Y. BOT SECINAJUMI — LIETA C-452/06

GENERALADVOKATA IVA BOTA [YVES BOT]
SECINAJUMI,

sniegti 2008. gada 10. jalija’

1. Si laguma sniegt prejudicialu nolémumu
ietvaros High Court of  Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Apvienota Karaliste)
ladz Tiesu interpretét Direktivas 2001/83/EK *
28. pantu, ar kuru tiek ieviesta tirdzniecibas
atlauju savstarpéjas atzi$anas proceduira.

2. Tiesai tiek lagts izskatit jautajumu par
ricibas brivibas apmeéru, kas ir dalibvalsts
riciba, izskatot lagumu savstarpéji atzit tirdz-
niecibas atlauju (turpmak teksta — “attieciga
dalibvalsts”), ko Direktivas 2001/83 10. panta
1. punkta a) apakspunkta iii) ievilkuma pare-
dzétas saisinatas procediras ietvaros izsnie-
gusi cita dalibvalsts (turpmak teksta —
“atsauces dalibvalsts”). Saja procediira preten-
dentam savas dokumentacijas pamatojumam
nav jaiesniedz toksikologisko un farmakolo-
gisko parbauzu un kliniskas izpétes rezultati,
ja vin$ var pieradit, ka attiecigas zales “péc
batibas ir lidzigas” zalém, kas jau ir atlautas
Kopiena un ko tirgo dalibvalsti, kura ir
iesniegts pieprasijums.?

1 — Originalvaloda — franc¢u.

2 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzétam zaléem (OV L 311, 67. Ipp.), redakcija,
kas bija spéka faktu pamata lieta rasanas laika. So secinajumu
ietvaros termins “zales” nozimes vienigi cilvékiem paredzétas
zales.

3 — Turpmak teksta — “atsauces (references) zales”.
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3. Prejudicialie jautdjumi ir iesniegti saistiba
ar tiesvedibu starp Synthon BV* un Licensing
Authority of the Department of Health, kas ir
kompetenta Lielbritanijas iestade®, kura
noraidija Synthon iesniegto laigumu savstar-
péji atzit tirdzniecibas atlauju, ko zalém ar
nosaukumu Varox izsniegusi kompetenta
Danijas iestade, pamatojoties uz to, ka $is
zales péc §is iestades domam nav péc batibas
lidzigas atsauces (references) zalém.

4. Sajos secinajumos es izklastiu iemeslus,
kadél es uzskatu, ka tados apstaklos ka pamata
lieta savstarpéjas atzisanas laguma noraidi-
$ana ir pretéja Direktivas 2001/83 28. pantam
un lidz ar to var tikt uzskatita par pietiekami
butisku Kopienu tiesibu parkapumu.

4 — Turpmak teksta — “Synthon” vai “prasitaja”.
5 — Turpmak teksta — “Licensing Authority”.
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I — Atbilstosas tiesibu normas

A — Kopienu tiesibas

5. Iesniedzéjtiesas uzdotie jautajumi ir saistiti
ar Direktivas 2001/83 28. panta interpretaciju.
Tiesi §1 direktiva bija spéka bridi, kad prasitaja
2002. gada 21. novembrl iesniedza savu otro
lagumu par Danijas iestades izsniegtas tirdz-
niecibas atlaujas savstarpéjo atzi$anu °.

6. No iesniedzéjtiesas rikojuma par prejudi-
cialu jautdjumu uzdosanu izriet, ka ir piemé-
rojamas ari Direktivas 65/65/EEK” un
75/319/EEK®.

7. Tirdzniecibas atlauju zalém ar nosaukumu
Varox Danijas kompetenta iestade izsniedza
saskana ar saisinato proceduiru, kas sakotnéji
bija paredzéta Direktivas 65/65 4. panta otras
dalas 8. punkta a) apaks$punkta iii) ievilkuma.

6 — lesniedzéjtiesas lémums par prejudicialu jautdjumu uzdosanu,
14. punkts.

7 — Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva par to normativo vai
administrativo aktu noteikumu tuvinasanu, kas attiecas uz
zalem (OV 22, 369. Ipp.), kura grozijumi izdariti ar Padomes
1986. gada 22. decembra Direktivu 87/21/EEK (OV 1987, L 15,
36. lpp) un Padomes 1993. gada 14. janija Direk-
tiva 93/39/EEK (OV L 214, 22. lpp; turpmak tekstd —
“Direktiva 65/65”). Direktiva 87/21 bija paredzétas tirdznie-
cibas atlauju izsnieg$anai piemérojamas prasibas saisinatas
procediras ietvaros. Savukart ar Direktivu 93/39 pastavosaja
Kopienu tiesiskaja reguléjuma tika ieviesta valsts tirdzniecibas
atlauju savstarpéjas atzisanas procedira, ieviesot ari Kopienu
apsprie$anas un stridu iz8kir$anas procedaru.

8 — Padomes 1975. gada 20. maija Otra Direktiva par to normativo
un administrativo aktu noteikumu tuvinasanu, kuri attiecas uz
patentétam zalem (OV L 147, 13. Ipp.), kura grozijumi izdariti
ar Direktivu 93/39 (turpmak teksta — “Direktiva 75/319”).

8. Es ari saprotu, ka pirmo lagumu par $is
tirdzniecibas atlaujas savstarpéjo atzisanu
Synthon bija iesniedzis Licensing Authority,
pamatojoties uz Direktivas 75/319 9. pantu’.

9. Tomér skaidribas labad $o secinajumu
ietvaros es atsauk$os vienigi uz piemérojama-
jiem Direktivas 2001/83 noteikumiem. Batiba
visi iepriekséjos punktos minétie Direk-
tivu 65/65 un 75/319 noteikumi gandriz
identiska veida ir kodificéti Direktivas 2001/83
10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) ievil-
kuma un 28. panta.

10. Ar So direktivu tiek istenota valsts tiesibu
aktu tuvinasana, kas tika uzsakta jau ar
Direktivam 65/65, 75/318/EEK* un 75/319,
ar meérki noveérst skérslus zalu tirdzniecibai

9 — Iesniedzéjtiesas lémuma par prejudicialu jautdgjumu uzdosanu

nav noradits, kad tiesi Synthon iesniedza $o lagumu.

10 — Padomes 1975. gada 20. maija Direktiva par dalibvalstu
tiesibu aktu tuvinasanu, kuri attiecas uz analizes, farmako-
toksikologijas un klinisko pétijumu standartiem un protoko-
liem sakara ar patentétu zalu testésanu (OV L 147, 1. Ipp.).

I-7685



Y. BOT SECINAJUMI — LIETA C-452/06

kopéja tirga. Taja Sie iepriek§ minétie tiesibu
akti ir kodificéti strukturétaka veida.

11. Saskana ar Direktivas 2001/83 6. panta
1. punktu nevienas zales nedrikst laist dalib-
valsts tirgt, iepriek$ nesanemot tirdzniecibas
atlauju.

12. So atlauju var izsniegt dalibvalsts kompe-
tentas iestades vai ari — kop$ Regulas (EEK)
Nr. 2309/93" stasanas spéka — Eiropas
Kopienu Komisija.

13. Direktivas 2001/83 8.—12. panta ir pare-
dzeéti tirdzniecibas atlaujas sanemsanas nosa-
cijumi.

14. Saskana ar $is direktivas 8. panta 1. un
2. punktu, lai iegiitu atlauju laist zales tirgg,
Kopiena registrétam pretendentam ir jaie-
sniedz pieprasijums attiecigas dalibvalsts
kompetentajai iestadei. Pieprasijumam japie-

11 — Padomes 1993. gada 22. julija Regula, ar ko nosaka kartibu, ka
Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem paredzétas zales
un veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu noveértésanas
agentaru (OV L 214, 1. Ipp.). Ar 3o regulu tika ieviesta
centralizéta tirdzniecibas atlaujas procedira Kopienu limeni,
kurai ir vienveidigas juridiskas sekas visa Eiropas Savienibas
teritorija, ka ari Eiropas Zalu novértésanas agentira, kuras
pienakums ir koordinét pastavosos zinatniskos resursus, ko
tas riciba nodevusas dalibvalstis ar merki izvértét, uzraudzit
un nodrosinat zalu farmakologisko atbilstibu.
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vieno $is direktivas 8. panta 3. punkta minétie
dati un dokumenti. Sie dokumenti atbilstosi
8. panta 3. punkta i) ievilkumam ietver
rezultatus, kas iegati zalu fizikali kimiskas,
biologiskas vai mikrobiologiskas parbaudes,
toksikologiskas un farmakologiskas par-
baudeés, ka ari kliniska izpété. Pieprasijumam
ir japievieno ari zalu tirdzniecibas atlauju
kopijas, kas iepriek$ iegutas cita dalibvalsti
[8. panta 3. punkta 1) ievilkums].

15. Direktivas 2001/83 10. panta ir paredzéti
gadijumi, kad var izmantot saisinato proce-
daru.

16. Saskana ar §is direktivas 10. panta
1. punkta a) apak$punkta iii) ievilkuma
pirmo dalu’® pretendentam nav jaiesniedz
toksikologisko un farmakologisko parbauzu
vai kliniskas izpétes rezultati, ja vin§ var
pieradit, ka attiecigas zales péc butibas ir
lidzigas zalém, kas vismaz seSus gadus ir

12 — Bijusais Direktivas 65/65, kura izdariti grozijumi ar Direk-
tivu 87/21, 4. panta otras dalas 8. punkta a) apak$punkta
iii) ievilkums.
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atlautas Kopiena un ko tirgo dalibvalsti, kura
ir iesniegts pieprasijums®. Sis noteikums
neattiecas uz gadijumiem, kad zales ir pare-
dzéts izmantot tadai arstnieciskai lieto$anai,
kas at$kiras no citu tirgoto zalu arstnieciskas
lietosanas, vai ja tas ir lietojamas atSkiriga
veida vai atskirigas devas. Saja gadijuma 3o
pétijumu rezultati ir jaiesniedz.

17. Direktivas 2001/83 18. panta ir paredzéta
tirdzniecibas atlauju savstarpéjas atzisanas
procedira gadijuma, kad dalibvalsts sniegtas
informacijas un atlaujas pieprasijuma pievie-
notajiem dokumentiem dé] ir informéta, ka
attiecigas zales ir jau tiku$as atlautas cita
dalibvalst1 ™.

18. Attiecigajai dalibvalstij ir jaatzist $i atlauja
90 dienu laika péc otras dalibvalsts sagatavota
noveértéjuma zinojuma sanemsanas, ja vien ta
neuzskata, ka pastav iemesli pienemt, ka

13 — Saskana ar $o noteikumu $o laikposmu var pagarinat lidz
10 gadiem, kad runa ir par progresivo tehnologiju zalém vai
ari kad dalibvalsts ar apvienotu lémumu, kas attiecas uz visam
zalem, kuras tirgo tas teritorija, uzskata, ka tas ir vajadzigs
sabiedribas veselibas interesés. Tomér neskiet, ka Sis
noteikums ietekmé pienakumu sniegt informaciju par
produkta fizikali kimiskajam ipasibam.

14 — Si procedira, kas ir piemérojama, sikot no 1998. gada
1. janvara, Direktivas 65/65 7.a panta tika ieviesta ar
Direktivu 93/39. Direktivas 2001/83 18. panta pirma dala
tiesi attiecas uz dokumentiem un datiem, kas pievienoti
dokumentacijai saskana ar §is direktivas 8. panta 3. punkta
1) apaks$punktu, t.i., tostarp to zalu tirga laiSanas atlauju
kopijas, kas iegutas citas dalibvalstis, to dalibvalstu saraksts,
kuras paslaik izskata iesniegtu atlaujas pieprasijumu, ka ari
produkta ipasibu kopsavilkuma kopija.

attiecigo zalu atlausana var apdraudét sabied-
ribas veselibu . Sada gadijuma ir pieméro-
jamas 29.—34. panta paredzétas Kopienu
apspriesanas un strida iz§kir§anas proceduras.

19. Direktiva 2001/83 ir ieklauta 4. nodala ar
nosaukumu “Atlauju savstarpéja atzisana”. Sai
nodalai, kura ir ietverti 27.-39. pants, ir
centrala vieta S$aja prejudiciala nolémuma
tiesvediba.

20. Saskana ar $is direktivas 27. pantu, lai
atvieglotu dalibvalstu  kopigu lémumu
pienemsanu par zalu atlausanu Kopiena, ir
izveidota Patentéto zalu komiteja '*. Komiteja
izskata visus ar tirdzniecibas atlauju izsnieg-
$anu, parmainam, apturésanu un atsauk$anu
saistitos jautajjumus.

21. Sis direktivas 28. panti ir reglamentéts
gadijums, kad dalibvalstij formali ir iesniegts
savstarpéjas atzisanas lagums .

15 — Jédziens “sabiedribas veselibas apdraudéjums” Direk-
tivas 2001/83 1. panta 28. punkta ir definéts ka “visi
apdraudéjumi attieciba uz zalu kvalitati, drosibu un iedar-
bibu”.

16 — Si komiteja, kas tika izveidota ar Direktivu 75/319, ir Eiropas
Zalu novértésanas agentiras sastavdala.

17 — Si procedara Direktivas 75/319 9. panta tika ieviesta ar
Direktivu 93/39.
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22. Lai dalibvalsts atzitu citas dalibvalsts
izsniegtu tirdzniecibas atlauju, atlaujas ture-
tajam saskana ar Direktivas 2001/83 28. panta
2. punktu ir jaiesniedz attiecigas dalibvalsts
kompetentajai iestadei pieprasijums, ka ari $is
direktivas 8. panta (parasta atlaujas izsnieg-
$anas procedara), 10. panta 1. punkta (saisi-
nata atlaujas izsnieg$anas procediara) un
11. panta minéta informacija un dati. Atlaujas
turétagjam jaapliecina, ka dokumentacija ir
identiska tai, ko pienémusi atsauces dalib-
valsts, vai ari janorada visi papildinajumi vai
grozijumi, kas taja var but ietverti.

23. Minétas direktivas 28. panta 4. punkta
redakcija ir $ada:

“Iznemot 29. panta 1. punkta paredzéto
arkartas gadijumu, katra dalibvalsts atzist
atsauces dalibvalsts izsniegtu tirdzniecibas
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atlauju 90 dienu laika péc pieprasjjuma un
novértéjuma zinojuma sanemsanas [ **] [..].”

24. Direktivas 2001/83 29. panta 1. punkta
paredzéta atruna attiecas uz gadijumu, kad
“dalibvalsts uzskata, ka pienémums par attie-
cigo zalu tirdzniecibas atlaujas iespéjamajiem
draudiem sabiedribas veselibai ir pamatots” *°.
Saja gadijuma attiecigajai dalibvalstij ir talit
informé pretendents, atsauces dalibvalsts,
visas citas dalibvalstis, kuram iesniegts piepra-
sijums, un Eiropas Zalu novérté$anas agen-
tara. Dalibvalstij ir ari siki jaizklasta savs
pamatojums un janorada, ka butu jarikojas,
lai novérstu pieprasijuma pielautos trakumus.

25. Sis direktivas 29. panta 2. punkta tadéjadi
ir paredzéta apspriesanas procedura starp
attiecigajam dalibvalstim, lai panaktu vieno-
$anos par ricibu pieprasijuma sakara. Gadi-
juma, ja dalibvalstis nevar vienoties par zalu
kvalitati, dro$ibu un iedarbibu, $aja notei-
kuma ir paredzéta Kopienas stridu iz$kir$anas
procedira, kas reglamentéta $is direktivas
32. panta. Sai procediirai, kura Komitejai ir

18 — Saskana ar Direktivas 2001/83 28. panta 1. punkta otro dalu
tirdzniecibas atlaujas turétajs ladz atsauces dalibvalsti
sagatavot novertéjuma zinojumu par attiecigam zalém vai
vajadzibas gadijuma atjauninat esoso novértéjuma zinojumu.

19 — Skat. 15. zemsvitras piezimi.
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centralad loma, jalauj veikt jautajuma zinat-
nisko novértésanu, lai stridigaja jautajuma
pienemtu vienotu un attiecigajam dalib-
valstim saisto$u lemumu *.

B — Valsts tiesibas

26. Saskana ar Medicines Act 1968
(1968. gada Likums par zalém) 6. dalu un
Medicines for Human Use (Marketing Autho-
risations Etc.) Regulations 1994 (1994. gada
Noteikumi par cilvékiem paredzétam zalém)
2. noteikumu Apvienotaja Karalisté par
patentéto zalu tirdzniecibas atlauju izsnieg-
$anu ir atbildiga Licensing Authority.

27. Zalu tirdzniecibas atlaujas pieprasijums
Apvienotaja Karalisté ir jaiesniedz saskana ar
1994. gada Noteikumiem par cilvékiem pare-
dzétam zalém. So noteikumu 3.-5. noteikuma
ir noteikts, ka, iesniedzot pieprasijumu Direk-
tivas 2001/83 piemérosanas joma ietilpstosu
zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai Apvie-
notaja Karalisté, ka ari kompetentajai valsts
iestadei izsniedzot $o atlauju, ir jaievéro
piemérojamie Kopienu tiesibu noteikumi.

20 — Skat. preambulas divpadsmito apsvérumu.

II — Fakti un tiesvediba pamata lieta

28. Synthon ir Niderlandé registréta sabied-
riba, kas darbojas farmacijas nozaré. Ta
nodarbojas ar plasa spektra farmaceitisko
produktu izstradasanu, registraciju, laisSanu
tirgh un izplatiSanu.

A — Saskana ar saisinato procediru Danija
izsniegtd zalu tirdzniecibas atlauja

29. 2000. gada 23. oktobri Symthon Danija
sanéma zalu ar nosaukumu Varox tirdznie-
cibas atlauju. Sis ziles saturéja paroxetine
mesylate. Atlauju bija izsniegusi Danijas zalu
agentira atbilstosi saisinatajai procedirai, kas
faktu pamata lieta rasanas laika bija paredzéta
Direktivas 65/65 4. panta otras dalas 8. punkta
a) apak$punkta iii) ievilkuma [kodificéts
Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta
a) apakspunkta iii) ievilkuma].

30. Lai sanemtu $o atlauju, Synthon saskana
ar iepriek§ minétajiem noteikumiem piera-
dija, ka attiecigas zales péc batibas ir lidzigas
zalém, kuras Kopiena ir atlauts tirgot vismaz
se$us gadus un kuras farmacijas uznémums
SmithKline Beecham plc (turpmak teksta —
“SmithKline”) tirgoja ar prec¢u zimi Seroxat
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(paroksetina hidrohlorida pushidrats). Ta ka
abas $is zales saturéja vienu un to pasu aktivo
vielu, proti, paroksetinu, Synthon atsaucas uz
Seroxat ka uz atsauces (references) zalém.

31. Danijas zalu agentara uzskatija, ka nosa-
cijums par zalu lidzibu péc bitibas ir izpildits
un pieskira Synthon tirdzniecibas atlauju
zalém ar nosaukumu Varox.

32. 2000. gada 30. oktobri SmithKline apstri-
déja Ostre Landsret [Austrumu apgabaltiesa]
(Danija) $is tirdzniecibas atlaujas spéka
esamibu un it ipasi Danijas zalu agentaras
vértéjumu par abu $o zalu lidzibu péc butibas.
Ar 2003. gada 19. februara lémumu $i tiesa
noléma apturét tiesvedibu un prejudiciala
nolémuma ietvaros uzdot Tiesai jautidjumu
par to, vai divas zales, kuru sastava ir viena un
ta pati aktiva viela, bet ta ir dazadu salu veida,
tomér var uzskatit par tadam, kas ir péc
batibas lidzigas.

33. Sava 2005. gada 20. janvara sprieduma
lieta SmithKline Beecham™ Tiesa nosprieda,
ka zalu tirdzniecibas atlaujas pieprasijjumu var
izskatit saisinatas proceduras ietvaros, ja §is

21 — Lieta C-74/03 (Krajums, I-595. Ipp.).

I-7690

zales satur to pasu aktivo sastavdalu arstnie-
ciskaja zina ka atsauces (references) zales, bet
satur citu sals veidu.

B — Zalu tirdzniecibas atlaujas pieprasi-
Jjums Apvienotaja Karalisté atbilstosi savstar-
péjas atzisanas procediirai

34. Laika, kamér norisinajas SmithKline iero-
sinata tiesvediba, Synthon saskana ar Direk-
tivas 2001/83 28. panta paredzéto savstarpéjas
atziSanas proceduru iesniedza Licensing
Authority tirdzniecibas atlaujas pieprasijumu
Apvienotaja Karalisté zalém ar nosaukumu
Varox. Prasitajas iesniegtais zalu tirdzniecibas
atlaujas pieprasijums bija pamatots ar Danijas
zalu agentiras izsniegto atlauju.

35. Ar2001. gada 19. janvara véstuli Licensing
Authority noraidija Synthon iesniegto savstar-
péjas atzisanas lagumu, pamatojoties uz to, ka
vienas un tas pasas aktivas vielas sastava
ietilpstosajiem dazadajiem saliem ($aja gadi-
juma paroxetine mesylate un paroksetina
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hidrohlorida pushidrats) ir dazads kvalitati-
vais un kvalitativais sastavs un lidz ar to tos
nevar uzskatit par lidzigiem péc butibas.

36. 2001. gada 12. februari Synthon informéja
Licensing Authority, ka Spanijas Karaliste,
Portugales Republika un Norvégijas Karaliste
ari ir atteikusas atzit Danijas iestazu izsniegto
tirdzniecibas atlauju, jo pastavot atskirigi
viedokli par §i laguma juridisko pamatu.

37. 2002. gada 21. novembri prasitija
iesniedza otru savstarpéjas atziSanas lagumu,
ko Licensing Authority atkal noraidija.

38. 2003. gada 28. februari Synthon iesniedza
High Court of Justice prasibu atcelt $o
lémumu.

39. Prasitaja tostarp noradija, ka saskana ar
Direktivu 2001/83 Licensing Authority bija
pienakums 90 dienu laika atzit Danijas zalu
agentiras izsniegto tirdzniecibas atlauju, ja
vien ta neuzskatija, ka pastav sabiedribas
veselibas apdraudéjums, uz ko ta Saja lieta
nav noradijusi. Turklat Synthon noradija, ka
Licensing Authority administrativa prakse,
saskana ar kuru tiek uzskatits, ka viena un
taja pasa aktivaja viela ietilpstosos dazados
salus nevar uzskatit par péc batibas lidzigiem,
ir pretruna Kopienu tiesibam. Saja sakara

prasitagja noradija, ka Lielbritanijas iestazu
atteikums atzit atsauces dalibvalsts izsniegto
tirdzniecibas atlauju ir uzskatams par pietie-
kami butisku Kopienu tiesibu parkapumu
sprieduma apvienotajas lietas Brasserie du
pécheur un Factortame® izpratné, un tadeél
ladza noteikt zaudéjumu atlidzibas piena-
kumu.

40. No iesniedzéjtiesas izklastitajiem faktiem
izriet, ka Licensing Authority nav noraidijusi
prasitjas  iesniegtos lagumus  Direk-
tivas 2001/83 29. panta minéta iemesla dél,
kas saistits ar sabiedribas veselibas apdraudé-
jumu.

III — Prejudicialie jautajumi

41. Takaiesniedzéjtiesai pastavéja Saubas par
Kopienu tiesibu interpretaciju, ta noléma

22 — 1996. gada 5. marta spriedums apvienotajas lietas C-46/93 un
C-48/93 (Recueil, 1-1029. Ipp.).
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apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus
prejudicialus jautajumus:

“1) Gadijuma, ja:

I-7692

[attieciga dalibvalsts] saskana ar
[Direktivas 2001/83/EK] 28. pantu
sanem pieprasijumu savstarpéji atzit
tas teritorija [atsauces dalibvalsts]
izsniegtu zalu tirdzniecibas atlauju;

atsauces dalibvalsts ir izsniegusi $o
tirdzniecibas atlauju saskana ar
[Direktivas 2001/83] 10. panta
1. punkta a) apak$punkta iii) ievil-
kuma paredzéto saisinato Dpietei-
kuma procediru, pamatojoties uz
to, ka [attiecigas zales] péc butibas
ir lidzigas [atsauces (references)
zalém];

attieciga dalibvalsts pieméro piepra-
sijuma apstiprinasanas procedaru,
kuras laika ta parbauda, vai piepra-
sijums  saskana  ar  [Direk-
tivas 2001/83] 8. panta, 10. panta
1. punkta a) apak$punkta iii) ievil-
kuma un 28. panta noteikto ietver
nepiecieS$amos datus un doku-
mentus, ka ari to, vai iesniegtie dati

saskan ar iesniegta pieprasijuma
juridisko pamatojumu;

a) vaiar [$o direktivu] un it ipasi tas
28. pantu ir saderigs tas, ka
attieciga dalibvalsts parbauda,
vai [attiecigas zales] ir péc
butibas lidzigas [atsauces (refe-
rences) zalém] (neveicot nekadu
materidltiesisku  izvértéjumu),
atsakas pienemt un izskata
pieprasijumu, un neatzist
atsauces dalibvalsts izsniegto
tirdzniecibas atlauju, pamatojo-
ties uz to, ka péc tas uzskata
[attiecigas zales] nav péc butibas
lidzigas [atsauces (references)
zalém]? vai

b) saskana ar [Direktivas 2001/83]
28. panta 4. punktu attiecigajai
dalibvalstij ir pienakums atzit
atsauces dalibvalsts izsniegto
tirdzniecibas atlauju 90 dienu
laika péc pieprasijuma un nover-
téjuma zinojuma sanemsanas,
iznemot gadijumu, ja attieciga
dalibvalsts uzsak [$is direktivas]
29.-34. panta noteikto proce-
daru (kas ir piemérojama gadi-
juma, ja ir pamats uzskatit, ka



2)

SYNTHON

attiecigo  zalu  tirdzniecibas
atlaujas izsniegSana var
apdraudét sabiedribas veselibu
[$is  direktivas] 29. panta
izpratné)?

Gadijuma, ja atbilde uz pirma jautajuma
a) apakspunktu ir noliedzosa un atbilde
uz pirma jautdjuma b) apak$punktu ir
apstiprino$a, un ja attieciga dalibvalsts
noraida pieprasijumu apstiprinajuma
stadija, pamatojoties uz to, ka [attiecigas
zales] péc butibas nav lidzigas [atsauces
(references) zalém], un tadéjadi neatzist
atsauces dalibvalsts izsniegto tirdznie-
cibas atlauju vai neierosina [Direk-
tivas 2001/83] 29.-34. panta noteikto
procedaru, vai attiecigas dalibvalsts
riciba, ieprieks minétajos apstaklos neat-
zistot atsauces dalibvalsts izsniegto tirdz-
niecibas atlauju, ir uzskatama par pietie-
kami butisku Kopienu tiesibu parka-
pumu saskana ar [iepriek§ minétaja
sprieduma apvienotajas lietas Brasserie
du pécheur un Factortame] paredzéto
otro nosacijumu? Pakartoti, kadi apstakli
valsts tiesai janem veéra, nosakot, vai $ada
riclba ir uzskatama par pietiekami
butisku parkapumu?

3) Gadjuma, ja attiecigas dalibvalsts
léemums neatzit atsauces dalibvalsts
izsniegto tirdzniecibas atlauju, ka tas
minéts pirmaja jautdjuma, ir pamatots
ar attiecigas dalibvalsts visparéjo praksi,
saskana ar kuru tas pasas arstnieciskas
sastavdalas dazadie sali saskana ar
likumu nevar tikt uzskatiti par lidzigiem
péc batibas, vai iepriek§ minétajos
apstaklos attiecigas dalibvalsts lémums
neatzit atsauces dalibvalsts izsniegto
tirdzniecibas atlauju ir uzskatams par
pietiekami batisku Kopienu tiesibu
parkapumu saskana ar [ieprieks minétaja
sprieduma apvienotajas lietas Brasserie
du pécheur un Factortame] paredzéto
otro nosacijumu? Pakartoti, kadi apstakli
valsts tiesai janem véra, nosakot, vai $ada
riclba ir uzskatama par pietiekami
batisku parkapumu?”

42. Skiet, ka kop$ §1 laguma sniegt prejudi-
cialu nolémumu iesnieg$anas briza Licensing
Authority ir izmainijusi savu lémumu pie-
nemsanas praksi, nemot véra grozijumus, kas
Direktiva 2001/83 tika izdariti ar Komisijas
2003. gada 25. janija Direktivu 2003/63/EK .
Si iestade tagad apmierina tadus lagumus,
kuros noradits uz zalu, kuras satur vienas un
tas pasas aktivas vielas dazadus salus, lidzibu
péc bitibas.

23 — OV L 159, 46. Ipp.
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43. Lidz ar to Symthon 2005. gada aprili
iesniedza treso lagumu savstarpéji atzit tirdz-
niecibas atlauju, ko Danijas iestades izsnie-
gusas zalém ar nosaukumu Varox. 2006. gada
6. februari Licensing Authority atlava laist $is
zales apgroziba.

IV — Veértéjums

44. Vispirms es izskatiSu pirmo prejudicialo
jautdgjumu un tad — otro un treso iesniedzéj-
tiesas uzdoto jautdjumu, skatot tos abus kopa.

A — Par pirmo prejudicialo jautajumu

45. Uzdodot savu pirmo prejudicialo jauta-
jumu, iesniedzéjtiesa buatiba ladz Tiesu
izskatit jautajjumu par to, vai dalibvalsts,
kurai  atbilstosi  Direktivas ~ 2001/83
28. pantam iesniegts ligums savstarpéji atzit
atsauces dalibvalsts saisinatas procediras
ietvaros izsniegtu tirdzniecibas atlauju, var
noraidit $o lagumu, pamatojoties uz to, ka
attiecigas zales, péc tas domam, nav péc
batibas lidzigas atsauces (references) zalém.

46. Tadejadi Tiesai tiek lagts pienemt nolé-
mumu par diskrecionaras varas, kas Direk-
tivas 2001/83 28. pantad paredzétas savstar-
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péjas atzisanas proceduras ietvaros ir dalib-
valsts riciba, apméru.

1) Lietas dalibnieku apsvérumi

47. Bez Synthon savus apsvérumus par iesnie-
dzéjtiesas uzdotajiem jautdjumiem ir iesnie-
gusi ari SmithKline, Komisija, Polijas Repub-
lika, Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienota
Karaliste, ka arl Norvégijas Karaliste.

48. Synthon, Komisija un Polijas Republika
apgalvo, ka Direktivas 2001/83 28. pants
nepielauj, ka dalibvalsts var noraidit lagumu
savstarpéji atzit citas dalibvalsts saskana ar §is
direktivas 10. panta 1. punkta a) apak$punkta
iii) ievilkuma paredzéto saisinato procediru
izsniegtu tirdzniecibas atlauju, pamatojoties
uz to, ka attiecigas zales nav péc butibas
lidzigas atsauces (references) zalem. Tas tie$i
pretéji uzskata, ka visam dalibvalstim ir
pienakums 90 dienu laika atzit citas valsts
iestades izsniegtu tirdzniecibas atlauju, ja vien
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td neatsaucas uz $§is direktivas 29. panta
1. punkta paredzéto atrunu.

49. Ka norada Komisija un Polijas Republika,
attiecigajai dalibvalstij nenoliedzami ir iespéja
atbilstosi Direktivas 2001/83 28. pantam
piemérot “apstiprinasanas” proceduiru, kuras
meérkis ir parbaudit pretendenta iesniegtas
dokumentacijas atbilstibu administrativajam
prasibam. Tomér Sai procedirai ir tikai
formals raksturs, un ta nelauj attiecigajai
dalibvalstij atkartot citas dalibvalsts jau
veikto novértéjumu, lai noteiktu, vai atlautas
zales patiesam ir péc butibas lidzigas atsauces
(references) zalém.

50. Synthon tapat norada, ka Licensing
Authority nostaja ir pretruna ari tirdzniecibas
atlauju savstarpéjas atziSanas proceduras
ieviesanas meérkiem un it ipasi mérkim
izvairities no nelietderigas toksikologisko un
farmakologisko parbauzu vai kliniskas izpétes
atkartotas veik$anas, izvértéjot attiecigas
zales.

51. Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienota
Karaliste, ka ari Norvégijas Karaliste nepiekrit
$im viedoklim. Tas vispirms atgadina, ka, lai
tirdzniecibas atlauja tiktu savstarpéji atzita
atbilstosi Direktivas 2001/83 28. pantam,
pretendentam ir jaiesniedz pieprasijums, ka
ari §is direktivas “8. panta, 10. panta 1. punkta
un 11. panta minéta informacija un dati”. Lidz
ar to tas uzskata, ka attiecigajai dalibvalstij ir
japarbauda $i pieprasijuma juridiska spéka
esamiba. Tade] tas uzskata, ka saisinatas
procediras ietvaros attiecigajai dalibvalstij ir
japarbauda, vai attiecigas zales ir péc butibas
lidzigas atsauces (references) zalém. Ja tas ta
nav, pieprasijums neatbilst $is direktivas
28. panta 2. punkta paredzétajiem nosaciju-
miem un lidz ar to nav spéka esoss.

52. SmithKline savukart norada, ka pastav
atskiribas starp padzilinatu kadu zalu zinat-
nisko novértéjumu, kas notiek pirms tirdznie-
cibas atlaujas pieskir$anas, un apstiprinasanas
procedaru, kas turpreti ir tirdzniecibas
atlaujas savstarpéjas atziSanas procediras
sastavdala. SmithKline uzskata, ka §1 pédéja
minéta procediira, neraugoties uz vairakiem
normativajiem grozijjumiem un dazadam
Komisijas publicétajam noradém, saglaba
valsts apstiprinasanas proceduras pamatie-
zimes. No ta izriet, ka attiecigajam dalib-
valstim ir tiesibas izvértét citu valsts iestazu
izsniegto atlauju pamatotibu.
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2) Veértéjums

53. Tapat ka Synthon, Komisija un Polijas
Republika, es uzskatu, ka dalibvalsts, kas
saskana ar Direktivas 2001/83 28. pantu
izskata lagumu savstarpéji atzit citas dalib-
valsts saisinatas procediiras ietvaros izsniegtu
tirdzniecibas atlauju, nevar noraidit S$o
ligumu, pamatojoties uz to, ka attiecigas
zales nav péc butibas lidzigas atsauces (refe-
rences) zalém.

54. Savu vértéjumu es balstu ne vien uz §is
direktivas 28. panta noteikumiem, bet ari uz
$aja noteikuma paredzétas savstarpéjas atzi-
$anas procediras sistému un meérki.

55. Pirms §1 noteikuma izskatiSanas, es
vélétos uzsvért, ka Direktivas 2001/83
28. pants, tapat ka sis direktivas 18. pants, ir
pamatots ar valsts tirdzniecibas atlauju
savstarpéjas atziSanas principu. Tomér Sis

divas proceduras ir janoskir.
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56. Minetas direktivas 18. pants butiba
attiecas uz gadijumu, kad valsts iestade, kas
izskata zalu tirdzniecibas atlaujas pieprasi-
jumu, parbaudot pretendenta iesniegtajai
dokumentacijai pievienotos dokumentus un
datus, konstaté, ka cita valsts iestade jau ir
izsniegusi atlauju $im zalém. Sis gadijums bija
paredzéts Direktivas 65/65 7.a panta. Saja lieta
tas nav $ads gadijums.

57. Direktivas 2001/83 28. pants savukart
attiecas uz gadijumu, kad dalibvalstij formali
ir iesniegts tirdzniecibas atlaujas savstarpéjas
atzidanas ligums. Ta tas ir $aja lieta. Sis
proceduras piemérosanas joma un kartiba
pirms to kodificésanas gandriz identiska veida
Direktivas 2001/83 28. un 29. panta bija
noteiktas Direktivas 75/319 9. un 10. panta.

a) Direktivas 2001/83 28. panta formuléjums,
nemot véra ar $o noteikumu ieviestas proce-
diras sistému

58. Atgadinasu, ka Direktivas 2001/83
28. pants ir integréts 4. nodala, kuras nosau-
kums ir “Atlauju savstarpéja atziSana”. Taja
paredzéti nosacijumi, kados dalibvalsts var
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atzit kadas citas dalibvalsts izsniegtu tirdznie-
cibas atlauju.

59. Jaatceras, ka $is direktivas 28. panta
4. punkta ir precizéts, ka, “iznemot 29. panta
1. punkta paredzéto arkartas gadijumu, katra
dalibvalsts atzist atsauces dalibvalsts izsniegtu
tirdzniecibas atlauyju 90 dienu laika péc
pieprasijuma un novértéjuma zinojuma sa-
nemsanas”.

60. Ka turpmak redzésim, $is direktivas
29. panta 1. punktd paredzétas atrunas
pamata ir iespéjamu draudu pastavésana
sabiedribas veselibai.

61. Direktivas 2001/83 28. panta 4. punkta ir
ietverts visparigs tirdzniecibas atlaujas
savstarpéjas atziSanas formuléjums.

62. Taja ietvertie noteikumi ir neparprotami.
Ka to noradijusi Kopienu tiesa, runa ir par
saistoSu mehanismu *.

24 — Pirmas instances tiesas 2006. gada 31. janvara spriedums lieta
T-273/03 Merck Sharp & Dohme u.c./Komisija (Krajums,
11-141. Ipp., 87. punkts un taja minéta judikatira).

63. Tadejadi dalibvalstij, kas izskata savstar-
péjas atzisanas lagumu, ir jaatzist atsauces
dalibvalsts izsniegta tirdzniecibas atlauja, ja
vien taja nav veikta atsauce uz Direk-
tivas 2001/83 29. panta 1. punkta paredzéto
atrunu.

64. Lai izprastu pienakumus, kas dalibvalstij
izriet no savstarpéjas atziSanas procediras
ievieSanas, ir japrecizé tas pamats.

65. Savstarpéjas atziSanas procediras pamata
vispirms ir tiesibu vienreizigums. Tirdznie-
cibas atlaujas savstarpéjas atzisanas priek$no-
sacijums ir starp dazadam valsts tirdzniecibas
atlayju sisttmam pastavosa saskanotiba.
Kopienu zalu tiesiskaja reguléjuma ir pilniba
saskanoti nosacijjumi zalu lai$anai tirga un it
ipasi tirdzniecibas atlauju izsnieg$anas nosa-
cljumi. Taja paredzéti noteikumi attieciba uz
analizes, toksikologijas, farmakologijas un
klinisko pétljumu standartiem un protoko-
liem, kas dalibvalstim japienem, lai kompe-
tentds iestades varétu pienemt lémumu,
pamatojoties uz vienadotajiem pétljumiem
un kopéjiem kritérijiem. Taja paredzéti ari
zalu razo$anas, ieve$anas un markésanas
nosacijumi.
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66. Savstarpéjas atziSanas procediiras pamata
ir ari dalibvalstu savstarpéja uzticiba.

67. Sis procediiras ietvaros tirdzniecibas
atlaujas izsniegsana nav vairs saskapa ar
attiecigas dalibvalsts tiesibam pienemts
lémums. Tirdzniecibas atlauja tiek izsniegta
péc attiecigas atsauces dalibvalsts kompe-
tento iestazu veiktas parbaudes un zinatniska
noveértéjuma.

68. Nemot veéra ieprieks minéto, attiecigajai
dalibvalstij ir loti ierobezota ricibas briviba.
Saskana ar Direktivas 2001/83 28. pantu
dalibvalstij ir vienigi japarbauda, vai savstar-
péjas atzisanas lagums atbilst §1 noteikuma
2. punkta paredzétajam prasibam.

69. Tadéjadi attiecigajai dalibvalstij ir japar-
liecinas, ka tai iesniegta dokumentacija ietver
§is direktivas 8. un 10. panta paredzéto
informaciju un datus, ka ari zalu ipasibu
kopsavilkumu. Tai ari japarbauda, vai doku-
mentacija ir identiska tai, ko pienémusi
atsauces dalibvalsts, un vai pretendents ir
noradjjis visus papildinajumus vai grozi-
jumus, ko ta var saturét.
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70. Pretéji tai lomai, kas attiecigajai dalibval-
stij ir, izskatot tirdzniecibas atlaujas pieprasi-
jumu saskana ar Direktivas 2001/83 19. pantu,
tai, izskatot savstarpéjas atzi$anas lagumu, ir
ierobezotas kontroles iespéjas, un tas kontrole
var attiekties vienigi uz $i laguma juridisko
aspektu. Manuprat, attieciga dalibvalsts lidz
ar to nevar atkartoti péc butibas izskatit
tirdzniecibas  atlaujas  pieprasijjumu un
atkartot kontroli, ko $aja sakara jau ir veikusi
atsauces dalibvalsts. Ta nevar arl nolemt
paklaut zales papildus kontrolei vai prasit
pretendentam papildinat dokumentaciju,
parsniedzot $is direktivas 28. panta 2. punkta
noteiktas prasibas.

71. Visbeidzot, savstarpéjas atziSanas proce-
duras ietvaros iemesli, kuru dél dalibvalsts var
atteikt tirdzniecibas atlaujas savstarpéju atzi-
$anu, ir visai ierobezoti, ka rezultata ta nevar
istenot savu diskrecionaro varu.

72. Tadejadi saskana ar Direktivas 2001/83
28. panta 4. punktu attieciga dalibvalsts var
atsaukties vienigi uz $is direktivas 29. panta
1. punkta paredzéto atrunu, lai noteiktaja
termina neatzitu atsauces dalibvalsts izsniegto
tirdzniecibas atlauju. Lidz ar to tai ir japierada,
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ka “ir pamats uzskatit, ka attiecigo zalu [..]
atlaujas izsnieg$ana var apdraudét sabiedribas

veselibu” %,

73. Si atruna ir vienigais paredzétais izné-
mums no tirdzniecibas atlauju savstarpéjas
atziSanas principa.

74. Tapat ka visam atkapém no kada principa,
§1 atruna ir jainterpreté Sauri.

75. Jédziens “sabiedribas veselibas apdraudeé-
jums” Direktivas 2001/83 1. panta divdesmit
astotas termina definicijas izpratné nozimé
visus apdraudéjumus attieciba uz zalu kvali-
tati, drosibu un iedarbibu®. Attiecigajai
dalibvalstij nav japierada sabiedribas veselibas
apdraudéjuma pastavésana. Saskana ar $is
direktivas 29. panta 1. punktu tai ir vienigi
japierada, ka pastav “pamats” pienemt, ka
attieciga zalu atlausana var apdraudét sabied-

25 — Si atruna ir piesardzibas principa formulégjums. Ta ir
uzskatama ari par legitimu pamatojumu EKL 30. panta
izpratné.

26 — Skat. ari Komisijas 2006. gada marta pienemtas Pamatno-
stadnes par potencialu nopietnu draudu sabiedribas veselibai
noteik$anu Direktivas 2001/83/EK 29. panta 1. un 2. punkta
konteksta (OV C 133, 5. Ipp.). Sis pamatnostadnes attiecas uz
mineétas direktivas 29. panta 1. un 2. punktu redakcija, kura
grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2004. gada 31. marta Direktivu 2004/27/EK (OV L 136,
34. Ipp.).

ribas veselibu. Saskana ar minétas direktivas
preambulas divpadsmito apsvérumu $im
pamatam jabat “nopietnam”.

76. Attieciga dalibvalsts lidz ar to var
apstridét atsauces dalibvalsts veikto novérté-
jumu zalu novértésanas ietvaros ¥, ja pastav
zinatniska rakstura apstakli, kas pierada, ka
attiecigas zales neatbilst nepieciesamajiem
kvalitates, drosibas un iedarbibas nosaciju-
miem. Manuprat, nemot véra piesardzibas
principu, dalibvalsts, kas izskata savstarpéjas
atziSanas lagumu, var apstridét atsauces
dalibvalsts veikto novértéjumu vienigi S$aja
konteksta. Saskana ar Direktivas 2001/83
29. panta 1. punktu attiecigajai dalibvalstij ir
siki jaizklasta savs pamatojums un, manuprat,
janorada zinatniskie dati, pamatojoties uz
kuriem ta uzskata, ka attiecigo zalu laisana
tirgh var apdraudét sabiedribas veselibu.

77. Kopienu likumdevéjs nav paredzéjis, ka
gadjjuma, ja attiecigajai dalibvalstij rodas
$aubas par zalu kvalitati, drosibu vai iedar-
bibu, ta var pati péc savas ierosmes noraidit
savstarpéjas atziSanas lagumu. Tiesi pretéji

27 — Saskana ar Direktivas 2001/83 28. panta 1. punktu atsauces
dalibvalstij ir jasagatavo, jaatjaunina un janosuta attiecigajai
dalibvalstij zalu novértéjuma zinojums. Saskana ar sis
direktivas 21. panta 4. punktu $aja zinojuma tiek ietverti
atsauces dalibvalsts komentari par attiecigo zalu analitisko un
farmakotoksikologisko parbauzu un kliniskas izpétes rezul-
tatiem un novértéjuma zinojumu atjaunina, “tiklidz ir
pieejama jauna informacija, kam ir svariga nozime attiecigo
zalu kvalitates, drosibas vai iedarbibas novertésana”.
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Direktivas 2001/83 29. panta ir noteikta
apsprieSanas ar visam attiecigajam dalib-
valstim un stridu izskir$anas procedira *.

78. Sai procedirai ir jalauj dalibvalstim
pienemt kopéju pieeju attieciba uz tirdznie-
cibas atlaujam. Lidz ar to vienigi minétas
proceduras ietvaros tiek veikta stridigo jauta-
jumu zinatniska novértésana un tiek nolemts,
kadi pasakumi javeic saistiba ar savstarpéjas
atzi$anas lagumu %.

79. Ka noradijusi Kopienu tiesa, runa ir par
saisto$u procedaru *.

80. Nemot veéra iepriek§ minéto, dalibvalstij,
kurai iesniegts tirdzniecibas atlaujas savstar-
péjas atziSanas lagums saskana ar Direk-
tivas 2001/83 28. pantu, ir loti ierobezota
ricibas briviba. Jakonstaté, ka $is noteikums
nekada veida nepieskir attiecigajai dalibvalstij

28 — Saskana ar $o noteikumu attiecigajam dalibvalstim vispirms
ir jamégina panakt vieno$anos par ricibu pieprasijuma sakara.
Vajadzibas gadijuma jautdjums tiek nosutits Patentéto zalu
komitejai, lai ta sniegtu pamatotu atzinumu par $o jautdjumu
saskana ar Direktivas 2001/83 32. pantu. Galigo léemumu $is
direktivas 33. un 34. panta paredzétas procediiras nosléguma
pienem Komisija.

29 — Skat. Direktivas 2001/83 preambulas divpadsmito apsve-
rumu.

30 — Iepriek$ minétais spriedums lieta Merck Sharp & Dohme u.c./
Komisija, 87. punkts un taja minéta judikatara.
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tiesibas paklaut atlaujas atziSanu citu, $is
direktivas 29. panta 1. punktad neminétu
nosacijumu izpildei.

81. Sada minétas direktivas 28. panta inter-
pretacija, manuprat, ir piemérojama gan tad,
ja atsauces dalibvalsts attiecigo tirdzniecibas
atlauju ir izsniegusi Direktivas 2001/83
8. pantd paredzétas parastas procediras
ietvaros, gan arl tad, ja ta ir izsniegta $is
direktivas 10. panta 1. punkta paredzétas
saisinatas procediras ietvaros *.

82. Atgadinasu, ka saskapa ar So pédéjo
minéto procedaru pretendents ir atbrivots
no piendkuma iesniegt toksikologisko un
farmakologisko parbauzu vai kliniskas
izpétes rezultatus, ja vin$ var pieradit, ka
attiecigas zales “péc butibas ir lidzigas” zalém,
kas Kopiena atlautas vismaz seSus vai desmit
gadus un ko tirgo dalibvalsti, kura ir iesniegts
pieprasijums. Sada gadijuma kompetentajai
iestadei ir jaizmanto ar atsauces (references)
zalém saistitie toksikologisko un farmakolo-
gisko parbauzu un kliniskas izpétes rezultati.
Minéta procedura, atbrivojot pretendentu no
pienakuma veikt dalu no Direktivas 2001/83
8. panta 3. punkta i) ievilkuma minétajiem
pétijumiem, lauj samazinat tirdzniecibas
atlaujas pieprasijuma sagatavo$anas laika
posmu. Saskana ar $is direktivas preambulas
desmito apsvérumu saisinata procedira lauj

31 — Jaatgadina, ka $aja lieta zalu tirdzniecibas atlauja, ko Synthon
bija izsniegusi Danijas zalu agentura, tika pieskirta saisinatas
procediras ietvaros, kas pamata faktu rasanas laika bija
paredzéta Direktivas 65/65 4. panta otras dalas 8. punkta
a) apak$punkta iii) ievilkuma [kas tika kodificéts Direk-
tivas 2001/83 10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) ievil-
kuma).
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izvairities arl no ta, ka sabiedriskas kartibas
iemeslu dél parbaudes ar cilvékiem vai dziv-
niekiem bez seviski svariga iemesla netiek
veiktas.

83. Si procedira ir tie$i paredzéta Direk-
tivas 2001/83 28. panta 2. punkta, kura,
atgadinasu, ir precizéti savstarpéjas atziSanas
laguma iesnieg$anas nosacijumi. Saskana ar
$0 noteikumu tirdzniecibas atlaujas turétajam
savam savstarpé€jas atziSanas lagumam ir
japievieno “8. panta, 10. panta 1. punktd un
11. pantd minétd informacija un dati”*.
Paredzot $adu uzstadijumu, Kopienu likum-
devéjs ir vélgjies atlaut pretendentam panakt
tadas tirdzniecibas atlaujas atzi$anu, kuru tas
sanémis parastaja procedira vai ari saisinataja
procedira.

84. Turpindjuma janorada, ka Direk-
tivas 2001/83 28. panta 4. punkta Kopienu
likumdevéjs nav paredzéjis nekadas atskiribas
savstarpéjas atziSanas procediras isteno$ana,
kas batu atkarigas no ta, vai atlauja tikusi
izsniegta parastaja procedara vai saisinataja
procedira.

32 — Mans izcélums.

85. Tas ir izskaidrojams ar to, ka saisinataja
procediara izsniegtai tirdzniecibas atlaujai ir
tadas pasas garantijas drosibas un iedarbibas
zind ka parastaja procedira izsniegtajai
atlaujai. Ka noradijusi Tiesa, saisinata proce-
dira nemikstina dro$ibas un iedarbibas
prasibas, kam jaatbilst zalém *.

86. Kaut ari pretendents ir atbrivots no
pienakuma iesniegt toksikologisko un farma-
kologisko parbauzu vai kliniskas izpétes
rezultatus, tam tomér ir japierada, ka Sis
zales “péc batibas ir lidzigas” zalém, kas
saskana ar spéka eso$ajiem Kopienu tiesibu
noteikumiem ir atlautas Kopiena vismaz sesus
vai desmit gadus un ko tirgo dalibvalsti, kura ir
iesniegts pieprasijums.

87. Kopienu likumdevéjs nav defingjis
jédzienu “péc batibas lidzigas” zales, tacu to
sava 1998. gada 3. decembra sprieduma lieta
Generics (Apvienota Karaliste) u.c.® ir defi-
néjusi Tiesa.

33 — 1995. gada 5. oktobra spriedums lieta C-440/93 Scotia
Pharmaceuticals (Recueil, 1-2851. Ipp., 17. punkts).
34 — C-368/96 (Recueil, 1-7967. lpp., 36. punkts).
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88. Nemot véra $o judikataru, pretendentam,
kurs atsaucas uz divu zalu lidzibu péc butibas,
ir japierada, ka attiecigajam zalém ir viens un
tas pats kvalitativais un kvantitativais aktivo
vielu sastavs, ka ari tada pati farmaceitiska
forma ka atsauces (references) zalém. Preten-
dentam ir ari japierada, ka abas $is zales ir
bioekvivalentas * un ka zalém, kuram ir lagts
izsniegt tirdzniecibas atlauju, salidzindgjuma ar
atsauces (references) zalém nav nozimigu
atSkiribu drosibas vai iedarbibas zina.

89. Nemot véra iepriek§ minéto un it ipasi
Direktivas 2001/83 28. panta formuléjumu, es
uzskatu, ka dalibvalstij, kurai iesniegts saisi-
natas proceduras ietvaros izsniegtas tirdznie-
cibas atlaujas savstarpéjas atzisanas lagums,
$is lagums ir jaizskata tada pasa veida, ka ta
izskata lagumu, kas iesniegts saistiba ar
parastaja procedura pieskirtu tirdzniecibas
atlayju.

90. Tas veiktajai parbaudei lidz ar to ir
jaaprobezojas ar to, ka tiek parbaudita si
laguma atbilstiba $is direktivas 28. panta
2. punkta paredzétajam prasibam. Sada gadi-

35 — Divas zales ir uzskatamas par bioekvivalentam, ja runa ir par
ekvivalentiem vai alternativiem farmaceitiskajiem produk-
tiem un ja to biologiska pieejamiba (pakape un atrums) péc to
lieto$anas viena un taja pasa molaraja deva ir tik lidziga, ka to
iedarbiba gan no labvértibas, gan drosibas aspekta butiba ir
vienada (skat. Komisijas Vadlinijas par zalu tiesisko regulé-
jumu Eiropas Savieniba (The Rules governing medicinal
products in the European Union). Eudralex, 3.C séjums,
Guidelines on medicinal products for human use. Efficacy.
1998. gada izdevums, 235. Ipp.).
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juma attieciga dalibvalsts nevar ari atsaukties
uz jaunu attiecigo zalu zinatnisko novérté-
jumu. Manuprat, ta nedrikst atkartot atsauces
dalibvalsts jau veiktas kontroles un no jauna
parbaudit zalu lidzibu péc butibas ar atsauces
(references) zalém. Sada riciba péc definicijas
batu pretruna savstarpéjas atziSanas prin-
cipam. Turklat ta atnemtu jebkadu lietderigo
iedarbibu Kopienu likumdevéja paredzétajai
apspriesanas un stridu iz$kir$anas procedirai,
kas paredz veikt stridigo jautdjumu zinatnisko
novertésanu Kopienu limeni.

91. Dalibvalstij, kurai iesniegts $ads lagums,
ir pienakums atzit $o atlauju, ja vien ta nevar
atsaukties uz objektivu iemeslu, kas saistits ar
sabiedribas veselibas aizsardzibu. Sada gadi-
juma Direktiva 2001/83 $ai dalibvalstij nav
dota cita iespéja, ka vien uzsakt sis direktivas
29. panta paredzéto procedaru.

92. So iemeslu dé] es uzskatu, ka minétas
direktivas 28. pants nepielauj ne vien to, ka
dalibvalsts, kurai iesniegts atsauces dalibvalsts
saisinatas procedaras ietvaros izsniegtas
tirdzniecibas atlaujas savstarpéjas atziSanas
lagums, atkartoti parbauda starp abam zalém
pastavoso lidzibu péc butibas, bet ari to, ka ta
var noraidit $o lagumu, pamatojoties uz to, ka
attiecigas zales nav péc butibas lidzigas
atsauces (references) zalém.
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93. Sadu Direktivas 2001/83 28. panta inter-
pretaciju apstiprina ari Kopienu likumdevéja
ieviestas savstarpéjas atziSanas procediras
sistéma un mérki.

b) Savstarpéjas atzi$anas procediras sistéma
un meérki

94. Direktivas 2001/83 28. pants ir interpre-
téjams, nemot véra ari Kopienu likumdevéja
izvirzitos mérkus *.

95. Ka jau ieprieks$ noradiju, $is noteikums ir
integréts Direktivas 2001/83 4. nodala, kuras
nosaukums ir “Atlauju savstarpéja atzisana”.
IevieSot proceduru ar nosaukumu “savstar-
péja atzisana”, Kopienu likumdevéjs ir vélgjies
sasniegt vairakus meérkus.

36 — Attieciba uz §is interpretacijas metodes nesenako pieméro-
$anas gadijumu skat. Tiesas 2008. gada 15. aprila spriedumu
lieta C-268/06 Impact (Krajums, 1-2483. Ipp., 110. punkts un
taja minéta judikatara).

96. leviestajai sistémai vispirms ir jalauj
nodrosinat paaugstinatu veselibas aizsardzibu
zalu tirdzniecibas atlauju izsniegsana¥. Sai
sistémai jagaranté Eiropas Savienibas pilso-
niem, ka zales, kuras atlauts laist tirga, ir
tiku$as izvértétas saskana ar stingriem zinat-
niskajiem standartiem kvalitates, dro$ibas un
iedarbibas zina un ka sis zales tiks lietotas ar
vieniem un tie pasSiem nosacijumiem visa
Eiropas Savieniba. Direktivas 2001/83
29. panta 1. punktd ietverta atruna, kas
attiecas uz sabiedribas veselibas aizsardzibu,
gadijumd, ja pastav zinatniska rakstura
$aubas, lauj veikt zinatnisku novértéjumu,
kas kopigs visam dalibvalstim. Tadéjadi $i
procedira lauj nodrosinat lémumu tirdznie-
cibas atlauju joma vienveidibu visa Eiropas
Savienibas teritorija.

97. Papildus sabiedribas veselibas aizsar-
dzibai savstarpéjas atziSanas proceduras
mérkis ir ari zalu tirdzniecibas Kopiena
veicinasana un farmacijas rapniecibas atti-
stiba 3, Sim meérkim $1 procediira paredz valsts
tirdzniecibas atlauju saskanosanu, izvairoties
no novértéjumu atkartosanas un dazadiem
valsts kompetento iestazu viedokliem. Ta lauj
farmaceitiskajiem uznémumiem atrak ienakt
vienotaja Eiropas tirgi, samazinot valsts
administrativo procediiru ilgumu un laujot

37 — Jaatgadina, ka saskana ar Direktivas 2001/83 preambulas otro
apsvérumu sabiedribas veselibas aizsardziba ir atzita par
“pamatmeérki”.

38 — Direktivas 2001/83 preambulas tresais apsvérums.
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racionalak izmantot resursus, kas vajadzigi
atlauju izsnieg$anai un zalu uzraudzibai *.

98. Nemot véra Direktivas 2001/83 28. panta
mérkus, es nevaru piekrist Apvienotas Kara-
listes piedavatajai interpretacijai, saskana ar
kuru dalibvalsts, kura iesniegts savstarpéjas
atziSanas lagums, var atkartoti parbaudit $o
lagumu un to noraidit, uzvirzot citu pamato-
jumu, nevis iespéjamo sabiedribas veselibas
apdraudéjumu.

99. Sadas interpreticijas rezultata savstar-
péjas atziSanas principam, kas ir Direk-
tivas 2001/83 28. panta starakmens, tiktu
atnemta ta batiba.

100. Jaes piekristu, ka attieciga dalibvalsts var
parbaudit un izvértét savstarpéjas atziSanas
lagumu tapat, ka ta izskata tirdzniecibas
atlaujas pieprasijjumu, savstarpéjas atzi$anas
procedarai tiktu atnemta jebkada jéga.
Piekritot $adai interpretacijai, pastavétu risks
sanemt dazadus vértéjumus no attiecigajam
valsts iestadém. Turklat to, ka attieciga
dalibvalsts veic jaunu zalu zinatnisko noveér-
té§jumu, varétu interpretét ka neuzticibu
atsauces dalibvalsts kompetento iestazu jau

39 — Direktivas 2001/83 preambulas piecpadsmitais apsvérums.
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veiktajam parbaudém. Lidz ar to $adas ricibas

rezultata tiktu grauta savstarpéja uzticésanas,
kam $aja joma japastav dalibvalstu starpa.

101. Turklat, ja attieciga dalibvalsts varétu
pati péc savas ierosmes noraidit savstarpéjas
atziSanas lagumu, starp valsts tirdzniecibas
atlaujam nepastavétu nekada vienveidiba un
$ada pieeja liegtu jebkadu lietderigo iedarbibu
apspriesanas un stridu izskirsanas procediirai,
ko $im nolakam ieviesis Kopienu likumdevéjs.

102. Visbeidzot, ja es piekristu, ka attieciga
dalibvalsts, atsakoties atzit tirdzniecibas
atlauju, var atsaukties uz citu, nevis Direk-
tivas 2001/83 29. panta 1. punkta tiesi
paredzéto pamatojumu, $adas ricibas rezul-
tata tiktu ierobezots $is direktivas 28. panta
4. punkta paredzéta pienakuma apmers.

103. Nemot véra visus $os apsvérumus, es
ierosinu Tiesai atzit, ka Direktivas 2001/83
28. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka dalibval-
stij, kurai iesniegts atsauces dalibvalsts §is
direktivas 10. panta 1. punkta a) apak$punkta
iii) ievilkuma ietvaros izsniegtas tirdzniecibas
atlaujas savstarpéjas atziSanas lagums, ir
jaatzist $1 atlauja 90 dienu laika péc liguma
un novértéjuma zinojuma sanemsanas, ja vien
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td neatsaucas uz $§is direktivas 29. panta
1. punkta paredzéto atrunu, kas saistita ar
sabiedribas veselibas iespéjamo apdraudé-
jumu.

104. Lidz ar to es wuzskatu, ka Direk-
tivas 2001/83 28. pants nepielauj, ka attieciga
dalibvalsts, izskatot savstarpéjas atziSanas
lagumu, atkartoti parbauda abu zalu lidzibu
péc butibas un noraida attiecigo lagumu,
pamatojoties uz to, ka abas §is zales nav péc
batibas lidzigas $is direktivas 10. panta
1. punkta a) apak$punkta iii) ievilkuma
izpratneé.

105. Iesniedzéjtiesa vélas ari noskaidrot, vai
tados apstaklos ka pamata lieta attieciga
dalibvalsts ir izdarijusi pietiekami butisku
Kopienu tiesibu parkapumu.

106. Turpinajuma es izskati$u otro un treso
prejudicialo jautajumu, skatot tos abus kopa.

B — Par otro un treso prejudicialo jauta-
jumu

107. Uzdodot savu otro un treso prejudicialo
jautajumu, iesniedzéjtiesa batiba  veélas
noskaidrot, vai dalibvalsts, kas noraidijusi
valsts tirdzniecibas atlaujas savstarpéjas atzi-
$anas lagumu, pamatojoties uz to, ka attie-
cigas zales nav péc butibas lidzigas atsauces
(references) zalem, tadéjadi neatzistot $o
atlauju  atbilstosi  Direktivas ~ 2001/83
28. panta ietvertajiem nosaciljumiem, ir izda-
rijusi pietiekami batisku Kopienu tiesibu
parkapumu saskana ar otro nosacijumu, ko
Tiesa noteikusi iepriek§ minétaja sprieduma
apvienotajas lietas Brasserie du pécheur un
Factortame.

108. Iesniedzéjtiesa turklat vélas noskaidrot,
vai $is nosacijjums ir izpildits gadijuma, ja
attiecigas dalibvalsts atteikuma pamata ir $is
valsts vispariga prakse, saskana ar kuru
dazadus vienas un tas paSas arstnieciskas
sastavdalas salus juridiski nevar uzskatit par
lidzigiem péc bitibas.

I-7705
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1) Lietas dalibnieku apsvérumi

109. Synthon un Polijas Republika apgalvo,
ka, nemot véra Direktivas 2001/83 28. panta
skaidro un precizo formuléjumu, ka ari
Licensing  Authority  ierobezoto ricibas
brivibu, tas atteikums apmierinat cita dalib-
valsti izsniegtas tirdzniecibas atlaujas savstar-
péjas atziSanas lagumu ir uzskatams par
pietiekami batisku Kopienu tiesibu parka-
pumu.

110. Synthon ari apgalvo, ka Licensing Autho-
rity administrativa prakse, ar kuru bija pama-
tots atteikums apmierinat attiecigo savstar-
péjas atzisanas lagumu, pati par sevi ir smags
un acimredzams Kopienu tiesibu parkapums,
kas rada pamatu zaudéjumu atlidzibas piena-
kuma noteik$anai.

111. Komisija un Apvienota Karaliste tiesi
pretéji uzskata, ka saskana ar Tiesas judika-
taru apstakli, kas janem véra, nosakot, vai
pastav “pietiekami butisks” Kopienu tiesibu
parkapums, t.i., dalibvalstim paredzéta ricibas
briviba, parkapuma izdariSanas tiais vai
netiSais raksturs, ka ari kladas tiesibu piemeé-
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rosana attaisnojamais vai neattaisnojamais
raksturs, ir vienigi valsts tiesas kompetence.
Lidz ar to pamata lietas ietvaros Tiesai nav
jaizskata $is jautajums.

112. Pakartoti Komisija un Apvienota Kara-
liste apgalvo, ka parkapums nav uzskatams
par pietiekami batisku Kopienu tiesibu parka-
pumu, jo jédzieni “péc batibas lidzigs
produkts” un “genérisks produkts” ir sarezgiti
un grati nosakami jédzieni, ka rezultata
Licensing Authority istenota pieeja nav nesa-
pratiga.

113. Tapat Apvienota Karaliste piebilst, ka
parkapums tika izdarits bez nodoma. Valsts
iestade ir rikojusies laba ticiba, nemot véra
faktu, ka $aja joma nepastav konsolidétas
Kopienu judikataras.

2) Vértéjums

114. Atgadinasu, ka valsts atbildibas principu
par privatpersonam nodaritiem zaudéjumiem
Kopienu tiesibu parkapumu dél, par kuriem ir
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atbildiga §i valsts, Tiesa ir noteikusi 1991. gada
19. novembra sprieduma apvienotajas lietas
Francovich u.c.®. Saskana ar Tiesas
nospriesto “[$is princips] ir [EK] liguma
sistémas neatnemama sastavdala”*.

115. Sis princips saistiba ar valsts atbildibu
likumdevéja vai valsts parvaldes ricibas dél
kops ieprieks minéta sprieduma apvienotajas
lietas Brasserie du pécheur un Factortame
pasludinasanas ir ticis vairakkartéji pilnvei-
dots. Valsts atbildibas princips — nemot véra,
ka tas ir Liguma sistémas neatnemama
sastavdala, — attiecas uz visiem Kopienu
tiesibu parkapumu gadijumiem neatkarigi no
ta, kas ir valsts iestade, kuras riciba vai
bezdarbiba ir parkapuma pamata *.

116. Iesniedzéjtiesai ir janorada, ka gadijuma,
ja par dalibvalsts pielautu Kopienu tiesibu

40 — C-6/90 un C-9/90 (Recueil, 1-5357. 1pp., 37. punkts).

41 — Turpat, 35. punkts. Tiesa nemainigi ir parnémusi $o formulu,
it ipasi iepriek$§ minétaja sprieduma apvienotajas lietas
Brasserie du pécheur un Factortame, 31. punkts; 1996. gada
26. marta sprieduma lieta C-392/93 British Telecommunica-
tions (Recueil, 1-1631. Ipp., 38. punkts), 1996. gada 23. maija
sprieduma lieta C-5/94 Hedley Lomas (Recueil, 1-2553. Ipp.,
24. punkts), 1996. gada 8. oktobra sprieduma apvienotajas
lietas C-178/94, C-179/94, no C-188/94 lidz C-190/94
Dillenkofer u.c. (Recueil, 1-4845. lpp., 20. punkts),
1996. gada 17. oktobra sprieduma apvienotajas lietas
C-283/94, C-291/94 un C-292/94 Denkavit u.c. (Recueil,
1-5063. Ipp., 47. punkts), 1998. gada 24. septembra sprieduma
lieta C-319/96 Brinkmann (Recueil, 1-5255. Ipp., 24. punkts),
2000. gada 4. julija sprieduma lieta C-424/97 Haim (Recueil,
1-5123. Ipp., 26. punkts), 2001. gada 18. janvara sprieduma
lieta C-150/99 Stockholm Lindiopark (Recueil, 1-493. lpp.,
36. punkts), 2001. gada 28. junija sprieduma lieta C-118/00
Larsy (Recueil, 1-5063. lpp., 34. punkts) un 2003. gada
30. septembra sprieduma lieta C-224/01 Kébler (Recueil,
1-10239. Ipp., 30. punkts).

42 — lepriek$ minétais spriedums apvienotajas lietas Brasserie du
pécheur un Factortame, 31. un 32. punkts. Tiesa $o formulu
tostarp ir parnémusi un paplasinajusi 1999. gada 1. janija
sprieduma lieta C-302/97 Konle (Recueil, 1-3099. lpp.,
62. punkts), ka ari iepriek§ minétajos spriedumos lieta
Haim, 27. punkts; lieta Larsy, 35. punkts, un lieta Kobler,
36. punkts.

parkapumu ir atbildiga valsts parvaldes
iestade, cietusajam privatpersonam ir tiesibas
uz zaudéjumu atlidzibu, ja ir izpilditi tris
nosacijumi, proti, parkapta tiesibu norma
paredz pieskirt tiesibas privatpersonam,
parkapums ir pietiekami butisks un pastav
tiesa célonsakariba starp pielauto parkapumu
un cietusasjam personam nodarito kaite-
jumu®. Nemot to véra, valstij ir janover$
kaitéjuma, kas nodarits ar Kopienu tiesibu
parkapumu, par kuru ta ir atbildiga, sekas
saskana ar valsts tiesisko reguléjumu atbil-
dibas joma, nemot véra, ka valsts tiesibas
paredzétie nosacijumi nedrikst bat nelabvéli-
gaki neka tie, kas attiecas uz lidzigam iekséja
rakstura sidzibam, un izveidoti tada veida, ka
padara praktiski neiespéjamu vai parmerigi
apgratina zaudéjumu atlidzibas sanemsanu.

117. Pamata lieta no iesniedzéjtiesas léemuma
par prejudicialu jautdjumu uzdosanu un
uzdota jautdjuma formuléjuma neparprotami
izriet, ka tas attiecas vienigi uz otro judikatiira
paredzéto nosacijumu. Par paréjiem diviem
nosacijumiem High Court of Justice jautajumu
nebija.

118. Attieciga parkapuma raksturu Tiesa ir
precizéjusi iepriek§ minétaja sprieduma
apvienotajas lietas Brasserie du pécheur un
Factortame. Tiesa ir paredzéjusi divus gadi-
jumus.

43 — Skat. it ipasi 2007. gada 25. janvara spriedumu lieta C-278/05
Robins u.c. (Krajums, I-1053. Ipp., 69. punkts un taja minéta
judikatara).
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119. Pirmkart, gadijuma, ja attiecigajai dalib-
valstij parkapuma izdariSanas bridi nebija
jaizdara normativa rakstura izvéle un tai bija
butiski ierobezota ricibas briviba vai ta pat
neeksistéja, pietiekami butiska parkapuma
konstatésanai var pietikt vien ar Kopienu
tiesibu parkapumu. Ta tas ir, pieméram, tad,
ja Kopienu tiesibas tada joma, ko reglamenté
Kopienu tiesibas, paredz valsts likumdevéjam
pienakumu sasniegt noteiktu iznakumu vai
pienakumu rikoties ** vai ari pienakumu attu-
réties no ricibas. So plaso valsts atbildibas
koncepciju Tiesa ir piemérojusi vairakkart, it
ipasi direktivas netransponésanas gadijuma *,
tadas  transponésanas  gadijjuma, kad
parkaptas direktivas iedarbibas laika sekas®,
valsts parvaldes iestades atteikuma izsniegt
eksporta licenci gadijuma, ja $ai izsniegSanai
bija janotiek gandriz automatiski, nemot véra
attiecigaja joma pastavosas saskanosanu iste-
nojusas direktivas*.

120. Otrkart, Tiesa uzskata, ka gadijuma, ja
dalibvalsts rikojas tada joma, kura tai ir plasa
ricibas briviba, tas atbildiba var iestaties tikai
pietiekami butiska parkapuma pastavésanas
gadijuma, ti, tad, ja savu likumdo$anas
funkciju izpildes laika ta ir acimredzami un
nopietni parkapusi savu pilnvaru robezas *.

44 — Skat. iepriek$ minéto spriedumu apvienotajas lietas Franco-
vich u.c., 46. punkts, kura runa ir par direktivas netranspo-
nésanu.

45 — Skat. iepriek$ minéto spriedumu apvienotajas lietas Dillen-
kofer u.c., 26. punkts.

46 — Skat. 1999. gada 15. janija spriedumu lieta C-140/97
Rechberger u.c. (Recueil, 1-3499. Ipp., 51. punkts).

47 — Skat. iepriek§ minéto spriedumu lieta Hedley Lomas, 18.,
28. un 29. punkts.

48 — Skat. ieprieks minéto spriedumu apvienotajas lietas Brasserie
du pécheur un Factortame, 45., 47., 51. un 55. punkts.
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121. Tomeér skiet, ka, nemot véra Tiesas
judikataras attistibu, $ai atskiribai vairs nav
nozimes. Sobrid Tiesa pamatojas uz salidzi-
namiem kritérijiem, lai novértétu pietiekami
batiska parkapuma pastavésanu neatkarigi no
ta, vai runa ir par vienu vai otru gadijumu.

122. Lidz ar to, lai noteiktu, vai Kopienu
tiesibu parkapums ir uzskatams par pietie-
kami batisku parkapumu, Tiesa uzskata, ka ir
janem véra visi apstakli, kas raksturo valsts
tiesas izskatamo gadijumu *.

123. Viens no $adiem apstakliem ir parkaptas
tiesibu normas skaidribas un precizitates
pakape un ricibas brivibas, ko parkapta
tiesibu norma paredz valsts iestadém,
apmeérs, izdarita parkapuma vai radita kaite-
juma tiSais vai netiSais raksturs, tas, vai
iespéjama klida tiesibu piemérosana ir attais-
nojama vai nav attaisnojuma, un apstaklis, ka
Kopienu iestades nostdja varéja veicinat

49 — Skat. iepriek$ minéto spriedumu lietd Robins u.c., 76. punkts
un taja minéta judikatara.
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Kopienu tiesibam pretéja valsts pasakuma vai
prakses nepienemsanu, pienemsanu vai uztu-
ré$anu spéeka .

124. Sai bridi ir jaatgadina, ka ieprieks
minétaja sprieduma apvienotajas lietas Bras-
serie du pécheur un Factortame Tiesa ir
nospriedusi, ka ta “nevar aizstat valsts tiesu,
kas vienigas ir kompetentas konstatét pamata
lietas faktus un raksturot attiecigos Kopienu
tiesibu parkapumus, veikto novértéjumu ar

savéjo” .

125. Tomeér ta “[ir atzinusi] [..] par lietderigu
atgadinat noteiktus apstaklus, ko valsts tiesas

varétu nemt véra”®2. Si judikatara ir tikusi

vairakkart apstiprinata®. Ta ir pilna méra
piemérojama tadas prasibas gadijuma, kuras
meérkis ir konstatét valsts atbildibu par valsts

50 — Turpat, 77. punkts un taja minéta judikatiira. Janorada, ka
Tiesa nav noteikusi nekadas hierarhijas attiecibas starp $iem
dazadajiem kritérijiem.

51 — Sprieduma 58. punkts. Kop$ ta laika tas ticis apstiprinats
pastavigaja judikatura (skat. it ipasi iepriek$ minétos sprie-
dumus lieta British Telecommunications, 41. punkts; lieta
Brinkmann, 26. punkts, un lieta Stockholm Lindopark,
38. punkts).

52 — lepriek$ minétais spriedums apvienotajas lietas Brasserie du
pécheur un Factortame, 58. punkts.

53 — Skat. it ipasi iepriek§ minétos spriedumus lieta Konle,
59. punkts; lieta Haim, 44. punkts; lieta Stockholm Lindopark,
38. punkts, un nesen pasludinato spriedumu lieta Robins u.c.,
78.—82. punkts. Tomeér vélos noradit, ka atseviskos sprie-
dumos Tiesa ir pati izvértéjusi, vai pastav pietiekami batisks
Kopienu tiesibu parkapums. Saja sakara janorada uz ieprieks
minétajiem spriedumiem lieta British Telecommunications,
41. punkts; lieta Brinkmann, 26. punkts, un lieta Larsy,
40. punkts. Sobrid izskatamaja lieta es vienigi sniegSu
atseviskas norades, ko valsts tiesa varétu nemt véra, veicot
savu novertéjumu, un tas tiks darits, nemot véra meérki, kas
pastav tiesu iestazu sadarbibas sistémas ietvaros, par kadu ir
uzskatama ari prejudiciala nolémuma procedura.

iestades izdarito Kopienu tiesibu parkapumu.
Saskana ar $o judikaturu es paudisu atseviskus
apsvérumus par $o lietu, nemot véra mana
riciba esoso informaciju.

126. Ka jau ticis konstatéts, izskatot pirmo
jautdjumu, Direktivas 2001/83 28. panta valsts
kompetentajai iestadei ir paredzéta loti iero-
bezZota ricibas briviba.

127. Ka jau iepriek§ minéju, $is direktivas
28. panta 4. punkts, manuprat, ir loti skaidri
un precizi formuléts. Taja ir paredzéts, ka
dalibvalstij, kurai iesniegts tirdzniecibas
atlaujas savstarpéjas atziSanas lagums, ir
jaatzist attieciga atlauja 90 dienu laika péc
laguma un noveértéjuma zinojuma sanem-
$anas, ja vien ta neatsaucas uz §is direktivas
29. panta 1. punkta tiesi paredzéto atrunu, kas
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saistita ar sabiedribas veselibas iespéjamo
apdraudéjumu.

128. Tapat es uzskatu, ka Direktivas 2001/83
29. panta ar visu vajadzigo skaidribu ir
aprakstita procediira, kas dalibvalstij jauzsak
gadijuma, ja tai ir Saubas par zalu kvalitati,
drosibu un iedarbibu.

129. Komisija un Apvienota Karaliste norada,
ka Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta
a) apak$punkta iii) ievilkuma paredzétais
jédziens “péc butibas lidzigas” zales ir sarez-
gits un grati nosakams jédziens, ka rezultata
Licensing Authority izdaritais parkapums nav
nesapratigs.

130. Man $is arguments neskiet atbilstoss.
Tas, ka $is jédziens var radit interpretacijas
gratibas, nenoliedzami var radit gratibas
atsauces dalibvalstij, izsniedzot tirdzniecibas
atlauju saskana ar saisinato proceduru, bet tas,
manuprat, nevar ietekmét attiecigas dalib-
valsts istenoto §is atlaujas atziSanu. Esmu jau
noradijis, ka savstarpéjas atzi$anas procedaras
isteno$ana nerada neskaidribas un nelauj
apstridét atsauces dalibvalsts veikto noveérte-
jumu, pamatojoties uz kadu citu iemeslu, kas
nav saistits ar sabiedribas veselibas apdraudé-
jumu.
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131. Lidz ar to Apvienotas Karalistes sniegta
Direktivas 2001/83 28. panta 4. punkta inter-
pretacija man neskiet atbalstama.

132. Atkartoti veicot parbaudi, ko atsauces
dalibvalsts jau ir veikusi, un noraidot savstar-
péjas atzisanas lagumu, atsaucoties uz citu
pamatojumu neka Direktiva 2001/83 tiesi
paredzétais un neuzsakot $§im nolakam $aja
direktiva paredzéto apsprieSanas un savstar-
péjas palidzibas procediru, Apvienotas Kara-
listes sniegtas interpretacijas rezultata, manu-
prat, savstarpéjas atziSanas principam un
Direktivas 2001/83 28. un 29. panta paredzé-
tajam apsprieSanas un stridu izskirSanas
procediram tiek liegta to batiba un atnemta
jebkada jega.

133. Lidz ar to $adas interpretacijas rezultata
tiek samazinata Kopienu tiesibu efektivitate,
kas nav saderigi ar $o tiesibu veidam rakstu-
rigajam prasibam.
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134. Tadél var uzskatit, ka tados apstaklos ka ~ 28. panta jégu un piemérojamibu var tikt
pamata lieta attiecigas dalibvalsts pielietota  uzskatita par pietiekami butisku Kopienu
interpretacija saistiba ar Direktivas 2001/83  tiesibu parkapumu.

V — Secinajumi

135. Nemot véra ieprieks minétos apsvérumus, piedavaju Tiesai uz High Court of
Justice uzdotajiem prejudicialajiem jautajumiem atbildét sadi:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83 par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, 28. pants ir
interpretéjams tadéjadi, ka dalibvalstij, kurai iesniegts tirdzniecibas atlaujas, ko
Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta a) apakspunkta iii) ievilkuma paredzétas
saisinatas proceduras ietvaros izsniegusi cita dalibvalsts, savstarpéjas atzi$anas
lagums, ir jaatzist 1 atlauja 90 dienu laika péc laguma un novértéjuma zinojuma
sanems$anas, ja vien ta neatsaucas uz Direktivas 2001/83 29. panta 1. punkta
paredzéto atrunu, kas saistita ar sabiedribas veselibas iespéjamo apdraudéjumu;
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2) Direktivas 2001/83 28. pants nepielauj, ka dalibvalsts, kurai iesniegts tirdzniecibas
atlaujas, ko Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) ievilkuma
paredzétas saisinatas procediras ietvaros izsniegusi cita dalibvalsts, savstarpéjas
atziSanas lagums, atkartoti parbauda, vai abas zales péc batibas ir lidzigas, un
noraida attiecigo lagumu, pamatojoties uz to, ka abas zales nav “péc butibas

lidzigas” §1 noteikuma izpratné;

3) tados apstaklos ka pamata lieta, dalibvalsts, kurai iesniegts $ads lagums, pielietota
interpretacija saistiba ar Direktivas 2001/83 28. panta jégu un piemérojamibu var
tikt uzskatita par pietiekami butisku Kopienu tiesibu parkapumu.
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