atitinkamy vaisty buvimo rinkoje; $ios
grésmés  buvo galima  iSvengti tik  faktiSkai  paSalinus  vaistus i§ rinkos  pagal
Direktyvos 2001/83 117 straipsnj. Bendrasis Teismas pazyméjo, kad Sie svarstymai dar labiau tinka
atsizvelgiant | reikalavima laikytis atsargumo principo, taikomo atidumo reikalaujancioje zmoniy
sveikatos srityje.

Minéto sprendimo 89 punkte Bendrasis Teismas padaré i$vada, kad proporcingumo principas
nepazeistas, nes Komisijos skirtos priemonés taikomos tik vienai Indijoje esanciai gamyklai.

Kiek tai susije su aplinkybe, jog treciajame pagrinde i§ esmés tik teigiama, kad leidimo prekiauti tik
ateityje pakeitimas yra ne tokia griezta priemoné, pakanka konstatuoti, kad Acino tik pakartojo
argumentus, kuriuos jau buvo i$plétojusi pirmojoje instancijoje, ir nei$saké nuomonés dél Bendrojo
Teismo motyvy, iSdéstyty to paties sprendimo 87-89 punktuose, neprasé jy panaikinti ir nepateiké
iSsamiy teisiniy argumenty, leidzianc¢iy daryti i$vada, kad Bendrasis Teismas pazeidé proporcingumo
principa.

Todél trecigjj apeliacinio skundo pagrinda reikia pripazinti nepriimtinu dél $io sprendimo 35 ir
36 punktuose nurodyty priezasciy.

Dél apeliacinio skundo ketvirtojo pagrindo

Saliy argumentai

Ketvirtasis ieskinio pagrindas siejamas su tuo, kad Bendrasis Teismas neteisingai vykdé teismine
kontrole, nes klaidingai nusprendé, kad ginc¢ijamais sprendimais nevirSijama Komisijos turima
diskrecija.

Pirma, Acino remiasi komiteto nuomonés neteisétumu, nes Sioje nuomonéje neatsizvelgta i jos
pateiktus jrodymus, kuriais remiantis baty buve galima daryti iSvady, kad néra mokslinio netikrumo
dél uzterStumo rizikos. Gincijamais sprendimais skirtos priemonés klaidingai grindziamos tik
aplinkybe, kad dél geros praktikos normuy pazeidimo nejmanoma atmesti bet kokios rizikos galimybés,
nors joks vaisty gamybos procesas neuztikrina absoliutaus tikrumo dél kokybés. Kadangi, anot Acino,
komiteto nuomoné neteiséta, ji daro iSvada, kad Komisijos sprendimai taip pat neteiséti.

Antra, Acino teigia, jog Bendrasis Teismas klaidingai atmeté argumenta, kad Komisija akivaizdziai

piktnaudziavo jgaliojimais. Pagal veiksmingos teisminés gynybos principg, jtvirtinta Europos Sgjungos
pagrindiniy teisiy chartijos 47 straipsnyje, Sajungos teismas turi patikrinti pateikty jrodymuy faktinj
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teisinguma, patikimuma ir nuosekluma, taip pat tai, ar sie jrodymai apima visus esminius duomenis, i
kuriuos reikia atsizvelgti vertinant sudétinga padétj. Skundziamas sprendimas $iy reikalavimuy
neatitinka.

IS Agentiros darbo tvarkos matyti, kad vien dél geros praktikos normuy pazeidimo nekyla rizika
sveikatai. Taciau geros praktikos normuy pazeidimo sutapatinimas su kokybés trakumais yra akivaizdi
vertinimo klaida. Acino pazymi, kad, kiek tai susije su itin rimtu pazeidimu, t. y. siunty gamybos
protokoly perrasymu, i§ patikrinima vietoje atlikusio inspektoriaus nuomonés matyti, kad su kokybe
susije duomenys nebuvo pakeisti. Bendrasis Teismas suklydo, kai neatsizvelgé i Sia aplinkybe ir
skundziamo sprendimo 120 punkte nusprendé, kad kompetencija spresti dél sprendimy priémimo
pagal Reglamento Nr. 726/2004 20 straipsnio 3 dalj bet kuriuo atveju turi Komisija. Sie vien formalis
teiginiai kritikuotini dél to, kad jais nepaaiskinamos priezastys, kodél Komisija neatsizvelgé i minéto
inspektoriaus rekomendacija. Acino taip pat teigia, kad Bendrasis Teismas pazeidé proporcingumo
principa, kai skundziamo sprendimo 119 punkte rémeési Agentiros darbo tvarka, pagal kuria didelis
geros praktikos normuy pazeidimas gali lemti leidimo prekiauti pagamintu vaistu pakeitima arba
uzdraudima tiekti $j vaista.

Be to, Komisijos sprendime padaryta akivaizdzig klaida patvirtina ir Verwaltungsgericht Koln (Kelno
administracinis teismas, Vokietija) sprendimai; juose padaryta i$vada, kad yra neteiséta atSaukti
leidimus dél farmakologinés kokybés trakumuy, nes néra rizikos, kad kils pavojus pacientams. Kadangi,
anot Acino, su vaistais susije teisés aktai yra visiskai suderinti, tuose sprendimuose rasta su materialine
teise susijusi iSeitis taikytina ir Sioje byloje.

Komisija teigia, kad Bendrasis teismas i$samiai iSnagrinéjo tiek komiteto nuomone, tiek visus Acino
pateiktus dokumentus. Taciau aplinkybé, kad komitetas, Agentira, Komisija ir Bendrasis Teismas,
jverting jrodymus, priéjo prie kitokios iSvados negu Acino, savaime néra teisés klaida, kuria buty
galima visiems jiems prikisti.

Teisingumo Teismo vertinimas

Dél ketvirtojo pagrindo pirmos dalies, siejamos su komiteto nuomonés neteisétumu, konstatuotina, kad
Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo 93 punkte priminé, kad jis atlieka ir komiteto veiklos
teisétumo, ir jo nuomonés nuoseklumo, ir joje iSdéstyty motyvy teismine kontrole, paskui, pirma, to
sprendimo 95 punkte nagrinéjo komiteto svarstymus dél rekomendacijos isbraukti Indijoje esancia
gamykla i$ gamykly, kurioms suteiktas leidimas, saraso ir, antra, minéto sprendimo 96 punkte aiskino
sios nuomonés dalj, kur siiloma pakeisti leidima prekiauti aptariamais vaistais ir pasalinti juos i$
rinkos.

To paties sprendimo 97 punkte jis padaré iSvada, kad komiteto nuomoné, kurioje pazymeéta, kad
koreguojamosios priemonés, Acino pasitlytos per 2010 m. kovo 17 d. posédj, negali a posteriori
uztikrinti vaisty kokybés, yra suprantama rekomenduojamy priemoniy, mokslo teiginiy ir per §j posédj
Acino pateikty duomeny sasaja.

Skundziamo sprendimo 99-106 punktuose Bendrasis Teismas taip pat i$saké nuomone dél dokumenty,
kuriuos Acino pateiké po $io posédzio, t. y. iSsamios rizikos vertinimo ataskaitos ir galutinio atlikty
tyrimy rezultaty apibendrinimo.

Kadangi $io pagrindo pirmoje dalyje Acino tik pakartoja argumentus, siejamus su komiteto nuomonés
neteisétumu dél to, kad Sis neatsizvelgé | jos pateiktus jrodymus, bet nei$sako nuomonés dél
skundziamo sprendimo 93-106 punkty ir nepatikslina, kokig teisés klaida padaré Bendrasis Teismas
nagrinédamas §ios nuomonés teisétuma, $ia pagrindo dalj reikia atmesti kaip nepriimting dél $io
sprendimo 35 ir 36 punktuose nurodyty priezasciy.
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Dél ketvirtojo pagrindo antros dalies pazymétina, kad Bendrasis Teismas minéto sprendimo 114 punkte
nusprendé, jog su gamybos procesu susijusios pareigos yra labai svarbios siekiant uztikrinti vaisty
kokybe, todél Komisija pagristai galéjo daryti iSvada, kad aptariamy vaisty kokybiné ir kiekybiné
sudétis neatitiko nurodytosios ir kad nesilaikyta pareigos, su kuria siejamas leidimo gaminti vaistus
iS$davimas. Jis priéjo prie iSvados, kad ginc¢ijamuose sprendimuose nepadaryta akivaizdzios vertinimo
klaidos ir kad Komisija akivaizdziai neperzengé savo diskrecijos riby.

Dél argumento, kad Bendrasis Teismas pazeidé veiksmingos teisminés gynybos principg, primintina,
kad $is principas yra bendrasis Sajungos teisés principas, jtvirtintas Europos Sajungos pagrindiniy
teisiy chartijos 47 straipsnyje. Taciau konstatuotina, kad Acino nenurodé aplinkybiy, leidzianciuy
manyti, kad Bendrasis Teismas pazeidé §j principa, taigi §j argumenta reikia atmesti kaip pernelyg
bendra ir netiksly, nes dél to Teisingumo Teismas negali jo teisiSkai jvertinti nagrinédamas apeliacinj
skunda (Siuo klausimu zr. 2012 m. liepos 12 d. Nutarties Mugraby pries Tarybg ir Komisijg,
C-581/11 P, 72 ir 81 punktus ir juose nurodyta teismy praktika).

Dél argumento, susijusio su Agentiros darbo tvarka, Bendrasis Teismas i$saké nuomone skundziamo
sprendimo 119 punkte ir pazyméjo, kad Agentaros dokumento, kuriame reglamentuojama geros
praktikos normuy dideliy pazeidimy nagrinéjimo procedira, 6.5.2 punkte nustatyta, jog tuo atveju, kai
didelis geros praktikos normy pazeidimas padaromas treciojoje Salyje esancioje gamykloje, gali
prireikti pakeisti leidima prekiauti iSbraukiant S$ia gamykla i§ saraso. Be to, S$io dokumento
6.8.1. punkte nustatyta, kad geros praktikos normuy pazeidimo atveju taip pat galima uzdrausti tiekti
pagaminta vaista.

Todél atsizvelgiant i skundziamo sprendimo 119 punkte pateiktus Bendrojo Teismo svarstymus dél
Agentiros darbo tvarkos Acino teiginius Siuo klausimu reikia atmesti kaip nepagristus.

Dél argumento, kuriuo ginc¢ijamas to sprendimo 120 punktas, primintina, kad Acino negincija Bendrojo
Teismo padarytos iSvados, jog teisé priimti sprendima pagal Reglamento Nr. 726/2004 20 straipsnio
3 dalj priklauso Komisijai, o ne kompetentingos nacionalinés vaisty kontrolés tarnybos deleguotam
inspektoriui.

Be to, priekaista, kad $ie teiginiai yra tik formalas ir neatskleidzia Komisijos motyvy, kuriais remdamasi
ji neatsizvelgé i Sio inspektoriaus nuomone, taip pat reikia atmesti kaip nepagrista, nes Komisijos
motyvai pakankamai aiSkiis i§ Bendrojo Teismo svarstymy, pateikty minéto sprendimo
93-106 punktuose.

Kalbant apie argumenta dél Verwaltungsgericht Koéln sprendimo, pazymeétina, kad skundziamo
sprendimo 121 punkte Bendrasis Teismas nusprendé, jog tas sprendimas jam néra privalomas, be to,
bylos, kurioje priimtas tas sprendimas, dalykas, kitaip nei nagrinéjamoje byloje, buvo ne centralizuoti
leidimai, iSduoti pagal Reglamenta Nr. 726/2004, o nacionaliniai leidimai, kuriuos isdavé Vokietijos
institucija.

Taigi net darant prielaida, kad Bendrasis Teismas neteisingai jvertino Vokietijos administracinio
proceso teisés normas, negalima paneigti Sio teismo teiginio, kad nacionalinio teismo sprendimas jam

néra privalomas.

IS to, kas iSdéstyta, darytina i$vada, kad ketvirtgjj apeliacinio skundo pagrinda reikia atmesti.
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Dél apeliacinio skundo penktojo pagrindo

Saliy argumentai

Savo penktajame apeliacinio skundo pagrinde Acino priekaistauja Bendrajam Teismui, kad $is tinkamai
neatsizvelgé j nepakankama ginc¢ijamy sprendimy motyvavima.

Anot Acino, Komisijos pateikti jrodymai dél potencialios rizikos sveikatai ir Sios institucijos abejonés
dél aptariamuy vaisty kokybés, nes pazeistos geros praktikos normos, neatitinka reikalavimy, jtvirtinty
Reglamento Nr. 726/2004 81 straipsnyje, pagal kurj sprendime pakeisti arba atSaukti leidima prekiauti
turi bati i§samiai nurodyti ji pagrindziantys motyvai, taigi nepakanka remtis hipotetine rizika.

Be to, Acino pabrézia, kad i$ ginc¢ijamuy sprendimy motyvy neaisku, kodél jos pateikti jrodymai negaléjo
daryti jtakos Komisijos vertinimui.

Komisija tvirtina, kad argumentui dél formuluotés ,i$samiai“, vartojamos Reglamento
726/2004 81 straipsnio 1 dalyje, negalima pritarti. SESV 296 straipsnyje jau jtvirtintas i$samiy motyvy
reikalavimas, taigi $i pareiga motyvuoti nesustiprinama minéto 81 straipsnio 1 dalimi. Tad Bendrasis
Teismas gincijamy sprendimy motyvus pagristai nagrinéjo pagal SESV 296 straipsnj ir nusprendé, kad
jie yra pakankamai motyvuoti.

Teisingumo Teismo vertinimas

Dél penktojo, paskutinio, pagrindo pazymétina, jog Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo
124 punkte priminé nusistovéjusia teismo praktika, pagal kuriag SESV 296 straipsnio antroje pastraipoje
reikalaujami nurodyti motyvai turi atitikti atitinkamo teisés akto pobudj ir aiskiai bei nedviprasmiskai
perteikti institucijos, priémusios gin¢ijama akta, argumentus, kad leisty suinteresuotiesiems asmenims
zinoti, kokie priimtos priemonés pagrindai, o kompetentingam teismui — vykdyti jos kontrole.
Reikalavimas motyvuoti turi buti vertinamas atsizvelgiant j konkrecios bylos aplinkybes, ypac i akto
turinj, nurodyty motyvy pobudj ir $io akto adresaty ar kity asmeny, su kuriais jis tiesiogiai ir
konkreciai susijes, interesus gauti paaiskinimus. Nurodant motyvus, nereikalaujama tiksliai atskleisti
visy susijusiy faktiniy ir teisiniy aplinkybiy, nes klausimas, ar akto motyvavimas atitinka
SESV 296 straipsnio reikalavimus, turi bati vertinamas atsizvelgiant ne tik | motyvy formuluote, bet ir
i konteksta bei j visas atitinkama sritj reglamentuojancias teisés normas (2008 m. liepos 1 d. Sprendimo
Chronopost ir La Poste pries UFEX ir kt., C-341/06 P ir C-342/06 P, Rink. p. I-4777, 88 punktas ir jame
nurodyta teismo praktika).

Skundziamo  sprendimo 125 punkte Bendrasis Teismas patikslino, kad Reglamento
Nr. 726/2004 81 straipsnio 1 dalyje, pagal kuria priimant sprendimus suteikti, atsisakyti, pakeisti,
sustabdyti, panaikinti arba atSaukti leidima prekiauti i$samiai nurodomos sprendimy pagrindimo
priezastys, tik aiskiai primenama bendroji pareiga motyvuoti, numatyta SESV 296 straipsnio antroje
pastraipoje.

Taigi Bendrasis Teismas Komisijai tenkancia pareiga motyvuoti pagristai nagrinéjo remdamasis
SESV 296 straipsnyje jtvirtintais reikalavimais.

Skundziamo sprendimo 127 ir 128 punktuose Bendrasis Teismas pazyméjo, jog i$ ginc¢ijamy sprendimy
matyti, kad pakeisti leidimus prekiauti, pasalinti atitinkamus vaistus i§ rinkos ir uzdrausti jais prekiauti
nurodyta remiantis komiteto mokslo iSvadomis. Tose iSvadose, pridétose prie ginc¢ijamy sprendimuy,
rekomenduota imtis tokiy priemoniy, nes atitinkamuy vaisty kokybé neuztikrinama dél zymiy
nukrypimy nuo gamybos proceso. Komisija pabrézé vaisty kontrolés, ju sudéties ir su gamybos
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procesu siejamuy pareigy, numatyty Reglamente Nr. 726/2004, laikymosi svarba siekiant uztikrinti
Sajungos rinkoje esanciy vaisty kokybe ir tai, kad ju kokybiné sudétis atitikty nurodytaja norint
apsaugoti visuomenés sveikata.

Tokiomis aplinkybémis Bendrasis Teismas pagristai nusprendé, jog gin¢ijamy sprendimy motyvai buvo
pakankami, kad Acino galéty suprasti, dél kokiy priezasciy Sie sprendimai buvo priimti. Be to, Siy
sprendimy, pagristy rimtais nukrypimais nuo gamybos proceso, sukélusiais itin didelj geros praktikos
normy pazeidima ir kelis rimtus jy pazeidimus, motyvai savaime leidzia paaiskinti, kodél Acino
pateikti jrodymai nepadaré jtakos Komisijos vertinimui.

IS to, kas isdéstyta, darytina i$vada, kad paskutinj, penktaji, Acino nurodyta apeliacinio skundo pagrinda
reikia atmesti kaip nepagrista.

Kadangi né vienas i§ Acino nurodyty apeliacinio skundo pagrindy nebuvo priimtas, apeliacinj skunda
reikia atmesti.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Teisingumo Teismo procediiros reglamento 184 straipsnio 2 dalj, jeigu apeliacinis skundas yra
nepagristas, bylinéjimosi iSlaidy klausima sprendzia Teisingumo Teismas. Pagal Sio reglamento
138 straipsnio 1 dalj, taikoma apeliaciniam procesui pagal jo 184 straipsnio 1 dalj, pralaiméjusiai Saliai
nurodoma padengti bylinéjimosi islaidas, jei laiméjusi $alis to reikalavo. Kadangi Acino byla pralaiméjo,
o Komisija prasé priteisti i$ jos bylinéjimosi islaidas, §i bendrové turi jas padengti.

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

1. Atmesti apeliacinj skunda.

2. Priteisti i§ Acino AG bylinéjimosi islaidas.

Parasai.
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