W Judikattras krajums

GENERALADVOKATA IVA BOTA [YVES BOT)
SECINAJUMI,
sniegti 2011. gada 17. novembri'

Lieta C-221/10 P

Artegodan GmbH
pret

Eiropas Komisiju

Apelacija — EKL 288. panta otra dala — Eiropas Savienibas arpusligumiska atbildiba — Nosacijumi —
Pietiekami butisks tadas tiesibu normas parkapums, kas privatpersonam pieskir tiesibas —
Kompetences tiesibu normas — Res judicata spéks — Lémums par amfepramonu saturosu cilvékiem
paredzétu zalu tirdzniecibas atlauju atsauk$anu

I — Lietas apstakli

1. Apelacijas sadziba Artegodan GmbH (turpmak teksta — “Artegodan”) ladz atcelt Eiropas Savienibas
Tiesas 2010. gada 3. marta spriedumu lieta Artegodan/Komisija®, ar kuru ta noraidija Artegodan
prasibu par zaudéjumu atlidzibu saskana ar EKL 235. pantu un EKL 288. panta otro dalu par
kaitéjumu, kas prasitajai esot nodarits ar Komisijas 2000. gada 9. marta Lémuma C(2000) 453 par
amfepramonu saturosu cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibas atlauju atsauk$anu® pienemsanu.

2. Pravas priek$vesturi, tiesvedibu Visparéja tiesa un parsudzéto spriedumu var $adi rezumeét®.

3. Artegodan ir izdota tirdzniecibas atlauja zalem “Tenuate retard”, zalém, kas satur amfepramonu —
amfetamina veida anoreksigéna vielu. Ta So tirdzniecibas atlauju ieguva un “Tenuate retard”
tirdzniecibu Vacija uzsaka 1998. gada septembri.

4. Péc amfepramona atkartota novértéjuma péc kadas dalibvalsts laguma Eiropas Komisija pienéma
apstridéto lémumu, ar kuru ta uzdeva dalibvalstim atsaukt “Direktivas 65/65[/EEK]” 3. panta pirmaja
dala paredzétas valstu atlaujas laist tirgi I pielikuma uzskaititdas [amfepramonu saturosas] zales”,
pamatojoties uz zinatniskam atzinam, kas bija pievienotas Eiropas Zalu novértéSanas agenturas
(EMEA) Patentéto zalu komitejas (turpmak teksta — “PZK”) 1999. gada 31. augusta galigajam
atzinumam par $o vielu®.

— Originalvaloda — francu.

— T-429/05 (Krajums, I-491. lpp.; turpmak teksta — “parsadzétais spriedums”).

Turpmak teksta — “apstridétais léemums”.

— Atbilsto$o tiesibu normu sikakai izskaidro$anai es atsauk$os uz parsudzéta sprieduma 1.—10. punktu.

— Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva par to normativo vai administrativo aktu noteikumu tuvinasanu, kas attiecas uz zalem (OV 1965,
22, 369. Ipp.), kura grozita ar Padomes 1993. gada 14. junija Direktivu 93/39/EEK (OV L 214, 22. lpp.; turpmak teksta — “Direktiva 65/65”).

6 — CPMP/2163/99.
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5. Ar prasibas pieteikumu, kas Pirmas instances tiesa [tagad — Visparéja tiesa] iesniegts 2000. gada
30. marta, Artegodan ludza atcelt apstridéto lémumu, it ipasi atsaucoties uz Komisijas kompetences
neesamibu, ka ari uz Direktivas 65/65 11. un 21. punkta parkapumiem.

6. Izpildot apstridéto léemumu, ar Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalais zalu
un medicinas precu institiits) 2000. gada 11. aprila lémumu Vacijas Federativa Republika atsauca
“Tenuate retard” tirdzniecibas atlauju.

7. Ar 2002. gada 26. novembra spriedumu apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija’ Visparéja tiesa
atcéla Lémumu it Ipasi attieciba uz prasitajas pardotajam zalém, pienemot pamatu par Komisijas
kompetences trakumu. Vel Visparéja tiesa noléma, ka, pat ja Komisijai batu bijusi kompetence pienemt
Lémumu, tas tomér butu nelikumigs, jo ar to tika parkapts Direktivas 65/65 11. pants, kura precizéti
nosacijumi, kados dalibvalstu kompetentajam iestadém ir jaaptur vai jaatsauc tirdzniecibas atlauja.

8. Komisija iesniedza apelacijas stdzibu par minéto spriedumu, izvirzot pamatus, kas bija saistiti,
pirmkart, ar Visparéjas tiesas noradito pamatojumu par Komisijas kompetences trakumu un, otrkart,
ar Visparéjas tiesas veikto Direktivas 65/65 11. panta pirmaja dala noteikto tirdzniecibas atlauju
atsauks$anas nosacijumu interpretaciju.

9. 2003. gada 24. julija sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c.® Tiesa noraidija apelacijas sudzibu ar
pamatojumu, ka bez vajadzibas lemt par citiem Komisijas izvirzitajlem pamatiem ir jaatzist, ka
Visparéja tiesa ir pareizi konstatéjusi, ka Komisijai nebija kompetences pienemt apstridéto lémumu un
ka tas tapéc bija jaatcel.

10. 2003. gada 6. oktobri Vacijas kompetentas iestades Artegodan pazinoja par iepriek§ minéta
2000. gada 11. aprila lémuma atsauksanu. No 2003. gada novembra Artegodan atsaka tirgot “Tenuate
retard”.

11. 2004. gada 9. junija véstulé Artegodan pieprasija Komisijai atlidzinat tai apstridéta lémuma
pienemsanas dé] nodaritos zaudéjumus, kas bija novértéti EUR 1652 926,19 apméra.

12. 2004. gada 9. novembra véstulé Komisija noraidija $o prasibu, apgalvojot, ka nebija izpilditi
Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanas nosacijumi, jo traka pietiekami batiska Eiropas
Kopienu tiesibu parkapuma. Atbildot uz Artegodan 2005. gada 10. marta véstuli, Komisija 2005. gada
20. aprila vestulé palika pie sava viedokla.

13. Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegts 2005. gada 7. decembrsd,
Artegodan céla prasibu par kaitéjuma atlidzinasanu, kas tai nodarits apstridéta lémuma pienemsanas dél.

14. Visparéja tiesa ar parsidzéto spriedumu noraidija Artegodan prasibu.

15. Noformuléjusi vairakus ievada apsvérumus par Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanas
nosacijumiem un iepriek§ minéta sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija, ar kuru
atcelts apstridétais léemums, piemérojamibu, par kuriem es izteikSos turpmak, Visparéja tiesa sadi
nosprieda par Artegodan izvirzitajiem pamatiem.

16. Visparéja tiesa vispirms ka nepamatotu noraidija pamatu par to, ka tas, ka Komisija ir parkapusi
savas kompetences robezas, var izraisit Kopienas atbildibu, jo parkapto kompetences tiesibu normu
mérkis nav pieskirt tiesibas privatpersonam, un tapéc ta nosprieda, ka nav jaizskata jautajums par to,
vai $o tiesibu normu neievérosana ir pietiekami batisks Kopienu tiesibu parkapums.

7 — T-74/00, T-76/00, no T-83/00 lidz T-85/00, T-132/00, T-137/00 un T-141/00 (Recueil, 11-4945. 1pp.).
8 — C-39/03 P (Recueil, 1-7885. Ipp.).
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17. Lemjot par pamatu, ar kuru tiek apgalvota minéto Direktivas 65/65 11. panta nosacijumu
tirdzniecibas atlaujas atsauk$anai neievérosana, Visparéja tiesa atzina, ka minéta tiesibu norma tiesam
pieskir tiesibas uznémumiem, uz kuriem attiecas lémums, atcelt vai apturét tirdzniecibas atlauju.
Tomeér ta uzskatija, ka minétas tiesibu normas parkapumu nevar uzskatit par pietiekami butisku
Kopienu tiesibu parkapumu, kas varétu izraisit Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanos.

18. Visbeidzot, attieciba uz pamatiem par samériguma un labas parvaldibas principa parkapumu,
Visparéja tiesa, noradijusi, ka pamats par samériguma principa parkapumu ir jauzskata ka dala no
pamata par Direktivas 65/65 11. panta parkapuma, uzskatija, ka pamats par pietiekami batisku labas
parvaldibas principa parkapumu ir janoraida ka nepamatots.

II - Lietas dalibnieku prasijumi

19. Ar savu apelacijas stdzibu Artegodan ludz Tiesu:

— atcelt parsuadzéto spriedumu;

— piespriest Komisijai samaksat tai summu EUR 1430821,36 apméra, kam pieskaititi procenti
vienotas 8 % likmes apméra par laiku no sprieduma pasludinasanas dienas lidz pilnigas samaksas
dienai, vai, pakartoti, lietu par prasijumu apméru nodot atpakal izskatisanai Visparéja tiesa;

— atzit, ka Komisijai ir jaatlidzina prasitajai visi zaudéjumi, kas tai vél radisies nakotné marketinga
izdevumu deél, kas ir vajadzigi, lai “Tenuate retard” atkal tirgti sasniegtu tadu stavokli, kads tam
bija, pirms tika atsaukta $o zalu tirdzniecibas atlauja, un

— piespriest Komisijai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

20. Komisija iesniedz pretapelacijas sidzibu un ladz Tiesu:

— noraidit apelacijas stdzibu;

— apmierinat pretapelacijas stdzibu un atcelt attiecigaja dala parsadzéto spriedumu vai, pakartoti,
aizvietot parstdzéta sprieduma pamatojumus par stridus jautajumu un

— piespriest Artegodan atlidzinat tiesasanas izdevumus.

III - Apelacijas siidzibu izskatisana

21. Savas apelacijas sidzibas pamatojumam Artegodan izvirza divus pamatus par EKL 288. panta otras
dalas parkapumu.

22. Ar savu pirmo pamatu Artegodan apgalvo, ka Visparéja tiesa ir pielavusi kladu tiesibu piemérosana,
parsudzéta sprieduma 73.-75. punkta lemjot, ka Komisijas parkaptas kompetences tiesibu normas,
kadas noteiktas Direktiva 75/319/EEK’, nevar izraisit Kopienas atbildibu, jo $is tiesibu normas
nepieskir tiesibas privatpersonam.

9 — Padomes 1975. gada 20. maija Otra direktiva par normativo un administrativo aktu tuvinasanu, kas attiecas uz patentétam zaléem (OV L 147,
13. Ipp.), kas grozita ar Direktivu 93/39 (turpmak teksta — “Direktiva 75/319”).
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23. Ar savu otro pamatu Artegodan apgalvo, ka Visparéja tiesa, izvértéjot Direktivas 65/65 11. panta
minéto nosacijumu tirdzniecibas atlaujas atsauksanai parkapuma pietiekami butisko raksturu, parak
stingri pieméroja Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanas nosacijumus tada veida, kas péc
Artedogan uzskatiem nav saderigs ar EKL 288. panta otro dalu.

24. Ar savu pretapelacijas sidzibu Komisija parmet Visparéjai tiesai, ka ta parsudzéta sprieduma
44.—48. punkta jau sakotnéji atzina par nepienemamu Komisijas aizstavibas pamatu par
Direktivas 65/65 11. panta parkapuma neesamibu, jo tas ir pretruna iepriek§ minéta sprieduma
apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija res judicata spékam.

25. Komisijas pretapelacijas stdziba, manuprat, ir jaizskata pirms Artegodan galvenaja apelacijas
sudziba izvirzita otra pamata, ciktal tas uzdod jautajumu, vai Visparéja tiesa varéja pamatoti uzskatit,
ka Visparéjas tiesas atzinumam ir res judicata spéks tadél, ka Komisija ir parkapusi
Direktivas 65/65 11. pantu. Noliedzosa atbilde uz $o jautdjumu, t.i., pienémums, ka iepriekséjais
jautajums par nelikumibas esamibu paliek atklats, varétu likt Tiesai pasai lemt par minéto jautajumu,
kas varétu ietekmét Artegodan galvenaja apelacijas sadziba izvirzita otra pamata izskatiSanas atbilstibu.

26. Tapéc péc kartas izskatiSu Artegodan galvenaja apelacijas sudziba izvirzito pirmo pamatu, Komisijas
pretapelacijas stdzibu, un tad, vajadzibas gadijuma, Artegodan galvenaja apelacijas studziba izvirzito
otro pamatu.

A — Par Artegodan galvenaja apeldcijas siidziba izvirzito pirmo pamatu

1) Lietas dalibnieku argumenti

27. Ar savu pirmo pamatu Artegodan apgalvo, ka Visparéja tiesa ir pielavusi kladu tiesibu piemérosana,
parsudzéta sprieduma 73.-75. punkta nospriezot, ka Komisijas parkaptas kompetences tiesibu normas,
kadas tas noteiktas Direktiva 75/319, nevar izraisit Kopienas atbildibu, jo $is tiesibu normas nepieskir
tiesibas privatpersonam.

28. Lai gan Artegodan atzist, ka ne visu kompetences tiesibu normu mérkis noteikti ir aizsargat
pilsonus un uzpémumus Kopiena, ta tomér uzskata, ka situacija mainas, tiklidz minétas normas
nosaka juridisko kontekstu, kura Kopiena, izmantojot savas publiskas varas prerogativas, var pienemt
apgratinosus pasakumus attieciba uz pilsoniem vai uznémumiem. Tadéjadi tiesibu normas, kas nosaka
Kopienas kompetences robezas, neattiecoties vienigi uz tas attiecibam ar dalibvalstim, bet vismaz daléji
aizsargajot pilsonus un uznémumus, pret kuriem vérsts iespéjamais apgratinosais pasakums, no tadas
Eiropas Savienibas iestades darbibas, kurai nav nekada juridiska pamatojuma.

29. Turklat Artegodan apgalvo, ka $o tiesibu normu meérkis ir nodrosinat aizsardzibu personam, uz
kuram attiecas $adi pasakumi, jo to uzdevums ir garantét, ka sadus pasakumus var pienemt tikai tada
iestade, kurai péc likumdevéja ieskatiem ir nepieciesama ekspertize.

30. Artegodan uzskata, ja Visparéja tiesa noliedz jebkadu kompetences tiesibu normu funkciju aizsargat
tre$as personas, ta neievéro visu dalibvalstu tiesibu sistémam kopigos visparéjos tiesibu principus, kuri
saskana ar EKL 288. panta otro dalu ir jaizmanto ka Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanas
kritérijs. Saja zina ta norada, ka Vacijas tiesibas normativajam kompetences tiesibu normam ir tresas
personas aizsargajosa funkcija.

31. Turklat Artegodan uzskata, ka tadas tiesibu normas parkapums, kuras meérkis nav to aizsargat, diez
vai tam dotu tiesibas panakt ar $o normu pamatotu pasakuma atcel$anu.
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32. Komisija apgalvo, ka, piemérojot no judikataras izrieto$os arpusligumiskas atbildibas iestasanas
nosacijumus un neatzistot tadas tiesibu normas parkapumu, kas pieskir tiesibas privatpersonam
atbilsto$i minétajai judikatarai, Visparéja tiesa nav pielavusi kladu tiesibu piemérosana.

33. Komisija uzskata, ka Artegodan argumentacija pamatojas uz Vacijas administrativajas tiesibas
pienemtu iedalijumu, kam nav pamatojuma nedz Eiropas Savienibas tiesu judikatira, nedz visu
dalibvalstu tiesibu sistémam kopéjos visparéjos tiesibu principos un kas neatspogulojas Eiropas
Savienibas tiesibas.

34. Saja zina Komisija uzskata, ka nevis tai ir japierada dalibvalstu juridiskajam sistémam kopéja
visparéja tiesibu principa neesamiba, bet gan Artegodan butu japierada, ka visparéjais tiesibu princips,
uz kuru ta atsaucas, ir sastopams Eiropas Savienibas tiesibas. Tacu vienkarsa, tikai viena dalibvalsti
sastopama jédziena vai tiesiskas tradicijas citéSana nebutu pietiekama vél jo vairak tapéc, ka Tiesa jau
ir atteikusies atzit, ka Eiropas Savienibas tiesibas pastav dalibvalstu juridiskajam sistémam kopéjs
visparéjais princips par atbildibas sistému, kas paredzéta daudzu $o valstu juridiskajas sistémas ™.

35. Attieciba uz argumentu, saskana ar kuru, nodro$inot to, ka léméjinstitiicijai ir nepiecieSamas
zinasanas, attiecigo kompetences tiesibu normu mérkis ir nodro$inat privatpersonu aizsardzibu,
Komisija apgalvo, ka nav nekadu $aubu, ka Eiropas Savienibas likumdevéjs dazadas regulas un
direktivas par zalu nozari jau ir atzinis Komisijas kompetenci pienemt lémumus sensitivaja veselibas
aizsardzibas nozaré un ka apstaklis, ka $ada kompetence tai nav atzita attieciba uz apstridéta lémuma
pienemsanu, neietekmé to, ka tai ir $aja joma nepiecieS$amas tehniskas zinasanas.

36. Turklat Komisija uzskata, ka Artegodan nenem véra Visparéjas tiesas parsidzétaja sprieduma
atgadinatas prasibas par zaudéjumu atlidzibu un prasibas par atcel$anu atskirigas funkcijas un ka ta
neatkapjas no savas pirmaja instancé izvirzitds argumentacijas, Visparéjas tiesas pamatojuma
konkrétak neidentificéjot jebkadu kladu tiesibu piemérosana. Tadéjadi Komisija uzskata, ka — saskana
ar pastavigo judikatiru un ka to Visparéja tiesa ir pamatoti noradijusi — tiesibu normas parkapums,
kas noveda pie lémuma atcel$anas, nav pietiekams, lai uzskatitu, ka $i tiesibu norma pieskir tiesibas
privatpersonam un tapéc var izraisit Kopienas arpusligumisko atbildibu. Pretéja interpretacija padaritu
mazsvarigu “tiesibu normas, kas pieskir tiesibas privatpersonam”, kritériju, jo tikai ar nelikumibu vien
batu pietiekami, lai tiktu izpildits nosacijums par Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanos.

37. Turklat Komisija norada, ka Visparéja tiesa nenoliedz sadu kompetences tiesibu normu aizsargajoso
funkciju, bet gan to, ka tas skaidri izriet no parsudzéta sprieduma 73. un 74. punkta, ka Visparéjas
tiesas veikta parbaude attiecas uz precizu kompetences tiesibu normu, kas izriet no Direktivas 75/319.

38. Visbeidzot, Komisija uzskata, ka Tiesa ir skaidri izteikusi savu viedokli $aja jautajuma, jo ta sava
1992. gada 13. marta sprieduma lieta Vreugdenhil/Komisija'' neatzina, ka pastav nosacijums, saskana
ar kuru parkaptajai tiesibu normai ir janodros$ina privatpersonu aizsardziba, ja ir parkapta tiesibu
norma, kas attiecas uz kompetencu sadalijumu.

2) Mans vértéjums

39. Judikatara paklauj Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanos vairakiem nosacijumiem, starp
kuriem ir ari pietiekami batisks tiesibu normas, kas pieskir tiesibas privatpersonam, parkapums .

10 — Komisija atsaucas uz Tiesas 2008. gada 9. septembra spriedumu apvienotajas lietas C-120/06 P un C-121/06 P FIAMM u.c./Padome un
Komisija (Krajums, 1-6513. Ipp.).
11 — C-282/90 (Recueil, 1-1937. Ipp.).

12 — Skat. tostarp Tiesas 2000. gada 24. julija spriedumu lieta C-352/98 P Bergaderm un Goupil/Komisija (Recueil, 1-5291. lpp., 42. punkts), ka ari
2007. gada 19. aprila spriedumu lieta C-282/05 P Holcim (Deutschland)/Komisija (Krajums, I-2941. Ipp., 47. punkts).
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40. Sadas tiesibu normas identificé$ana, $kiet, it ipasi rada sarezgijumus, ja runa ir par, no vienas puses,
iestades Reglamenta vai tas pienemta tiesibu akta formas parkapumu un, no otras puses, tiesibu
normas, kas attiecas uz kompetencu sadalijumu, parkapumu vai nu horizontala veida starp Eiropas
Savienibas iestadém, vai vertikala veida starp minétajam iestadém un dalibvalstim. Tadéjadi Visparéja
tiesa varéja secinat, ka, ja runa ir par tiri formalu stdzibu, normativa akta iespéjamais pamatojuma
trakums nevar izraisit Kopienas atbildibu®. Turklat Tiesa iepriek§ minétaja sprieduma lieta
Vreugdenhil/Komisija uzskatija, ka tiesibu normas, kas attiecas uz kompetencu sadalijumu starp
dazadam Kopienas iestadém, ir vérstas vienigi uz institucionala lidzsvara ievérosanu, nevis lai aizsargatu
privatpersonas, lidz ar to $adu tiesibu normu parkapums viens pats nevar izraisit Kopienas atbildibu ",

41. Nemot véra izskatamo pamatu, es koncentréju uzmanibu uz gadijumu par tiesibu normam, kas
attiecas uz kompetencu sadalijumu. Vai ir iespéjams uzreiz noliegt, ka tam varétu but saikne, lai ari
netiesa, ar privatpersonu aizsardzibu? Pardomas ir vajadzigas attieciba uz spécigo kritiku, kura tika
veltita iepriek$ minétajam spriedumam lieta Vreugdenhil/Komisija. Dazi autori pat parmeta, ka “taja
apgalvots, ka kompetences neesamiba nav smaga nelikumiba un ka kompetencu sadalijums Kopienas
nav saistits ar privatpersonu aizsardzibu” . Tomer tie pasi autori uzskata, ka “kompetences neesamiba
parasti tiek uzskatita ka nopietns parkapums, svarigaka no nelikumibam, un ta acimredzami ir ciesi
saistita ar privatpersonu tiesibam. Kompetencu pieskirsana tai vai citai organizacijai vai iestadei, nevis
kadai citai var tie$i ietekmét privatpersonu tiesibas”'®. Cits autors uzskata, ka Tiesas pienemtais
risindgjums “pék$ni ap$auba judikataru Meroni lieta', saskana ar kuru sadales princips, kas $aja
gadijuma ietverts EOTKL 3. panta, lauj Kopienas institucionalajai struktirai raksturigaja pilnvaru
lidzsvara saskatit Liguma sniegto, it ipasi tiem uzpémumiem un uznémumu asociacijam, kam to
pieméro, pamatgarantiju”'®.

42. Japiekrit atrunam, kas izteiktas par risinajumu, ko Tiesa pienéma sava iepriek§ minétaja sprieduma
lieta Vreugdenhil/Komisija, lai arl iespéjams to nevajadzétu uzskatit ka tas principialu viedokli, bet gan
ka viedokli saistiba ar minétas lietas apstakliem . Sis atrunas, manuprat, ir piemérojamas ari Visparéjas
tiesas viedoklim parsadzétaja sprieduma, lai gan Soreiz runa ir par tiesibu normu, kas attiecas uz
vertikalu, nevis horizontalu kompetenc¢u sadalijjumu.

43. Uzskatu, ka nav nebutiski attieciba uz privatpersonu tiesibu aizsardzibu tas, ka Eiropas Savienibas
likumdevéjs nolemj uzticét pilnvaras pienemt attiecigo lémumu tai vai citai iestadei. Sis izvéles
motivacija var but saistita ar privatpersonu aizsardzibu tada zina, ka Eiropas Savienibas likumdevéjs
izvélas to iestadi, kura, péc ta domam, varétu vislabak attiecigaja joma izmantot publiskas varas
prerogativas. Ta nav principa, cerams, nedz mazsvariga, nedz gadijuma rakstura izvéle. Tas izvéle var,
pieméram, un ja pievérSam uzmanibu attiecigajam gadijumam izskatamaja lieta, but vadita ar vélmi
uzticét tirdzniecibas atlauju izsniegu$ajai kompetentajai iestadei izlemt, vai ta nav jaatsauc. Mans
nolaks nav apgalvot, ka Komisijai nebija vajadzigo zinasanu, lai pienemtu $adu lémumu, bet gan izteikt
pienémumu, ka Eiropas Savienibas likumdevéjs konkréta bridi varéja likumigi uzskatit, ka valsts
iestades vislabak var pienemt attiecigo lémumu.

13 — Visparéjas tiesas 2001. gada 20. marta spriedums lieta T-18/99 Cordis/Komisija (Recueil, 11-913. Ipp., 79. punkts un taja minéta judikatara).

14 — 20.-22. punkts. Visparéja tiesa ari uzskatija sava 2001. gada 6. decembra sprieduma lieta T-43/98 Emesa Sugar/Padome (Recueil,
11-3519. Ipp.) par pamatu, saskana ar kuru Eiropas Savienibas Padomei atbilstosi attiecigajai tiesibu normai vairs nebutu kompetences
ratione temporis, lai pienemtu apstridéto lémumu, ka “ir grati iedomaties, ka $ada tiesibu norma varétu bat tada tiesibu norma, kas pieskir
tiesibas privatpersonam” (63. punkts, atsaucoties uz iepriek§ minéto spriedumu lieta Vreugdenhil/Komisija).

15 — QGuillenchmidt, M. un Bonichot, J.C., Les petites affiches, 1992, Nr. 112, 11. lpp.
16 — Turpat.
17 — 1958. gada 13. janija spriedums lieta 9/56 Meroni/Augsta iestade (Recueil, 9., 11. Ipp.).

18 — X, Revue Europe, 1992. gada maija numurs, 162, 8. Ipp. Skat. taja pasa nozimé Fines, F., “Chronique de jurisprudence du Tribunal et de la
Cour de justice des Communautés européennes”, La semaine juridique — Edition générale, 1993, 11-22093, 286. Ipp., ipasi 291. Ipp.

19 — Saja zina skat. Constantinesco, V., “Chronique de jurisprudence du Tribunal et de la Cour de justice des Communautés européennes”,
Journal du droit international, 1993, 391., 404. un nakamas. lpp.
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44. Atzit, ka kompetences tiesibu normas parkapums nevar izraisit Eiropas Savienibas arpusligumisko
atbildibu tada meéra, ka ta nebuatu privatpersonu tiesibas aizsargajosa tiesibu norma, nozimé pienemt,
ka sada Eiropas Savienibas likumdevéja izvéle nekadi neietekmé veidu, kada privatpersonu tiesibas tiek
garantétas vai, atkariba no gadijuma, ietekmétas. Sads pienémums ir janoraida, tapéc ka tiesibu akta
autora stavoklis, gluzi pretéji, jo tas nosaka to, kas ticis nolemts, ir jauzskata ka ties$s iesp&jama
privatpersonu tiesibu parkapuma célonis. Japiebilst, ka sekas it Ipasi saistiba ar kompensacijam, ko var
radit tiesibu akta autora kompetences neesamiba, ir javérté ar vél lielaku uzmanibu starptautiska
organizacija, kuru reglamenté kompetencu pieskir§anas princips.

45. No Siem secindjumiem izriet, ka parstdzétais spriedums, manuprat, ir jaatcel, ciktal Visparéja tiesa
uzskatija, ka Direktivas 75/319 bitisko tiesibu normu, kas nosaka Komisijas un dalibvalstu attiecigas
kompetences jomas, mérkis nav pieskirt tiesibas privatpersonam.

46. Es ierosinu izskatit lietu un tapéc apspriest, vai iespéjamais kompetences tiesibu normu parkapums
var tikt uzskatits ka pietiekami butisks.

3) Vai Direktivas 75/319 attiecigo tiesibu normu parkapums ir pietiekami batisks?

47. Artegodan apgalvo, ka Saja lieta nav vajadzigs pietiekami butisks kompetences tiesibu normu
parkapums. lestades kompetences noskirSana no dalibvalstu kompetences esot reguléta tikai
piemérojamas tiesibas, bet attiecigajai iestadei $aja zina neesot nekadas ricibas brivibas. Komisija,
nelikumigi uzskatidama, ka tai ir kompetence, tapéc esot acimredzami parkapusi tai Direktiva 75/319
pieskirtas pilnvaras. Vél Artegodan apstrid Komisijas argumentu, ka neesot pietiekami batiska Kopienu
tiesibu parkapuma attiecigo tiesibu normu interpretacija radusos gratibu dél.

48. Komisija atsaucas uz $o pédéjo aspektu, lai apstridétu pietiekami batiska parkapuma pastavésanu. It
ipasi ta izvirza tiesibu normu precizitates trikumu un ar tam saistitas judikatiras neesamibu. Komisija
ari uzsver ipasos apstaklus, kados ta atradas, pienemot apstridéto lémumu. Saja zina ta apgalvo, ka
minétais lémums tika pienemts ipasi sensitiva un stingri reglamentéta nozaré, kura Komisija darbojas
cilvéku veselibas aizsardzibas interesés. Tas izskaidro to, ka PZK konstatétie riski cilveku veselibai lika
Komisijai pienemt $o lémumu.

49. Uzskatu lidzigi Komisijai, ka nosacijums par pietiekami buatisku Eiropas Savienibas tiesibu
parkapumu $aja gadijuma nav izpildits.

50. Kritériji, kas lauj noteikt, vai pastav pietiekami butisks Eiropas Savienibas tiesibu parkapums, ir
izklastiti parsudzéta sprieduma 62. panta, saskana ar kuru “Kopienas atbildiba var iestaties tikai tad, ja
tiek konstatéts, ka pienacigi uzmaniga un rapiga iestade lidzigos apstaklos $sadu nelikumibu nebutu
pielavusi”. Visparéja tiesa turpina, noradot, ka “tapéc Kopienu tiesai péc tam, kad ta vispirms ir
noskaidrojusi, vai attiecigajai iestadei ir bijusi ricibas briviba, janem véra reguléjamas situacijas
sarezgitiba, tiesibu aktu piemérosanas un interpretacijas gratibas, parkaptas tiesibu normas skaidribas
un precizitates pakape un pielautas kladas apzinatais vai neattaisnojamais raksturs”.

51. Vispirms janorada, ka, manuprat, Direktiva 75/319 nevarétu tikt interpretéta ka tada, kas pieskir
ricibas brivibu Komisijai vai ari dalibvalstim, lai noteiktu, kas ir kompetents pienemt attiecigos
lémumus.

52. Uzskatu, ka attieciba uz citiem kritérijiem Komisijas pienemtais apstridétais lémums, lai ari tai
nebija tida kompetence, nav pietiekami bitisks Eiropas Savienibas tiesibu parkapums. Saja zina
janorada, ka, lai konstatétu Komisijas kompetences neesamibu, Visparéja tiesa sava iepriek§ minéta
sprieduma apvienotajas lietds Artegodan u.c./Komisija 112.-155. punkta izvér§ padzilinatu
argumentaciju, kas atspogulo Direktivas 75/319 izveidotas sistémas sarezgitibu. Si argumentacija uzsver
gratibas, ko it Ipasi varéja radit minétas direktivas 12. un 15.a panta interpretacija. Lai secinatu, ka
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Direktivas 75/319 sistéma saskana ar minétas direktivas III nodalas noteikumiem pieskirtas
tirdzniecibas atlaujas jédziens, kas noteikts 15.a panta 1. punkta, nevar tikt interpretéts tadéjadi, ka tas
ietver arl atlaujas, kas saskanotas konsultacijas ar PZK atbilstosi 12. pantam, Visparéja tiesa tapéc tik
rapigi analizé sarezgitas saiknes starp pantiem, kas ietverti $aja nodala.

53. Turklat Komisijas pielauta klada, manuprat, nevarétu tikt kvalificéta ka neattaisnojama. Gluzi
pretéji, ir saprotams, ka, sastopoties ar neskaidribam tiesibu aktu formuléjuma un esot riskiem, kas var
apdraudét cilvéku veselibu, Komisija varéja uzskatit, ka $ada lémuma pienemsana Kopienas limeni bija
labakais risindjums, lai izslégtu jebkadu risku, ko varétu radit dalibvalstu pienemti atskirigi vienpuséji
léemumi, un tatad izslégt jebkadu risku cilvéku veselibai un iekséja tirgus realizacijai.

54. Runajot par kompetences tiesibu normu parkapumu, Artegodan celta prasiba par zaudéumu
atlidzibu, manuprat, ir janoraida, jo nav izpildits nosacijums par pietiekami batisku Eiropas Savienibas
tiesibu parkapumu.

55. Tagad ir japarbauda, vai Visparéjas tiesas veikta analize, kas attiecas uz aspektu par
Direktivas 65/65 11. panta paredzéto nosacijumu tirdzniecibas atlauju atsauksanai parkapumu, var tikt
apstridéta. Raugoties no $i viedokla, Komisija sava pretapelacijas sidziba apstrid premisu, uz kuru ir
pamatojusies Visparéja tiesa, proti, par §1 panta parkapumu, kas patiesam batu konstatéts péc tam, kad
Tiesa sava iepriek$ minétaja sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c. noraidija apelacijas sadzibu, ko
Komisija iesniedza par ieprieks minéto spriedumu apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija. Tiesa
tadéjadi uzskatija parsadzétaja sprieduma, ka Komisijas aizstavibas pamats par to, ka Komisija nav
parkapusi minéto pantu, ir jauzskata ka nepienemams, jo tas ir pretruna iepriek§ minétaja Visparéjas
tiesas sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija res judicata spékam. Tagad ir japarbauda
§is premisas pareiziba.

B — Pretapeldcijas sidzibas izskatisana

1) Lietas dalibnieku argumenti

56. Ar savu pretapelacijas sudzibu Komisija parmet Visparéjai tiesai, ka ta parstdzéta sprieduma
44.—48. panta jau sakotnéji atzina par nepienemamu Komisijas aizstavibas pamatu par
Direktivas 65/65 11. panta parkapuma neesamibu, jo tas ir pretruna iepriek§ minéta sprieduma
apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija res judicata spékam.

57. Komisija uzskata, ka Visparéja tiesa tadéjadi novirzas no pastavigas judikataras, saskana ar kuru
res judicata spéks attiecas tikai uz faktu un tiesibu jautdjumiem, kas faktiski vai obligati tikusi izskatiti
attiecigaja tiesas nolémuma, un, skiet, sniedz minéta sprieduma res judicata spéka plasu interpretaciju,
saskana ar kuru tas varétu tikt izskatits atseviski un neatkarigi no sprieduma par apelacijas sadzibu.

58. Saja zina Komisija uzskata, ka nevar atstat bez ievéribas to, ka apelacijas stdziba tika iesniegta par
Visparéjas tiesas spriedumu un ka Tiesa pasludinaja spriedumu par apelacijas stdzibu, lai noteiktu
Visparéjas tiesas pirmaja instancé pasludinata sprieduma piemérojamibu, pat ja galu gala apelacijas
stdziba ir noraidita rezolutivaja dala.

59. Turklat Komisija apgalvo, ka sprieduma res judicata spéka piemérojamiba nevar tikt noteikta
vienigi attieciba uz ta rezolutivo dalu, jo no judikataras izriet, ka res judicata spéks neattiecas tikai uz
attieciga tiesas nolémuma rezolutivo dalu, bet attiecas arl uz $i nolémuma pamatojumiem, kas ir ta
rezolutivas dalas nepiecieSamais pamatojums un kas tadé] nav atdalams no tas.
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60. Tomér Visparéjas tiesas argumentacija nozimétu, ka, noraidot apelacijas sudzibu, visi Visparéjas
tiesas apsvérumi iegutu res judicata spéku, lidz ar to sprieduma par apelacijas sidzibu pamatojumi
neietekmétu res judicata spéka piemérojamibas noteik$anu, ja apelacijas sudziba ir noraidita minéta
sprieduma rezolutivaja dala.

61. Sada interpretacija veidotu kliadu tiesibu piemérogana, jo ta parlieku paplaginatu pirmaja instancé
pasludinata sprieduma res judicata spéku, ja tiktu pasludinats spriedums par apelacijas sidzibu, un
pietiekami nenemtu véra pédéja pamatojumus.

62. Tadéjadi parsudzéta sprieduma 48. panta nospriezot, ka péc tam, kad Tiesa noraidija Komisijas
iesniegto apelacijas sadzibu par ieprieks minéto spriedumu apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija,
pédéjais ir ieguvis res judicata spéku attieciba uz tadu faktu un tiesibu jautajumu kopumu, kas faktiski
vai obligati tikusi izskatiti Visparéja tiesa, $1 pédéja minéta tiesa nenem véra to, ka iepriek§ minétaja
sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c. Tiesa skaidri noradija, ka nav izskatijusi pamatu par atcel$anu
attieciba uz Direktivas 65/65 11. pantd minéto nosacijumu tirdzniecibas atlaujas atsauksanai
parkapumu.

63. Komisija atzist, ka minéta sprieduma 52. punkta Tiesa ir konstatéjusi, ka Visparéja tiesa ir pamatoti
nospriedusi, ka Komisijai nebija kompetences pienemt apstridéto lémumu un ka tas tapéc bija jaatcel
“bez vajadzibas lemt par citiem Komisijas izvirzitajiem pamatiem un argumentiem”.

64. No ieprieks§ minéta izriet, ka Tiesa tadéjadi ir identificéjusi pamatojumu, kas atbalsta ieprieks
minéta sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija rezolutivo dalu, un ka spéka neesamiba,
kas izriet no Direktivas 65/65 11. panta varbutéja parkapuma, tatad neveido pamatojumu, kas atbalsta
minéta sprieduma rezolutivo dalu taja zina, ka tas bitu nepieciesams, lai noteiktu precizu nozimi tam,
kas tika nospriests rezolutivaja dala.

65. Turklat attieciba uz atcel$sanas pamatu, ar kuru tiek apgalvota Komisijas kompetences neesamiba,
Komisija apgalvo, ka, lai arl sprieduma par apelacijas sadzibu Tiesa ir konstatéjusi Komisijas
kompetences neesamibu, ta tomér pie $ada secindjuma nonak, pamatojoties uz motivaciju un
argumentiem, kas ir atskirigi no Visparéjas tiesas motivacijas un argumentiem.

66. Sada konteksta Komisija uzskata, ka iepriek§ minéta sprieduma apvienotajas lietas
Artegodan u.c./Komisija rezolutiva dala un pamatojumi ir jalasa iepriek§ minéta sprieduma lieta
Komisija/Artegodan u.c., ko Tiesa pasludindja, izskatot apelacijas sadzibu, rezolutivas dalas un
pamatojumu konteksta, jo tikai vienlaikus $o divu spriedumu lasi$ana lauj noteikt pamatojumus, kas,
galu gala, pamato apstridéta lémuma atcelSanu, un iegust res judicata spéku.

67. Tapéc Komisija apgalvo, ka Visparéja tiesa pamatojas uz plasu un tiesiski kladainu res judicata
spéka piemérojamibas interpretaciju, kad tika pasludinats spriedums par apelacijas siidzibu, un tapéc
atzinums par nepienemamibu attieciba uz tas aizstavibas pamatu par nosacijumiem tirdzniecibas
atlaujas atsauksanai ari ir tiesiski kladains.

68. Pakartoti, Komisija ladz, gadijuma, ja tas pretapelacijas stidziba tiktu atzita par nepienemamu, lai
Tiesa aizstaj parsudzéta sprieduma kritizétos pamatojumus, nemot véra ieprieks minétos apsvérumus.

69. Sajos apstaklos Komisija apgalvo, ka jautijums par Direktivas 65/65 11. panta minéto nosacijumu
tirdzniecibas atlaujas atsauksanai parkapumu paliek atklats, un ierosina Tiesai lemt $aja jautajuma, ka
$ads parkapums nav konstatéts.

70. Katra zina un pakartoti, Komisija uzskata, ka, ja Tiesa tomér secinatu par apstridéta lémuma

nelikumibu saistiba ar minéto nosacjjumu parkapumu, tad, izskatot otro pamatu, ir japievér§ vériba
pietiekami butiska parkapuma neesamibai.
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71. Artegodan apgalvo, ka, noveértéjot tiesas nolémuma res judicata spéku, vienigais noteicosais kritérijs
ir tas, ka minétais nolémums vairs nav parsidzams un to pienémusajai instancei $aja zina nav ietekmes.

72. Tadéjadi Artegodan uzskata, ka tiesas nolémums iegust res judicata spéku, ja nepastav iespéja to
parsudzét, vai ari, ja tada iespéja pastav, nolémums nav parsudzéts vai sakotnéjais nolémums nav
labots péc tam, kad ir izsmeltas visas parsidzé$anas iespéjas.

73. Tapéc Artegodan uzskata, ka, ja Visparéjas tiesas konstatéjums par to, ka Komisija parkapusi
Direktivas 65/65 11. panta minétos nosacijumus tirdzniecibas atlaujas atsauksanai, ir faktu jautajums,
kas ja ne obligati, tad vismaz faktiski ticis izskatits Visparéja tiesa, un ta ka Tiesa noraidija apelacijas
sudzibu, kas iesniegta par parsuadzéto spriedumu, minétais konstatéjums ir ieguvis res judicata spéku.

74. Saja zina Artegodan uzskata, ka res judicata spéka piemérojamiba nedrikst bt atkariga no
jautajuma par to, vai attieciga tiesas noléemuma pamatojumi ir pareizi vai kladaini.

75. Artegodan uzskata, ka, pat ja nevar izslégt to, ka tiesas nolémuma ir pielauta klada, res judicata
spéka meérkis ir nepielaut, ari tada gadijuma, ja par lietu jau ir pienemts tiesas nolémums, lai ta tiktu
izskatita vél cita tiesvediba un jebkadi tiktu apstridéta miera un tiesiskas drosibas interesés.

76. Visbeidzot, Artegodan apgalvo, ka Komisijas pakartotais lagums par parsadzéta sprieduma
pamatojumu par res judicata spéka piemérojamibu aizstasanu, ir nepienemams, jo $ads lagums ir
pilnigi neatbilstoss apelacijas stidzibas procesa struktarai un Tiesas procesa visparéjam tiesibam.

2) Mans vértéjums

77. Jaatceras konteksts, kura Tiesa Seit ir aicinata precizét res judicata spéka ievérosanas principa
piemérojamibu.

78. Sava iepriek§ minétaja sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija Visparéja tiesa savas
argumentacijas pirmaja posma atzina par pamatotu pamatu par Komisijas kompetences neesamibu®.
Pirms turpinat savu analizi $aja virziena — ta noradija, ka, “pat ja Komisijai buatu bijusi kompetence

pienemt Lémumu, tas tomér butu nelikumigs, jo ar to tika parkapts Direktivas 65/65 11. pants”?.

79. Izskatot Komisijas celto apelacijas sudzibu par $o spriedumu, Tiesa apstiprinaja Visparéjas tiesas
analizi par minétas iestades kompetences neesamibu, “bez vajadzibas izlemt citus Komisijas izvirzitos
pamatus un argumentus” .

80. Tatad no minéta sprieduma skaidri izriet, ka Tiesa nav léemusi par Visparéjas tiesas analizes par to,
ka parkapti Direktivas 65/65 11. panta paredzétie tirdzniecibas atlauju atsauk$anas nosacijumi,
pamatotibu.

20 — 155. punkts.
21 — 156. punkts.
22 — lepriek$ minétais spriedums lieta Komisija/Artegodan u.c. (52. punkts).
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81. Sis secinajums ir apstiprinats, ja nepieciesams, lasot 2007. gada 11. janvara rikojumu lieta
Artegodan/Komisija® par tiesa$anas izdevumiem minétaja lietd, kura precizéts, ka, “nemot véra
vértéjumu par pirmo tiesibu jautajumu, Tiesai nebija jaizskata otrais jautajums par Visparéjas tiesas
veikto nosacijumu par [tirdzniecibas atlauju] atsauksanu interpretaciju un Direktivas [65/65] 11. panta
interpretaciju”*’. Tiesa turpina, noradot, ka “$ados apstaklos sprieduma piemérojamiba ir ierobezota ar
Direktivas 75/319 15.a panta interpretaciju un piemeérosanu lietas apstakliem”*.

82. Sava parsudzétaja sprieduma Visparéja tiesa atzist par nepienemamu Komisijas aizstavibas pamatu
par to, ka ta nav parkapusi Direktivas 65/65 11. pantu, jo tas ir pretruna iepriek§ minéta Visparéjas
tiesas sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija*® res judicata spékam. Visparéja tiesa $aja
zind norada, ka “péc tam, kad Tiesa sava iepriek§ minétaja sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c.
noraidija Komisijas iesniegto apelacijas studzibu par iepriek§ minéto spriedumu apvienotajas lietas
Artegodan u.c./Komisija, pédéjais ir ieguvis res judicata spéku attieciba uz tadu faktu un tiesibu
jautajumu kopumu, kas faktiski vai obligati tikusi izskatiti Visparéja tiesa””. Visparéja tiesa turpina,
noradot, ka “Komisija tapéc saistiba ar Direktivas 65/65 11. pantd minéto tirdzniecibas atlauju
atsauk$anas nosacljumu parkapumu nevar apstridét Visparéjas tiesas iepriek§ minétaja sprieduma
apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija veiktos faktu un juridiskos konstatéjumus”*. Visparéja tiesa
precizé, ka “Komisijas minétajam apstaklim, ka Tiesa nav uzskatijusi par vajadzigu izskatit pamatu par
to, ka Visparéja tiesa esot pielavusi Direktivas 65/65 11. panta parkapumu, kas arl bija izvirzits
apelacijas sidzibas pamatojuma, $aja zina nav nozimes””.

83. Tadéjadi Visparéjas tiesas izklastita argumentacija Skiet ap$aubama, ciktal ta pienem, ka Tiesa,
atturoties lemt par pamatu attieciba uz Direktivas 65/65 11. panta parkapumu, ir netiesi apstiprinajusi
Visparéjas tiesas analizi $aja jautajuma. Turklat Visparéja tiesa koncentré savu uzmanibu uz savu
iepriek§ minéto spriedumu apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija, kam ta pieskir pilnigu
res judicata spéku, nenemot véra, ka minétais spriedums, par kuru iesniegta apelacijas stidziba, ir jalasa
saistiba ar Tiesas nospriesto sprieduma, ko ta pasludinaja péc minétas apelacijas sadzibas. Ta ka par
Visparéjas tiesas spriedumu Tiesa nav iesniegta apelacijas studziba, lidz ar to ta rezolutiva dala, ka ari
ta pamatojumu veidojosie motivi ir kluvusi galigi®. Savukart, ja par $adu spriedumu Tiesa ir iesniegta
apelacijas sudziba, res judicata spéks, kas tam var buat pieskirts, ir ierobezots attieciba uz faktu un
tiesibu jautdjumiem, ko Tiesa neparprotami apstiprinija. Tapéc, lai noteiktu, kas tiesam ticis
nospriests, Visparéjai tiesai vajadzéja, pretéji tam, ko ta darija, pieskirt nozimi apstaklim, ka Tiesa nav
lémusi par aspektu attieciba uz Direktivas 65/65 11. panta parkapumu, lai gan taja bija apstridéta
Visparéjas tiesas analize par $o jautajumu. Tapéc, ka Komisija to pamatoti apgalvo, nevar atstat bez
ievéribas to, ka par Visparéjas tiesas spriedumu tika iesniegta apelacijas stdziba un ka Tiesa
pasludinaja spriedumu par apelacijas sadzibu, lai noteiktu Visparéjas tiesas pirmaja instancé
pasludinata sprieduma res judicata spéka piemérojamibu, pat ja galu gala apelacijas sadziba ir
noraidita tas rezolutivaja dala.

84. Lidz ar to jauzskata, ka iepriek§ minéta sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija
res judicata spéku, nemot véra iepriek§ minéto spriedumu lieta Komisija/Artegodan u.c., nevar
paplasinat arpus apstiprinajuma, ka Komisijai patiesam nebija kompetences pienemt apstridétos
lémumus.

23 — C-440/01 P(R)-DEP un C-39/03 P-DEP.
24 — 36. punkts.

25 — 37. punkts.

26 — 47.un 87. punkts.

27 — 48. punkts.

28 — Turpat.

29 — Turpat.

30 — Skat. tostarp Tiesas 2009. gada 19. februara spriedumu lieta C-308/07 P Gorostiaga Atxalandabaso/Parlaments (Krajums, 1-1059. lpp.,
57. punkts un taja minéta judikatara).
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85. Sada pieeja ir saskana ar pastavigo judikatiru, kas norada, ka res judicata spéks attiecas tikai uz
faktu un tiesibu jautajumiem, kas faktiski vai obligati tikusi izskatiti attiecigaja tiesas nolémuma®.
Jaatzist, ka sava sprieduma, kas pasludinats par apelacijas sidzibu, Tiesa nav ne “faktiski”, ne “obligati”
izskatijusi tiesibu jautajumu par Direktivas 65/65 11. panta parkapumu, jo no minéta sprieduma skaidri
izriet, ka ta nav veikusi $adu parbaudi un ka ta pati atzist, ka nebija vajadzibas to veikt. Pienemot $o
pieeju, Tiesa nav netiesi apstiprinajusi Visparéjas tiesas analizi par $o tiesibu jautdjumu®, ta vienigi
uzskatija, ka apstiprindjums par Komisijas kompetences neesamibu bija pietiekams, lai noraiditu
apelacijas stdzibu. Turklat Tiesas minéta tiesibu jautdjuma atrisinajums nevar tikt uzskatits ka tiesi vai
automatiski izrieto$s no tas viedokla attieciba uz pamatu par Komisijas kompetences neesamibu.

86. Turklat ir japrecizé, ka res judicata spéks neattiecas tikai uz attieciga tiesas nolémuma rezolutivo
dalu. Tas attiecas arl uz $i nolémuma pamatojumiem, kas ir ta rezolutivas dalas nepiecieSsamais
pamatojums un kas tadé] nav atdalami no tas®. Ta ka Tiesa sava iepriek§ minétaja sprieduma lieta
Komisija/Artegodan u.c. nav izvirzijusi pamatojumus par Direktivas 65/65 11. panta parkapumu, ta
rezolutiva dala pamatojas vienigi uz pamatojumiem par Komisijas kompetences neesamibu.

87. Visparéja tiesa tapéc, manuprat, ir saglabajusi parak plasu res judicata spéka piemérojamibas jomu,
kas var tikt atzits tas iepriek§ minétaja sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija. Saja zina
janorada, ka Visparéjas tiesas spriedumi ne vienmér ir bijusi tik kritiski $aja jautajuma, dazos no tiem
ieprieks bija saglabats mérenaks prieksstats par res judicata spéka piemeérojamibu lidziga konteksta .

88. No ieprieks minétajiem secindjumiem izriet, ka Direktivas 65/65 11. panta parkapuma pastavésanu
nevar uzskatit — péc Visparéjas tiesas un Tiesas spriedumu izlasiS$anas — par galigi noteiktu.
Parsudzétaja sprieduma Visparéja tiesa ir pielavusi kladu tiesibu piemérosana, atzistot par
nepienemamu Komisijas aizstavibas pamatu, ar kuru tika apstridéts minéta panta parkapums. Lidz ar
to minétais spriedums $aja jautajuma ir jaatcel.

89. Es ierosinu Tiesai tagad parbaudit, vai Komisija ir parkapusi Direktivas 65/65 11. pantu.

3) Par to, vai Komisija ir parkapusi Direktivas 65/65 11. pantu

90. Direktivas 65/65 11. panta ir noteikti materialie nosacijumi tirdzniecibas atlaujas atsauks$anai. Tie
paredz, ka “Dalibvalstu kompetentas iestades aptur vai atsauc atlauju laist zales tirgd, ja tas izradas
kaitigas, tas pareizi lietojot, vai ja tam nav arstnieciskas iedarbibas, vai to sastava kvalitate un
kvantitate neatbilst sniegtajai informacijai. Zalém nav arstnieciskas iedarbibas, ja noskaidro, ka ar $im
zalém nevar iegut arstnieciskus rezultatus”.

91. Procesa, kura tika pasludinats iepriek§ minétais spriedums apvienotajas lietas
Artegodan u.c./Komisija, lietas dalibnieki izklastija savu viedokli par to, vai Komisija ir vai nav
parkapusi minéto pantu. Saja zina jaatsaucas uz minéta sprieduma 157.—169. pantu, kuros ir atklati
viedokli, ko lietas dalibnieki péc bitibas ir apstiprinajusi $aja procesa.

31 — Skat. tostarp 2011. gada 29. marta spriedumu lieta C-352/09 P ThyssenKrupp Nirosta/Komisija (Krajums, 1-2359. lpp., 123. punkts un taja
minéta judikatara).

32 — Tapat nevar uzskatit, ka parbaude tiesa aptver visus izvirzitos pamatus, ja Kopienu tiesa ir lemusi tikai par daziem no tiem. Skat. $aja zina
Tiesas 2002. gada 15. oktobra spriedumu apvienotajas lietas C-238/99 P, C-244/99 P, C-245/99 P, C-247/99 P, no C-250/99 P lidz
C-252/99 P un C-254/99 P Limburgse Vinyl Maatschappij u.c./Komisija (Recueil, 1-8375. lpp., 43.—52. punkts), ka ari Tiesas 1999. gada
20. aprila spriedumu apvienotajas lietas no T-305/94 lidz T-307/94, no T-313/94 lidz T-316/94, T-318/94, T-325/94, T-328/94,
T-329/94 un T-335/94 Limburgse Vinyl Maatschappij u.c./Komisija (Recueil, 11-931. Ipp., 81.—84. punkts).

33 — Skat. tostarp 2006. gada 1. janija spriedumu apvienotajas lietas C-442/03 P un C-471/03 P P & O European Ferries (Vizcaya) un Diputacién
Foral de Vizcaya/Komisija (Krajums, 1-4845. Ipp., 44. punkts un taja minéta judikatara).

34 — Skat. Visparéjas tiesas 1995. gada 14. junija spriedumu lieta T-61/92 Compte/Parlaments (Recueil FP, 1-A-145. un I11-449. lpp.,
39.—42. punkts).
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92. No ta galvenokart izriet, ka Artegodan uzskata, ka Komisija ir parkapusi Direktivas 65/65 11. pantu
tiktal, ciktal ta pamatoja savu léemumu atsaukt attiecigo zalu tirdzniecibas atlauju ar to ilgtermina
efektivitates trikumu, nepamatojot $o pamatojumu ar jauniem zinatniskiem datiem. Sava replikas
raksta uz Komisijas pretapelacijas sudzibu Artegodan atsaucas uz 207. punktu ieprieks minétaja
sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija, kura Visparéja tiesa uzskatija, ka ilgtermina
efektivitates kritérijs “nav juridisks kritérijs, kas papildina vai modulé Direktivas 65/65 11. panta
noteikto efektivitates kritériju, bet gan tiri zinatnisks kritérijs, kas konkréti attiecas uz aptauko$anas
arstésana izmantoto zalu novértéjumu”. No ta Artegodan secina, ka ilgtermina efektivitates kritérijam
nav nozimes tiesibu joma.

93. Komisija apstrid $adu Direktivas 65/65 11. panta interpretaciju. Ta uzskata, ka zalu ilgtermina
efektivitates neesamiba var novest pie vértéjuma, ka $o zalu arstnieciskas iedarbibas un riska
noveértéjums ir negativs. Saja zina ta norada, ka nav nepieciesams, lai minéta ilgtermina efektivitates
neesamiba izrietétu no jauniem zinatniskiem datiem, kas ieguti jaunas parbaudés vai testos, jo ta ir
pamatota uz jaunu vienotu uzskatu medicinas aprindas, kas atspogulots tostarp PZK noradijumos un
citas atzitas valsts organizacijas. Turklat Komisija noraida viedokli, saskana ar kuru ilgtermina
efektivitates kritérijs nevarétu tikt nemts véra, pienemot lémumu par tirdzniecibas atlaujas atsauksanu.
Visbeidzot, ta norada, ka attiecigo vielu saturosu zalu nepietiekama terapeitiska efektivitate, nemot véra
aktualos zinatniskos kritérijus, atbilstosi Direktivas 65/65 11. pantam tika samérota ar $ada veida vielas
raditiem riskiem, kas rosinaja PZK sniegt nelabvéligu zinojumu par zalu arstniecisko iedarbibu un
risku.

94. Esmu vienispratis ar Komisijas izteikto viedokli un lidz ar to uzskatu, ka ta nav parkapusi
Direktivas 65/65 11. pantda paredzétos nosacijumus tirdzniecibas atlauju atsauks$anai, pienemot
apstridéto lemumu.

95. Vispirms, vélos noradit, ka Direktivas 65/65 11. panta formuléjums skaidri norada zalu
arstnieciskas iedarbibas neesamibu ka nosacijumu tirdzniecibas atlaujas atsauksanai. Nav pieradijumu,
ka tikai istermina iedarbibas kritérijs batu saglabajams uz ilgtermina iedarbibas kritérija rékina.

96. Tad ir japrecizé, ka to sava iepriek§s minétaja sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija
ir noradijusi Visparéja tiesa un ka tas izriet no pastavigas judikataras, ka, ja Kopienas iestadei ir javeic
sarezgiti novértéjumi, tai ir pieskirta plasa ricibas briviba, kuras Isteno$ana ir paklauta parbaudei ties3,
kura tikai tiek parbaudits, vai attiecigaja pasakuma nav pielauta acimredzama klida vai pilnvaru
nepareiza izmanto$ana, vai ari kompetenta iestade nav acimredzami parkapusi savas ricibas brivibas
robezas®. No ta es seciny, ka, ja tai ir jaizvérté zalu istermina vai ilgtermina terapeitiska efektivitate,
kas no tas puses pieprasa sarezgitus novértéjumus, kompetentajai iestadei ir plasa ricibas briviba. Sis
ricibas brivibas ietvaros minéta kompetenta iestade var izlemt atkariba no slimibas, kuras arstésanai
zales ir paredzétas, un attieciba uz riskiem, ko $o zalu lietosana varétu radit, dot prieksroku ilgtermina
efektivitates kritérijam, lai novértétu So zalu arstnieciskas iedarbibas un riska novértéjumu. Gan
piesardzibas princips, gan cilvéku veselibas aizsardzibas svarigums ari liecina par labu $adai
kompetentas iestades ricibas brivibai.

97. Protams, ka novértéjuma rezultatiem, uz kuriem balstas kompetenta iestade, ir japamatojas uz
konkrétiem elementiem, kas, vajadzibas gadijuma, varétu sniegt negativu arstnieciskas iedarbibas un
riska novéertéjumu, kas pamato tirdzniecibas atlaujas atsauk$anu. Manuprat, $adi konkréti elementi, kas
nedrikst bat vienkarsu saubu limeni, ir izpilditi, ne vien parbaudés iegustot jaunus zinatniskus datus,
bet ari, ja medicinas aprindas dominé vienpratigs viedoklis, kas atspogulots specialistu zinojumos, liek

35 — 201. punkts un taja minéta judikatara.
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ap$aubit zalu terapeitisko efektivitati. Saja zina es uzskatu, ka pieredze, kas iegita, lietojot zales
vairakus gadus, tikpat labi ka jaunas parbaudes var paradit zalu efektivitati vai neefektivitati. Turklat
sada pieredze var atklat, ka zalu istermina efektivitates novértéjumam nav nozimes attieciba uz
arstétas slimibas raksturojumu un tatad prieksroka jadod zalu ilgtermina efektivitates novértéjumam.

98. Manuprat, tiesi $adu apsvérumu dé] Komisija pienéma apstridéto lémumu. Saja zina ir noderigi
izsekot lidzi procesam, kas noveda pie minéta lémuma pienemsanas.

99. Vispirms ir janorada, ka pirms apstridéta lémuma tika pienemts Komisijas 1996. gada 9. decembra
Lemums C(96) 3608, galiga redakcija/1°, ar kuru, pamatojoties uz PZK 1996. gada atzinumu, Komisija
lika attiecigajam dalibvalstim mainit zinamos kliniskos datus, kas bija noraditi konkrétas tirdzniecibas
atlaujas izsnieg$ana apstiprinatajos zalu raksturojumos. Galvenokart $o izmainu mérkis bija informét
par to, ka, no vienas puses, arstésanas ilgums nedrikst parsniegt tris ménesus un, no otras puses, $adu
zalu lietosana varétu izraisit hipertoniju, turklat arl izveidojot saikni starp $iem abiem elementiem.

100. Sis 1996. gada lémums tomér neuzlika pienakumu atsaukt tirdzniecibas atlaujas par attiecigajiem
produktiem. Tolaik PZK uzskatija, ka apetiti mazino$o vielu arstnieciskas iedarbibas un riska
noveértéjums bija labvéligs, ar nosacijumu, ka tiek izmainits attiecigas zales saturosa produkta apraksts.

101. To, ka Komisija apstridétaja lémuma pienéma stingraku viedokli, proti, lémumu atsaukt
tirdzniecibas atlauju, galvenokart var izskaidrot ar prioritati, kas aptauko$anas arstésana tika pieskirta
amfepramona ilgtermina efektivitates kritérijam.

102. Sada izvéle nebija patvaliga, bet, gluzi pretéji, pamatojas uz vairakiem jauniem elementiem, kas
varéja mainit attiecigo zalu arstnieciskas iedarbibas un riska novértéjumu.

103. It ipasi janorada, ka PZK noradijumu par svara kontrolé izmantoto zalu kliniskajiem pétijumiem
spéka stasanas 1998. gada junija kluva par aizsakumu jaunai vértésanas sistémai, kura bija nemts véra
fakts, ka aptauko$anas ir hronisks klinisks stavoklis, kam nepiecieSama ilgtermina arstésanas, lai
izraisitu un saglabatu svara zudumu. Turklat 1999. gada aprili sagatavotaja zinojuma (Castot-Fosset
Martinetti-Saint-Raymond zinojums) tika secinats par amfepramona iedarbiguma neesamibu, ar
pamatojumu, ka arstésanas periods ar $o vielu saturo$am zalém maksimums ir tris ménesi, kas nav
savietojams ar noradijjumiem, kas iesaka ilgtermina arstéSanos. Pamatojoties uz zalu terapeitiskas
efektivitates trikumu un riskiem, kas saistiti ar ilgtermina arstésanos, t.i., ilgak neka trim ménesiem,
$is zinojums sniedza negativu amfepramona arstnieciskas iedarbibas un riska novértéjumu. Turklat
vélos noradit, ka darba dokumenta, ko 1999. gada 12. aprili profesors Vinklers [ Winkler] iesniedza PZK
locekliem, tika uzsvértas vértéSanas kritériju izmainas, pamatojoties uz PZK noradjjumiem un
jaunajiem valsts noradijumiem, kas bija lidzigi péc rakstura.

104. Var tikt minéti ari citi elementi, pieméram, 1999. gada 17. augusta zinojums, kura Garatini
[Garattini] un Andress-Treles [Andres-Trelles] ieteica atsaukt no tirgus amfepramonu saturosas zales.
Tostarp vini uzsvéra, ka var tikt akceptéti loti lieli riski, ja tos atsver zalu arstnieciska iedarbiba.
Vinuprat, ja ieguvums ir gandriz nenozimigs, nav pielaujams potenciali nozimigs riska limenis.

105. PZK 1999. gada 31. augusta galigais atzinums, ar kuru ieteikts atsaukt amfepramonu saturosu zalu
tirdzniecibas atlaujas, ka arl $im atzinumam pievienotas zinatniskas atzinas, uz kuram atsaucas
apstridétais léemums, ari argumentéti piekrit nelabvéligam zalu arstnieciskas iedarbibas un riska
noveértéjumam, ja tiek nemts véra ilgtermina efektivitates kritérijs.

36 — Lémums par tadu cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibas atlaujam, kas satur $adas vielas: klobenzorekss, norpseidoefedrins, fentermins,
fenproprekss, mazindols, amfepramons, fendimetrazins, fenmetrazins un mefenorekss.
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106. Nemot véra $o informaciju, manuprat, batu pretruna cilvéku veselibas aizsardzibas nozimigas
lomas atziSanai nospriest, ka kompetenta iestade nevar reagét uz specialistu jaunakajiem, diezgan
vienpratigajiem zinatniskajiem novértéjumiem, kuros secinats, ka attiecigajam zalém, nemot véra to
ilgtermina efektivitates trakumu un riskus, ko tas rada pacientu veselibai, vairs nav pozitivs
arstnieciskas iedarbibas un riska novértéjums. Tas, ka izmainas novértéjumu rezultatos galvenokart
pamatotas ar izmainam prioritari véra nemtaja ilgtermina efektivitates kritérija, neizslédz to, ka
tirdzniecibas atlaujas atsauksana var tikt uzskatita ka pietiekami pamatota.

107. Ta ka apstridétais lémums ir pamatots ar vairakiem jauniem elementiem, kas — nemti kopuma —
diezgan saskanoti atspoguloja, ka zales, kuru sastava ir amfepramons, nelauj efektivi, proti, ilgtermina,
cinities pret aptaukosanos, jauzskata, ka Komisija nav parkapusi $adas ricibas brivibas robezas un tatad
nav parkapusi Direktivas 65/65 11. panta minétos nosacijumus tirdzniecibas atlauju atsauksanai. No ta
izriet, ka $aja zina tai nevar parmest nevienu nelikumibu. Lidz ar to Artegodan celta prasiba par
zaudéjumu atlidzibu ir janoraida.

108. Ta ka nav konstatéta nelikumiba, nav jaizskata Artegodan galvenaja apelacijas stdziba izvirzitais
otrais pamats, kas attiecas uz Visparéjas tiesas analizes par pietiekami buatisku
Direktivas 65/65 11. panta minéto nosacijumu tirdzniecibas atlaujas atsauks$anai parkapumu. Minétais
pamats ir spéka neesoss, jo, pat ja tas butu pamatots péc butibas, nemot véra iepriek§ minéto, tas
nesniegtu labumu Artegodan.

IV - Secinajumi
109. Nemot veéra ieprieks minétos apsvérumus, es ierosinu Tiesai nospriest sadi:

1)  atcelt Eiropas Savienibas Visparéjas tiesas 2010. gada 3. marta spriedumu lieta
Artegodan/Komisija (T-429/05) tiktal, ciktal Visparéja tiesa ir nospriedusi, ka:

— Padomes 1975. gada 20. maija Otras direktivas 75/319/EEK par normativo un administrativo
aktu tuvinasanu, kas attiecas uz patentétam zalém, kura grozita ar Padomes 1993. gada
14. janija Direktivu 93/39/EEK, noteikumi, kas nosaka Eiropas Komisijas un dalibvalstu
attiecigas kompetences jomas, nepieskir tiesibas privatpersonam, un

— Komisijas aizstavibas pamats, kas pamatots uz to, ka ta nav parkapusi 11. pantu Padomes
1965. gada 26. janvara Direktiva 65/65/EEK par normativo un administrativo aktu
tuvinasanu, kas attiecas uz zalém, kura grozijumi ir izdariti ar Direktivu 93/39, ir
nepienemams, jo tas ir pretruna res judicata spékam;

2)  Artegodan GmbH apelacijas sidzibu paréja dala noraidit;

3)  Artegodan GmbH celto prasibu par zaudéjumu atlidzibu noraidit.
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