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W Judikattras krajums

GENERALADVOKATA MACEJA SPUNARA [MACIEJA SZPUNAR]
SECINAJUMI,
sniegti 2015. gada 3. marta'

Apvienotas lietas C-544/13 un C-545/13

Abcur AB
pret
Apoteket Farmaci AB (C-544/13)
Apoteket AB un Apoteket Farmaci AB (C-545/13)

(Stockholms tingsritt (Zviedrija) lagums sniegt prejudicialu nolémumu)

Direktiva 2001/83/EK — 3. panta 1. un 2. punkts — Cilvékiem paredzétas zales — Aptiekas un
reklamas jédzieni — Direktivu 2005/29/EK un 2006/114/EK piemérojamiba

I — Ievads

1. Apoteket, valstij piederosa sabiedriba, kurai lidz 2009. gada julijam vienigajai Zviedrija bija tiesibas
mazumtirdznieciba tirgot zales, razo un tirgo divas preces bez Regula (EK) Nr. 726/2004* paredzétas
atlaujas. Abcur, sabiedriba, kas razo un tirgo divas $im precém lidzigas preces un kas ir sanémusi
Regula Nr. 726/2004 noteikto atlauju, iesniedza prasibas pieteikumu pret Apoteket par zaudé&umu
atlidzibu. Abcur prasiba ir gan par to, ka Apoteket razo preces bez atlaujas, gan par Apoteket
izmantotajiem pasakumiem precu reklamésanai. Pamatlieta tiek izskatits jautajums, vai attiecigas zales
ietilpst Direktivas 2001/83/EK® piemérosanas joma, vai ari ir piemérojamas Direktivas 2005/29/EK* un
2006/114/EK” un, ja ta, vai ir ievérotas dazas no to butiskajam prasibam.

II — Atbilstosas tiesibu normas

A — Direktiva 2001/83
2. Direktivas 2001/83 (ar grozijumiem) 2. panta 1. punkta ir noteikts:

“So direktivu pieméro cilvékiem paredzétam zalém, kuras paredzéts laist dalibvalstu tirgii un kuras
razotas rapnieciski vai pagatavotas péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu.”

1 — Originalvaloda — anglu.

2 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registrésanas un
uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentaru (OV L 136, 1. Ipp.).

3 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém
(OV L 311, 67. Ipp.).

4 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2005. gada 11. maija Direktiva, kas attiecas uz uznéméju negodigu komercpraksi iekséja tirga attieciba pret
patérétajiem un ar ko groza Padomes Direktivu 84/450/EEK un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 97/7/EK, 98/27/EK un
2002/65/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 2006/2004 (“Negodigas komercprakses direktiva”) (OV L 149, 22. Ipp.).

5 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 12. decembra Direktiva par maldino$u un salidzino$u reklamu (kodificéta versija) (OV L 376,
21. Ipp.).

LV
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3. Direktivas 2001/83 3. panta redakcija ir $ada:
“So direktivu nepieméro:

1)  zalém, kas saskana ar recepti izgatavotas aptieka konkrétam pacientam (pazistamas ka formula
magistralis);

2)  zalem, kas izgatavotas aptieka saskana ar farmakopejas receptém un ko paredzéts nepastarpinati
piegadat pacientiem, kurus apkalpo attieciga aptieka (pazistamas ka formula officinalis);

["].n
4. Direktivas 2001/83 5. panta 1. punkta ir noteikts:

“Saskana ar spéka eso$ajiem tiesibu aktiem, ka ari lai istenotu ipasas vajadzibas, dalibvalsts var
neattiecinat $is direktivas noteikumus uz zalém, ko piegada, izpildot bona fide pasutijumu, kura
izdariSana nav pieprasita, un kas izgatavotas saskana ar pilnvarota veselibas apripes specialista
specifikacijam un ir paredzétas atsevisku pacientu lietoSanai, tiem uznemoties tieSu personisku

atbildibu.”
5. Saskana ar Direktivas 2001/83 87. panta 1. punktu:

“Dalibvalstis aizliedz jebkada veida reklamét zales, kam saskana ar Kopienas tiesibu aktiem nav
pieskirta tirdzniecibas atlauja.”

B — Direktiva 2005/29

6. Direktivas 2005/29 2. panta d) punkta “uznéméja komercprakse attieciba pret patérétajiem” ir
definéta ka “jebkura tirgotaja veikta darbiba, nokluséjums, uzvediba vai apgalvojums, komercials
pazinojums, tostarp reklama un tirgdarbiba, kas ir tiesi saistita ar produkta popularizésanu, pardosanu
vai piegadi patérétajiem”.

7. Saskana ar Direktivas 2005/29 3. panta 4. punktu:
“Ja 81 direktiva un citi Kopienas noteikumi, kas reglamenté konkrétus negodigas komercprakses

aspektus, nonak pretruna, prieksroku dod minétajiem citiem Kopienas noteikumiem, un tos pieméro
attieciba uz Siem konkrétiem aspektiem.”

C — Direktiva 2006/114

8. Saskana ar Direktivas 2006/114 2. panta a) punktu:

“wu

reklama” nozimé prieksstata veidosanu jebkada veida saistiba ar tirdzniecibu, uznéméjdarbibu,
amatniecibu vai brivam profesijam, lai veicinatu precu vai pakalpojumu noietu, ietverot nekustamo
ipasumu, tiesibas un pienakumus.”

[II — Fakti un procediira

9. Abcur AB (turpmak teksta — “Abcur”) ir farmacijas uznémums, kas razo un tirgo zales Metadon DnE
un Noradrenalin Abcur.
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10. Apoteket AB ir Zviedrijas valstij piedero$s uznémums. Lidz 2009. gada 1. jalijam tam vienigajam
Zviedrija bija tiesibas tirgot mazumtirdznieciba zales. Lidz $im datumam tas pardeva Metadon APL un
Noradrenalin APL.

11. Apoteket Farmaci ir Apoteket AB meitasuznémums, kas nodarbojas ar zalu piegadi vietéjam
komunam, pasvaldibam un privatuznémumiem, un ari publiskiem un privatiem veselibas apripes
pakalpojumu sniedzéjiem. Apoteket Farmaci ir ari atbildiga par apméram 70 slimnicu aptieku darbibu.

12. Noradrenalin Abcur 1 mg/1 ml ir atlauts tirgot ka zales kop$ 2009. gada 3. jilija. Prece tiek tirgota
no 2009. gada oktobra/novembra. Ta tiek tirgota tikai 10x4 ml iepakojumos. Prece satur noradrenalina
infazijas $kidumu, zales, ko pamata lieto, arstéjot akati zemu asinsspiedienu neatliekamaja un
intensivaja aprapé. Tas ir ta sauktas vienigi slimnicam paredzétas zales. Vienigi slimnicam paredzétas
zales nav pieejamas ka recepSu medikaments individualiem pacientiem. Tas pérk vai pasita
sabiedribas un publiskas iestades, kas ir atbildigas par savam attiecigajam veselibas apripes iestadém.
Lai piegadatu noradrenalinu, ir nepiecieS§ama veselibas apripes iestades arsta recepte.

13. Lidz 2009. gada 3. jalijam nebija zviedru noradrenalina zalu, kuras butu atlauts tirgot. Lidz §im
datumam Zviedrijas vajadzibas tika apmierinatas, lietojot Noradrenalin APL, kuru razoja Apotek
Produktion och Laboratorier AB (turpmak teksta — “APL”), Apoteket AB pilnigi piedeross
meitasuznémums. Veselibas apripes iestades, kad bija iepriek§ zinama un salidzinosi steidzama
nepieciesamiba, pasttija preci no Apoteket Farmaci.

14. Metadon DnE ir farmaceitisks preparats, ko lieto, lai arstétu no opiata atkarigos. Preparats ir
klasificéts ka narkotika, un to var izrakstit vienigi arsts ar ipasam tiesibam izrakstit narkotikas ka zales.
Lidz 2007. gada 10. augustam, kad tika atlauts Metadon DnE, Zviedrija nebija atlautu metadona
preparatu, un Zviedrijas vajadzibas tika apmierinatas, vienigi lietojot Metadon APL, ko Zviedrija laika
no 2000. lidz 2011. gadam pardeva Apoteket sabiedribas. Metadon DnE un Metadon APL satur tas
pasas aktivas vielas, tam ir tads pat stiprums un farmaceitiska forma, tos abus piegada pudelés un lieto
tada pasa veida. Metadon DnE un Metadon APL atSkiras to sastava eso$a cukura un alkohola, ka ari
garsas zina.

15. Abcur céla prasibu pret Apoteket Farmaci, noradot, ka pédéja ir parkapusi Zviedrijas tiesibu aktus,
reklaméjot Noradrenalin APL (lieta C-544/13) laika no 2009. gada 30. oktobra lidz 2010. gada
30. junijam, ieskaitot abus datumus, un Metadon APL (lieta C-545/13) laika no 2006. gada
15. novembra lidz 2010. gada 30. janijam, ieskaitot abus datumus, pamatojoties uz to, ka Noradrenalin
APL un Metadon APL ir zales, kam piemérojama Direktiva 2001/83 (it ipasi 87. pants). Abcur arl prasa
zaudéjumu atlidzibu.

16. Ar 2013. gada 11. oktobra lémumiem, kas Tiesas kanceleja sanemti 2013. gada 21. oktobri,

Stockholms tingsrdtt noléma apturét tiesvedibu abas lietdas un uzdot Tiesai jautdjumus prejudiciala
nolémuma snieg$anai.
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IV — Prejudicialie jautajumi

A — Lieta C-544/13

17. Lieta C-544/13 Stockholms tingsrdtt Tiesai uzdod $adus prejudicialus jautajumus:

“1)

2)

Vai uz cilvékiem paredzétam recep$u zalém, kas tiek izmantotas tikai neatliekamaja mediciniskaja
palidziba, kuru tirdzniecibai dalibvalsts kompetenta iestade nav izsniegusi atlauju vai ta nav tikusi
izsniegta saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2309/93 [°], un kuras razo tads ka $aja lieta Stockholms
tingsréitt (Stokholmas rajona tiesa) eso$s tirgus dalibnieks un kuras saskana ar Stockholms
tingsrditt lietas materidlos esoSajiem priekSnosacijumiem pasita veselibas aprapes iestades,
attiecas kads no Direktivas 2001/83 par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalém, 3. panta 1. vai 2. punktd paredzétajiem iznémumiem, it Ipasi tad, ja ir pieejamas citas
atlautas zales ar to pasu aktivo vielu, tadu pasu lietosanas daudzumu un tada pasa forma?

Ja uz tadam cilvékiem paredzétam recepsu zalém, kas minétas pirmaja jautdjuma, attiecas
Direktivas 2001/83 3. panta 1. punkts, 3. panta 2. punkts vai 5. panta 1. punkts, vai tiesibu
normas par zalu reklamu ir uzskatamas par nesaskanotam, vai arl uz taddiem pasakumiem ka $aja
lieta, saistiba ar kuriem tiek apgalvots, ka tie ir reklama, attiecas Direktiva 2006/114 par
maldinosu un salidzinos$u reklamu?

Ja Direktiva 2006/114 par maldinosu un salidzino$u reklamu ir piemérojama saskana ar otro
jautajumu, ar kadiem principiadliem priekSnosacijumiem Stockholms tingsrdtt veértéjamie
pasakumi tada gadijuma ir uzskatami par reklamu Direktivas 2006/114 izpratné (preces
nosaukuma, preces numura un AnatomicTherapeuticChemical code uz zalém lietojums, fiksétas
cenas zaléem piemérosana, informacijas par zalém ieklausana Valsts Zalu registra (turpmak
teksta — “NPL”), NPL identifikatora noradiSana uz zalém, informativas lapas par zalém
izplatiSana, zalu piegade veselibas apriipes iestadém ar elektroniskas pastatiSanas sistémas
starpniecibu un informacijas par zalém snieg$ana valsts nozaru organizaciju izdota publikacija)?”

B — Lieta C-545/13

18. Lieta C-545/13 Stockholms tingsrdtt Tiesai uzdod $adus prejudicialus jautajumus:

ul)

2)

3)

Vai cilvekiem paredzétas recepSu zales, kas ir izgatavotas un piegadatas Stockholms tingsrdtt
tiesvediba esosajos apstaklos, kuru tirdzniecibai dalibvalsts kompetenta iestade nav izsniegusi
atlauju vai ta nav tikusi izsniegta saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2309/93, var uzskatit par zalém
Direktivas 2001/83 par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, 3. panta
1. punkta vai 3. panta 2. punkta izpratné, it ipasi tad, ja ir pieejamas citas atlautas zales ar to
pasu aktivo vielu, tadu pasu lietosanas daudzumu un tada pasa forma?

Ja uz tadam cilvekiem paredzétam recepsu zalém, kas izgatavotas un piegadatas Stockholms
tingsrdtt tiesvediba eso$ajos apstaklos, attiecas Direktiva 2001/83, vai Direktiva 2005/29, kas
attiecas uz uznéméju negodigu komercpraksi ieks$éja tirgd, ir piemérojama kopa ar
Direktivu 2001/83 attieciba uz minétajiem reklamas pasakumiem?

Ja uz cilvékiem paredzéto recepsu zalém, kas izgatavotas un piegadatas Stockholms tingsrdtt
tiesvediba esos$ajos apstaklos, attiecas Direktivas 2001/83 3. panta 1. punkts, 3. panta 2. punkts vai
5. panta 1. punkts, vai tiesibu normas par zalu reklamu ir uzskatamas par nesaskanotam vai ari

6 — 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 novértésanas agentiru (OV L 214, 1. Ipp.).
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uz tadiem pasakumiem ka $aja lieta, saistiba ar kuriem tiek apgalvots, ka tie ir reklama, attiecas
i) Direktiva 2006/114 par maldino$u un salidzino$u reklamu un/vai ii) Direktiva 2005/29, kas
attiecas uz uznéméju negodigu komercpraksi?

4)  Ja uz treso jautajumu ir jaatbild tadéjadi, ka ir japieméro Direktiva 2006/114 par maldino$u un
salidzinosu reklamu, atbilstosi kadiem priekSnosacijumiem Stockholms tingsrdtt vértéjamie
pasakumi tada gadijuma ir uzskatami par reklamu Direktivas 2006/114 izpratné (preces
nosaukuma, preces numura un A7C koda lietojums vai pievieno$ana zalém, fiksétas cenas zalém
piemérosana, informacijas par zalem ieklausana Valsts alu registra, NPL identifikatora noradisana
uz zalém, informativas lapas par zalém izplatiS$ana un informacijas par tam nodos$ana veselibas
apripes iestadém ar elektroniskas pasatiSanas sistémas starpniecibu un uznémuma majaslapa,
informacijas par zalém sniegSana valsts nozaru organizaciju izdota publikacija, informacijas par
zalém sniegSana Apoteket Centralaja preCu registra un saistitaja registra (turpmak teksta — “
JACA”), informacijas par zalém sniegSana cita zalu valsts informativaja datu bazé (turpmak
teksta — “SIL”), informacijas piegade Apoteket Terminala sistéma (turpmak teksta — “A7S”) vai
lidziga izplatiSanas sistéma, informacijas sniegSana par uznémumu pasu vai konkuréjoso
piegadataju zalém atbilstosi arstu praksém un pacientu organizacijam, zalu tirdznieciba, ar zalu
un konkuréjoso zalu farmaceitiskam parbaudém saistiti pasakumi, nezinosana par pieraditam un
batiskam atskiribam starp precém, nezinosana par pasa uznémuma zalu saturu un
Likemedelsverket (Zviedrijas Zalu agentiara) zalu novértéjumu, nezinosana par Ldkemedelsverket
Zinatniskas padomes Veselibas apripes dienesta konkuréjoso precu novértéjumu, fiksétas cenas
limena zalém saglabasana, tris ménesu deriguma termina receptém noteiksana, zalu no aptiekas,
nevis konkuréjoso zalu izsniegSana, neraugoties uz to, ka pacientam ir recepte $ai konkuréjosai
precei, un konkuréjoso zalu standarta sagatavju tirdzniecibas tirgi slépsana un kavésana,
ieskaitot vietéjas aptiekas, kas atsaka konkuréjoso zalu piegadi, un fiksétas cenas piemérosana
tadas sistémas ietvaros, saskana ar kuru zales ir subsidéjamas bez iepriekséja valsts iestades
lémuma)?”

19. Ar Tiesas priekssédétaja 2013. gada 12. decembra rikojumu abas lietas tika apvienotas.

20. Atbildétajas pamatlieta, tapat ka Portugales un Apvienotas Karalistes valdibas un Komisija,
iesniedza rakstveida paskaidrojumus. 2014. gada 6. novembra tiesas sédé mutiskus argumentus sniedza
puses pamatlieta, Apvienotas Karalistes valdiba un Komisija.

V — Juridiskais véertejums

A — Attiecigo precu izgatavosana

21. Pirmais jautajums lieta C-544/13 un C-545/13 ir par attiecigo precu izgatavosanu. Sis jautajums
butiba attiecas uz Direktivas 2001/83 piemérojamibu. lesniedzéjtiesa vélas noskaidrot, vai uz cilvékiem
paredzétam recep$u zalém, kuru tirdzniecibai dalibvalsts kompetenta iestade nav izsniegusi atlauju vai
ari ta nav tikusi izsniegta saskana ar Regulu Nr. 726/2004’, attiecas Direktivas 2001/83 3. panta vai nu
1. punkta, vai 2. punkta iznémumi, ipa$i situacija, ja ir citas atlautas zales ar to pasu aktivo vielu, tadu
pasu lietosanas daudzumu un tada pat farmaceitiska forma.

22. Abam lietam ir papildu ipasie elementi — iepriekséjas receptes neesamiba Noradrenalin APL un
Metadon APL, ka ar1 Metadon APL pagatavos$ana no ta izplatiSanas vietas atskiriga vieta.

7 — Japaskaidro, ka Regula Nr. 2309/93, uz kuru atsaucas Stockholms tingsrdtt, $aja lieta nav butiska, jo attiecigaja laika ta vairs nebija speka, tapéc
ka ta tika atcelta ar Regulu Nr. 726/2004, kas stajas spéka 2004. gada 30. aprili — skat. Regulas Nr. 726/2004 88. un 90. pantu.
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1) Saistiba starp Direktivas 2001/83 2. un 3. pantu

23. Lai gan jautajums tiesi attiecas uz Direktivas 2001/83 3. pantu, skiet, ka iesniedzéjtiesai nav
skaidribas par saistibu starp 2. un 3. pantu. Tapéc vispirms janoskaidro, vai ir izpilditi 2. panta
nosacijumi, lai varétu piemérot 3. pantu.

24. Saistiba starp Direktivas 2001/83 2. un 3. pantu nav tik skaidra, ka tas no sakuma varétu likties.
Saskana ar 2. panta 1. punktu direktiva ir piemérojama zalém, kas razotas ripnmieciski vai razotas ar
metodi, kura ietver ripniecisku procesu. 3. panta ir noteikts, ka direktiva nav piemérojama vairakam
situacijam. Attiecigaja lieta butiskas ir pirmas divas situacijas, t.i., aptieka izgatavotas zales saskana ar
vai nu magistralis, vai officinalis formulu.

25. Vai, ka to apgalvo atbildétaji pamatlieta, Direktivas 2001/83 2. pants nozimé, ka, tiklidz zalu
pagatavosanas process nav rapniecisks, Direktiva 2001/83 vairs nav piemérojama?

26. Es ta nedomaju.

27. Es ierosinatu Tiesai neizsecinat no 2. panta, ka visas preces, kas nav rapnieciski razotas,
automatiski nonaktu arpus Direktivas 2001/83 piemérosanas jomas. Pretéja gadijuma dazas 3. panta
dalas batu liekas, jo $o darbu jau butu paveicis 2. pants. 3. panta eso$o situaciju saraksts ir
neviendabigs. Tapéc, tikai lai izteiktu dazus piemérus, dazas minétas situacijas tipiski attiecas uz
nertpniecisku razosanu (pieméram, 1. un 2. punkts), bet citas tipiski attiecas uz rtapniecisko razosanu
(3., 4. un 5. punkts)®. Attieciba uz 1. un 2. punktu 3. panta tikai konkréti izteikts 2. pants ar ipasu
pieméru palidzibu’.

28. Ciktal tas attiecas uz 3. panta 1. un 2. punktu, es piekritu generaladvokatei E. Sarpstonei, kura lieta
Novartis Pharma ir noradijusi, ka Direktivas 2001/83 3. panta ir definétas zales, kuras var tikt uzskatit
par tadam, kas nav pagatavotas 2. panta noraditaja veida .

29. Turklat es nesaskatu, kapéc ES likumdevéjs batu gribéjis izslégt no direktivas piemérosanas jomas
visas zales, kas nav rapnieciski razotas vai ar metodi, kura ietver rapniecisku procesu. Direktivas
visparéjais mérkis ir aizsargat sabiedribas veselibu, un Tiesai nebatu jabut parak ierobezojosai, nosakot
direktivas piemérosanas jomu. Tapéc es uzskatu, ka ar 3. panta 1. un 2. punktu 2. panta tiek izdariti
precizéjumi. Citiem vardiem, tam, ka es saprotu direktivu, lai direktiva nebiitu piemérojama, $aja lieta
ir jaizpilda 3. panta prasibas.

2) Direktivas 2001/83 3. panta 1. un 2. punkta interpretacija

30. Tapéc es pievérsisos 3. panta 1. un 2. punkta parbaudei un analizé$u iesniedzéjtiesas izklastitos
faktiskos apstaklus.

8 — 3. punkts: zalém, kas paredzétas pétijumiem un izstrades izpétei; 4. punkts: starpproduktiem, kas paredzéti turpmakai parstradei, ko veic
pilnvarots razotajs; 5. punkts: radionuklidiem slégtu starojuma avotu veida.

9 — Manuprat, attieciba uz paréjiem punktiem 3. pants ir klasisks 2. panta iznémums. Tomér tas nav $aja lieta izskatams jautajums.
10 — Generaladvokates E. Sarpstones [E. Sharpston] secinajumi lieta Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:53, 68. punkts).
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31. 3. panta 1. punkta ir $adi tris nosacjjumi: pirmkart, precém jabat zalém, otrkart, tam jabut
izgatavotam aptieka un, treskart, tam jabut izgatavotam saskana ar recepti konkrétam pacientam. Sie
nosacijumi skaidri izriet no 3. panta 1. punkta teksta. Ari 3. panta 2. punkta ir tris nosacijumi, kas
izriet no ta redakcijas: pirmie divi ir lidzigi pirmajiem diviem 3. panta 1. punkta. Papildus tam
attiecigajam zalém jabuat izgatavotam saskana ar farmakopejas receptém un tas paredzéts
nepastarpinati piegadat pacientiem, kurus apkalpo attieciga aptieka. Tapéc galvena atskiriba starp
3. panta 1. punktu un 3. panta 2. punktu ir ta, ka 2. punkta nav prasita recepte ".

32. 1. panta 2. punkta zales ir definétas ka a) jebkura viela vai vielu salikums, kur$ uzrada ipasibas, kas
vajadzigas, lai arstétu cilvéku slimibas vai veiktu to profilaksi, vai b) jebkura viela vai vielu salikums, ko
var izmantot vai ievadit cilvékiem vai nu ar mérki atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas,
izraisot farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai lai noteiktu medicinisku diagnozi.
Nav $aubu, ka saskana ar $o definiciju attiecigas preces ir zales.

33. Izgatavosanas kritériji aptieka un vai nu recepte individualam pacientam, vai tieSa preces, kas
izgatavota saskana ar farmakopejas receptém, piegade pacientiem, kurus apkalpo attieciga aptieka, ir
problematiskaka. Es $os kritérijus izskatisu secigi.

a) “Aptiekas” jédziens 3. panta 1. un 2. punkta

34. Direktiva 2001/83 nav definéts, kas ir aptieka. Ciktal man zinams, tas nav definéts ari citos ES
sekundarajos tiesibu aktos.

35. Tiesas sédé radas jautajums, vai varétu tikt veikta atsauce uz Direktivu 2005/36/EK par
profesionalo kvalifikaciju atzisanu'’. Es domaju, ka nevarétu. Pirmkart, nemot vera, ka direktiva ir par
profesionalo kvalifikaciju un apmacibu, ta attiecas uz farmaceitiem, nevis aptiekam. Otrkart, taja pat
nav méginats definét, kas ir farmaceits®. Saja zina Tiesa ir nospriedusi, ka ne Direktiva 2005/36, ne
arl kada cita pasakuma, ar ko tiek istenotas Liguma paredzétas aprites brivibas, nav paredzéti tie
nosacijumi piekluvei aptieku darbibas jomai, kas precizétu, kadas personas var parvaldit aptiekas .

36. Rodas jautdjums par Direktivas 2001/83 3. panta esosa jédziena “aptieka” normativo vértibu — vai
Tiesai $is termins jainterpreté autonomi un logiski tapéc vienveidigi visa Eiropas Savieniba, vai $is
jédziens vienkarsi norada uz “aptiekas” jédzienu ikviena Eiropas Savienibas dalibvalsti?

37. Atbildétaji pamatlieta uzskata, ka iesniedzéjtiesai, pamatojoties uz valsts tiesibu aktiem, ir janosaka,
kas uzskatams par aptieku.

38. Es nedomaju, ka jautajums ir tik vienkarss, ka to vélétos atbildétaji pamatlieta.

11 — Jaatzimé, ka Direktivas 2001/83 1. panta 19. punkta izpratné recepti izraksta specialists, kura kvalifikacija lauj to darit.
12 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2005. gada 7. septembra Direktiva 2005/36/EK (OV L 255, 22. Ipp.).

13 — Direktivas 2005/36 45. panta “Farmaceita profesionalas darbibas veiksana” ir detalizéti noteikts, kada veida zinasanas, iemanas un
kompetence jaiegast farmacijas studijas, lai atbilstosi Sai direktivai varétu automatiski tikt veikta atzi$ana. Tomer tas nenozimé, ka farmaceita
profesija ir definéta. Saja zina skat. salidzinamu situaciju ar arhitektiem manos secinajumos Angerer (C-477/13, EU:C:2014:2338, 54. un
55. punkts).

14 — Skat. spriedumu Komisija/Italija (C-531/06, EU:C:2009:315, 37. punkts).
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39. Saskana ar Tiesas judikatiru gan no Savienibas tiesibu vienveidigas pieméros$anas, gan no
vienlidzibas principa izriet prasiba, ka Savienibas tiesibu norma, kura tas satura un pieméro$anas
jomas noskaidro$anai nav nevienas tieSas norades uz dalibvalstu tiesibam, parasti visa Eiropas
Savieniba ir interpretéjama autonomi un vienveidigi'’; $ai interpretacijai janem véra normas konteksts
un attieciga tiesibu akta merkis”'®. Tomeér $i situacija ir atkiriga, ja ES likumdevéjs ir skaidri
ierobezojis savu saskano$anas uzdevumu.

40. Attieciba uz “aptiekas” jédzienu atbilsto$i Direktivai 2001/83 ES likumdevéjs ir atzinis, ka
Savienibas limeni nav saskanoti ipasie nosacijumi par zalu piegadi iedzivotajiem mazumtirdznieciba un
tadél dalibvalstis zalu piegadei iedzivotajiem var piemérot nosacijumus Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu (LESD) robezas'. Lieta Caronna Tiesa skaidri atsaucas uz $o atzinu Direktivas 2001/83
VII sadalas'® normu interpretacijas konteksta'. Tiesa talak noradija, ka attiecigi kartiba, kada ir
piemérojama personam, kas nodarbojas ar zalu mazumtirdzniecibu, katra dalibvalsti ir atskiriga®.
Turklat parkapumu procedira, kur dalibvalsts mégina atkapties no batiskam Liguma normam par
brivibu veikt uznéméjdarbibu un kapitala aprites brivibu, Tiesa nosprieda, ka Eiropas Savienibas
tiesibas neietekmé dalibvalstu kompetenci organizét to sociila nodro$inajuma sistému un tostarp
pienemt noteikumus par tadu veselibas apripes dienestu ka aptiekas organizé$anu®.

41. No ieprieks izklastita es secinu divas lietas — pirmkart, “aptiekas” jédziens abstrakti un visaptverosi
Savienibas limeni nav saskanots un, otrkart, nule ka citéta judikatira mums nepalidz, lai interpretétu
“aptiekas” jédzienu Direktivas 2001/83 3. panta.

42. Manuprat, lai gan Direktiva 2001/83 abstrakti nav definéts, kas ir aptieka, jédzienam “aptieka”
3. panta 1. un 2. punkta tomér ir autonoma un vienveidiga nozime, lai noteiktu, kada veida personam
ir atlauts izgatavot zales saskana ar vai nu muagistralis, vai officinalis formulu. Ja ta nebutu, visas
direktivas piemérosanas joma tiktu interpretéta atskirigi visa Eiropas Savieniba un nebitu iespéjama
direktivas vienveidiga piemérosana. Tads nevarétu bat bijis ES likumdevéja nodoms.

43. Saja zina 3. panta 1. un 2. punkta dé] es gribétu pievérst Tiesas uzmanibu Komisijas rakstveida
apsvérumos sniegtajai aptiekas definicijai ka fiziskai iestadei ar tiesibam tirgot, piegadat, uzraudzit un
izgatavot (maza apméra) zales. Piegadei jabut tieS$i pacientiem (mazumtirdzniecibas aptieka) vai
“veselibas joma kompetentiem cilvékiem” (mazumtirdzniecibas vai slimnicu aptiekas). Man $ada
definicija liekas pienemama, jo ta ir balstita uz Direktivas 2001/83 normam, kuras ir veikta atsauce uz
dazadam aptiekas funkcijam — mazumtirdzniecibas piegadi*’, zalu autentiskuma parbaudi® un zalu
izgatavosanu ™. Tatad definiciju veidojo$ie elementi ir atrodami pasa direktiva.

44. Lai gan valsts tiesai ir janosaka, vai APL ir aptieka, es tomér par to $aubos. Manuprat, APL ir
vienkarsa razo$anas vieniba®.

15 — Skat. spriedumu Ekro (327/82, EU:C:1984:11, 11. punkts). Skat. ari spriedumus Linster (C-287/98, EU:C:2000:468, 43. punkts) un
Germanwings (C-452/13, EU:C:2014:2141, 16. punkts).

16 — Skat. spriedumu Ekro (EU:C:1984:11, 11. punkts).

17 — Skat. Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 8. janija Direktivas 2011/62/ES, ar ko Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, groza attieciba uz to, ka novérst viltotu zalu noklasanu legalas piegades kéde (OV L 174, 74. lpp.),
preambulas 21. apsvérumu.

18 — Direktivas 2001/83 (ar grozijumiem) VII sadalas (76.—85.b pants) nosaukums ir “Zalu izplati$ana un starpnieciba vairumtirdznieciba”.
19 — Skat. spriedumu Caronna (C-7/11, EU:C:2012:396, 43. punkts).

20 — Turpat. Skat. ari spriedumu Komisija/Italija (EU:C:2009:315, 38. punkts).

21 — Skat. spriedumu Komisija/Italija (EU:C:2009:315, 35. punkts).

22 — Direktivas 2001/83 81. panta otra dala un 40. panta 2. punkts.

23 — Direktivas 2001/83 54.a panta 2. punkta d) apak$punkts.

24 — Direktivas 2001/83 3. panta 1. un 2. punkts.

25 — Manuprat, tas izriet no tas nosaukuma.
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9 .=

b) “Receptes konkrétam pacientam” jédziens 3. panta 1. punkta

45. Attieciba uz Direktivas 2001/83 3. panta 1. punkta interpretaciju par preci Noradrenalin APL
iesniedzéjtiesa ludz skaidrojumu, ka noveértét faktu, ka slimnicas veic pasatijumu pirms konkréta
pacienta noteikSanas. Tapat attieciba uz Metadon APL iesniedzéjtiesa Saubas, vai saskana ar
Direktivas 2001/83 3. panta 1. punktu $o preci var piegadat pasttot, t.i., bez konkrétas receptes katra
gadijjuma.

46. Saprotams, ka tikko minétajas situacijas mediciniska recepte konkrétam pacientam
Direktivas 2001/83 3. panta 1. punkta izpratné tiek izrakstita péc attiecigo precu piegades. Attieciba uz
preci Noradrenalin APL varétu teikt, ka, nemot véra, ka konkrétas noradrenalinu saturosas preces
parasti tiek lietotas arkartas situacijas un ta rezultata §1 veida precém mediciniska recepte tiks
izrakstita péc preces piegades slimnicai, 3. panta 1. punkts ir interpretéjams plasi, lai ietvertu $adu
situaciju.

47. Tomeér izskatamaja lieta es drizak batu piesardzigs. 3. panta 1. punkta redakcija, manuprat, nozimé,
ka pacients janosaka pirms zalu izgatavos$anas. 3. panta 1. punkts nav interpretéjams plasak par to, pat
ja Sadas interpretacijas rezultata tadas noteiktas preces ka Noradrenalin APL tipiski neietilptu
Direktivas 2001/83 3. panta 1. punkta piemérosanas joma.

48. Visbeidzot, es vélos uzsvért, ka es saskatu 3. panta 1. punkta meérki taja, ka ikviena konkréta
situdcija ir atskiriga. Sis normas meérkis ir Jaut aptiekim razot maza apmeéra individuali izstradatas
preces konkrétiem pacientiem®. Ta rezultatd, manuprat, ir vajadziga $aura 3. panta 1. punkta
interpretacija, un es nesaskatu nekadu iespéju $o normu interpretét plasi.

¢) “Nepastarpinatas piegades” jédziens 3. panta 2. punkta

49. Ka saja konteksta novertét, ka Metadon APL tiek izgatavots no tirdzniecibas vietas geografiski
atseviska vieta? lesniedzéjtiesa izcel $o apstakli vienigi attieciba uz Direktivas 2001/83 3. panta
2. punkta interpretaciju. Ta Saubas, vai $is apstaklis izslédz Direktivas 2001/83 3. panta 2. punkta
piemérosanu.

50. Komisija uzskata, ka zalu izgatavosanas galvenajiem posmiem janotiek aptieka. Laboratoriju ka tadu
nevar uzskatit par aptieku, lai gan ta varétu bat aptiekas dala.

51. Apvienota Karaliste apgalvo, ka 3. panta 1. un 2. punkta ir vienigi prasits, lai attiecigas preces butu
izgatavojis farmaceits vai tas buatu izgatavotas farmaceita uzraudziba, un ka nav prasibas, ka
izgatavosanai butu janotiek taja pasa vieta, kur prece tiek piegadata pacientam. Turklat ta uzskata, ka
nav iemesla, kapéc butu jabat $adai prasibai, jo biezi var but értak vai pat piesardzigak un drosak
izgatavot zales atseviska no piegades pacientiem vieta.

52. Man Direktivas 2001/83 3. panta 2. punkta formuléjums ir loti skaidrs: zales nepastarpinati
paredzéts piegadat pacientiem, kurus apkalpo attiecigas aptiekas. Ja nevar tikt pieradits, ka gan
izgatavosanas vieta, gan tirdzniecibas vieta atrodas viena aptieka, kritérijs nav izpildits. Neuzskatu, ka
ir pietiekami tikai ar farmaceita klatbatni”. Tapéc nav piemérojama tada elastigaka interpretacija pat
praktisku értibu dél, kadu savos rakstveida apsvérumos piedava Apvienota Karaliste.

26 — Un tapéc “no sarezgitas, lai neteiktu — dargas, tirdzniecibas atlauju sistémas tiek izslégta tadu zalu piegade iedzivotajiem apstaklos, kas visas
dalibvalstis rodas, ja ne katru dienu, tad vismaz regulari”, skat. generaladvokates E. Sarpstones secindjumus Novartis Pharma (EU:C:2013:53,
64. punkts).

27 — Farmaceits parasti vienmeér bus razotné vai laboratorija.
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d) Citu atlautu zalu esamiba ar tadu pasu aktivo vielu, lietosanas daudzumu un formu

53. lesniedzéjtiesa atsaucas uz Direktivas 2001/83 5. panta 1. punktu. Ta atgadina, ka uz $o pantu var
atsaukties, lai no Direktivas 2001/83 normam izslégtu zales, ja valsts tirgli nav atlauta ekvivalenta vai
ja tads nav pieejams. Ta apgalvo, ka lidzigu ierobezojumu varétu piemérot attieciba uz iznémumiem
3. panta 1. un 2. punkta.

54. Es ta nedomaju.

55. No 3. panta 1. un 2. punkta redakcijas s$adu pienémumu izdarit nevar. Turklat, ka pareizi piebilst
Apvienota Karaliste, iznémums Direktivas 2001/83 5. panta 1. punkta lauj dalibvalstij izslégt no sis
direktivas normam zales, lai ievérotu ipasas vajadzibas. Sada situacija nav raksturiga
Direktivas 2001/83 3. panta 1. un 2. punktam. Sis nakamas normas lauj izgatavot farmaceitiskas preces
neatkarigi no ta, vai citas piemérotas ekvivalentas preces ir atlauts razot no aptiekam atskirigas vietas.
Turklat Tiesa ieprieks$ ir nospriedusi, ka, ja zales, kuram ir tadas pasas aktivas vielas, deva un forma ka
tam, kuras arstéjosais arsts uzskata par nepieciesamu izrakstit savu pacientu arstésanai, ir jau atlautas
un pieejamas valsts tirgh, faktiski nevar bat runa par tam “ipasajam vajadzibam”
Direktivas 2001/83 5. panta 1. punkta nozimé, kuru dé] batu jaatkapjas no prasibas par tirgus atlauju,
kas paredzéta $is direktivas 6. panta 1. punkta®,

56. Tapéc es iesaku Tiesai atbildét uz pirmo jautajumu, ka Direktivas 2001/83 3. panta 1. punkta
izpratné pirms zalu izgatavoSanas aptieka konkrétam pacientam katra gadijuma ir jabut izrakstitai
receptei. Direktivas 2001/83 3. panta 2. punkta izpratné zales nav nepastarpinati piegadatas pacientam,
ja izgatavos$anas vieta un izsniegSanas vieta nav vienas un tas pasas aptiekas dala. Piemérojot 3. panta
1. vai 2. punktu, nav svarigi, vai tirgai ir cita atlauta prece ar to pasu aktivo vielu, lietosanas daudzumu
un formu.

B — Attiecigo precu reklamésana

57. Lieta C-545/13 ar otro jautajumu iesniedzéjtiesa vélas noskaidrot, vai Direktiva 2005/29 ir
piemérojama ari zalém, uz kuram attiecas Direktiva 2001/83, saistiba ar apgalvotajam reklamésanas
darbibam. Tapéc jautdjums ir par to, vai Direktivas 2001/83 un 2005/29 var piemérot paraléli.

58. Es uzskatu, ka abas direktivas butiba var piemérot paraléli.

59. Direktiva 2005/29 ir horizontala direktiva, ar kuru pilniba ir saskanotas® iespéjami konfliktéjosas
intereses starp normam par pre¢u un pakalpojumu iek$éjo tirgu un patérétaju aizsardzibu®. Tas
nozimé, ka dalibvalstis Direktivas pieméro$anas jomas nevar pienemt atskirigas valsts tiesibu normas®'.

60. Attieciba uz saikni ar citam Eiropas Savienibas sekundaro tiesibu aktu normam direktivas 3. panta
3. punkta ir noteikts, ka direktiva neskar Kopienas™ vai valstu noteikumus par produktu veseliguma un
drogibas aspektiem®. Ari direktivas 3. panta 4. punkta ir noteikts, ka gadijuma, ja $i direktiva un citi
Kopienas noteikumi, kuros reglamentéti konkréti negodigas komercprakses aspekti, nonak pretruna,

28 — Skat. spriedumu Komisija/Polija (C-185/10, EU:C:2012:181, 37. punkts).
29 — Skat. spriedumu VTB-VAB un Galatea (C-261/07 un C-299/07, EU:C:2009:244, 52. punkts).

30 — Skat. Direktivas 2005/29 preambulas 5. apsvérumu (“vienadi noteikumi Kopienas limeni”), 14. apsvérumu (“Saja direktiva izmantota pilnigas
saskanosanas pieeja”) un 15. apsvérumu (“pilniga saskanos$ana, ko ievie$ ar $o direktivu”), ka ari 4. pantu. Skat. ari B. Keisbilck, The New
European Law of Unfair Commercial Practices and Competition Law, Oksforda, 2001, 182. Ipp.

31 — Skat. J. Stuyck, E. Terryn un T. Van Dyck, “Confidence through fairness? The new Directive on unfair business-to-consumer commercial
practices in the internal market”, 43 Common Market Law Review 2006, 107.—152. lpp., 115. lpp.

32 — Tagad — Savieniba.

33 — Dazi akadémiki literatara interpreté Direktivu 2001/83 ka tadu, kas rada tadus noteikumus attieciba uz precu veselibas un drosibas
aspektiem. Skat., pieméram, R. Stefanicki, Ustawa o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym, Varsava, 2009, 38. Ipp.
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prieksroka dodama minétajiem citiem Kopienas noteikumiem un tie piemérojami attieciba uz Siem
konkrétiem aspektiem. Ka savos rakstveida paskaidrojumos pareizi norada Komisija, $aja norma ir
noteiktas hierarhiskas attiecibas starp direktivu un nozarei raksturigajiem ES negodigas tirdzniecibas
noteikumiem *.

61. Turklat, lasot Direktivas 2005/29 7. panta 5. punktu kopa ar tas II pielikumu, atklajas abu direktivu
papildinosas pazimes — ar $o normu palidzibu ES tiesibu aktos prasita informacija attieciba uz
komercialo sazinu, tostarp reklamu vai tirgdarbibu, ir uzskatama par batisku informaciju, lai definétu
maldinosu noklusésanu.

62. Visbeidzot, jaatzimé, ka iesniedzéjtiesas jautdjums ir par Direktivas 2005/29 piemérosanu un tas
neattiecas uz direktivas saturiskajam prasibam.

63. Tomeér, manuprat, iesniedzéjtiesai butu janem véra $adi apsvérumi®.

64. Direktivas 2005/29 pamata eso$ie apsvérumi ir tadi, ka pardevéju komercprakse ir godiga, ciktal ta
ar Direktivu® nav aizliegta.

65. Direktivas pieméro$anas joma ir ierobezota ar uznémeéja komercpraksi attieciba pret patérétajiem”.
Konkrétaja lieta tas nozimé, ka vienigi patérétajiem pieejama informacija var tikt uzskatita par
direktivas piemérosanas joma ietilpstosu. Pamatojoties uz to, direktiva neattiecas uz visiem
iesniedzéjtiesas minétajiem elementiem, kas nav pieejami patérétajam.

66. Turklat es vélos atgadinat direktivas preambulas 7. apsvéruma noradito, ka direktiva “attiecas uz
komercpraksi, kas tiesi saistita ar to, ka ietekmét patérétaju lémumus veikt ar produktiem saistitus
darjjumus”.

67. Attieciba uz pédéjiem diviem punktiem, kas saistiti ar jautdgjumiem, kuri ir valsts tiesas
kompetencé, ta ka konkréto preci Metadon APL var “iegadaties” tikai persona ar arsta recepti, man ir
griti saskatit direktivas piemérosanas iespéju. Si direktiva ir par patérétaju aizsardzibu. Janorada, ka
patérétaju, konkréti, pacientu, pienacigi aizsarga arsts, kur$ izraksta zales.

68. Tadéjadi, iespéjams, ka iesniedzéjtiesa, pieméram, konstatés saiknes esamibu starp sniegto
informaciju un ietekmi uz arstiem izrakstit preci péc patérétaju/pacientu iniciativas. Tapat var but, ka
saskana ar valsts tiesibu normam farmaceitam ir ricibas briviba attieciba uz recepti tada zina, ka vins
var izsniegt patérétajam/pacientam zales ar to pasu aktivo vielu. Sadas situacijas Direktiva 2005/29 var
bat piemérojama.

69. Tapéc es ierosinu Tiesai atbildét uz otro jautajumu lieta C-545/13 tadéjadi, ka, ja ir japierada, ka
tirdzniecibas pasakumi attieciba uz tikai uz receptém izsniedzamajam zalém, kas ir izgatavotas
izskatamas lietas apstaklos, ietilpst Direktivas 2005/29 piemérosanas joma, jaatceras, ka direktivas
piemérosanas joma ir ierobezota ar uznéméju komercpraksi attieciba pret patérétajiem un ka direktiva
attiecas uz komercpraksi, kas ir tiesi saistita ar to, ka ietekmét patérétaju lémumus veikt ar produktiem
saistitus darijumus.

34 — Skat. ari B. Keisbilck, The New European Law of Unfair Commercial Practices and Competition Law, Oksforda, 2001, 174. lpp.
35 — Ka savos rakstveida paskaidrojumos pareizi norada Apvienota Karaliste, laguma sniegt prejudicialu nolémumu nav izskaidrota

36 — Skat. arl generaladvokates V. Trstenjakas [V. Trstenjak] secindjumus apvienotajas lietas VIB-VAB (EU:C:2008:581, 81. punkts), atbilstosi
kuriem direktiva ir ievérots juridiskais jédziens “in dubio pro libertate”.

37 — Skat. Direktivas 2005/29 3. pantu.
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C — Hipoteétiski — paréjie jautajumi par attiecigo precu reklamésanu

70. Pamatojoties uz manu atbildi uz pirmo jautajumu, paréjie jautajumi ir hipotétiski. Tapéc turpmaka
analize ir vienigi gadijumam, ja Tiesa nesekotu manai lidz$inéjai argumentacijai un uzskatitu, ka
Direktiva 2001/83 nav piemérojama, jo ir izpilditi 3. panta 1. vai 2. punkta kritériji.

1) Lietas C-545/13 tresais (ii) jautajums

71. Saja jautdjuma iesniedzéjtiesa vaica, vai gadijuma, ja Direktiva 2001/83 nav piemérojama,
izskatamaja lieta ir piemérojama Direktiva 2005/29 un vai $1 direktiva attiecas uz konkrétas lietas
pasakumiem. Tapéc iesniedzéjtiesa vélas parliecinaties, vai Metadon APL reklamés$anas pasakumiem
piemérojamas normas var tikt uzskatitas par nesaskanotam vai ari vai Direktiva 2005/29 ir
piemeérojama.

72. Es nesaskatu, kapéc lai Direktiva 2005/29 nebutu piemérojama — ja Direktiva 2005/29, ka ieprieks
noradits, buatiba ir piemérojama paraléli Direktivai 2001/83, ta a fortiori ir piemérojama situacijam
arpus Direktivas 2001/83 piemérosanas jomas.

73. Attieciba uz Direktivas 2005/29 bitiskajam prasibam ir janorada uz apsvérumiem ieprieks
63.—69. punkta.

2) Otrais jautajums lieta C-544/13 un tresais jautajums lieta C-545/13

74. Lai gan iesniedzéjtiesai ir zinams, ka Direktivas 2001/83 VIII un VIlIa sadala attiecas vienigi uz
situacijam, kuras piemérojama Direktiva 2001/83, un veido pilnigu reklamas pasakumu saskanojumu®,
ta vaica, kuras normas ir piemérojamas situacijas, kad Direktiva 2001/83 nav piemérojama $is direktivas
3. panta 1. punkta, 3. panta 2. punkta vai 5. panta 1. punkta dél.

75. Tiesa lidz $im vél nav aicinata noteikt attiecibas starp Direktivu 2001/83 un 2006/114 situacijas,
kuras Direktiva 2001/83 nav piemérojama.

76. lesniedzéjtiesa sliecas uzskatit, ka pilniga saskanosana attieciba uz zalu reklamésanu saskana ar
Direktivu 2001/83 nozimé, ka Direktiva 2006/114 nav piemérojama pat to zalu reklamésanai, kuras
saskana ar Direktivas 2001/83 3. pantu neietilpst $is direktivas piemérosanas joma. Citiem vardiem,
valsts tiesibu akti par to zalu reklamésanu, kam piemérojams Direktivas 2001/83 3. pants, neesot tikusi
saskanoti. Saja zina iesniedzéjtiesa norada uz vairakam Tiesas lietam, galvenokart uz
Ludwigs-Apotheke®.

77. Sadam risinajumam es nevaru piekrist.

78. Lieta Ludwigs-Apotheke Tiesa nosprieda, ka Direktiva 2001/83 neattiecas uz Vacijas tiesibu aktu
normas minétajam zalém un ka lidz ar to VIII sadalas noteikumi par reklamu tam nav piemérojami®.
Talak Tiesa izvértéja, vai Vacijas tiesibu aktos noteiktais zalu reklamas aizliegums ir saderigs ar
Kopienas tiesibam par precu brivu apriti*.

38 — Skat. spriedumu Gintec (C-374/05, EU:C:2007:654, 20. punkts), kur Tiesa nosprieda, ka, “vértéjot Direktivas 2001/83 VIII un VIIla sadaluy,
kuras apvienoti kopigie noteikumi par zalu reklamu, var secinat, ka direktiva $aja joma tiecas sasniegt pilnigu saskanojumu, jo ir skaidri
uzskaititi gadijumi, kuros dalibvalstim ir tiesibas pienemt noteikumus, ar kuriem tiek veikta atkape no direktiva paredzétajam normam.”

39 — Spriedums Ludwigs-Apotheke (C-143/06, EU:C:2007:656).
40 — Turpat, 23. punkts.
41 — Turpat, 24. punkts.
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79. Manuprat, tas, ka Tiesa neizvértéja Vacijas tiesibu aktus, nemot véra taja laika piemérojamo
direktivu par maldinosu reklamu®, nenozimé, ka Eiropas Savienibas tiesibu akti par maldinosu
reklamu nav piemérojami zalém, uz kuram neattiecas Direktiva 2001/83 .

80. Tiesa tikai dazos gadijumos ir interpretéjusi Direktivu 2006/114*. Tapéc attieciba uz $o direktivu
batu jaizklasta dazi principi. Pirmkart, Direktiva 2006/114 ir piemérojama divas atskirigas situacijas —
maldinosai reklamai, ka noteikts 2.b panta, un salidzinos$ai reklamai, ka noteikts 2.c panta. Otrkart, ka
secinams no Direktivas 2006/114 8. panta 1. punkta, attieciba uz maldinosu reklamu direktiva ir
noteiktas minimalas prasibas, atlaujot dalibvalstim saglabat vai pienemt noteikumus, kuru noliks ir
tirgotadjiem un konkurentiem nodrosinat plasaku aizsardzibu, un vienlaikus taja attieciba uz salidzinoso
reklamu ir pilnigi saskanoti dalibvalstu noteikumi. Treskart, ka izriet no direktivas 1. panta, attieciba uz
maldino$u reklamu tas pieméros$anas joma ir ierobezota ar komersantu attiecibam, bet ta neattiecas uz
tiem noteikumiem par salidzino$o reklamu, kuri ir piemérojami ari patérétdjiem domato reklamu
konteksta®. Saistiba ar maldino$u reklamu komersantu un patérétaju attiecibam ir piemérojama
Direktiva 2005/29.

81. Manuprat, Direktiva 2006/114 ir horizontala taja zina, ka ta ir piemérojama ikvienai konkrétai
ekonomiskas darbibas jomai, ciktal $So jomu neregulé specialie noteikumi. Direktiva 2006/114 ir
uzskatama par piemérojamu, ja nav skaidra iznémuma.

82. Tomér S§is secinajums nenozimé, ka nav mijiedarbibas starp nodalam par reklamu
Direktiva 2001/83 un Direktiva 2006/114 gadijuma, ja Direktiva 2001/83 nav piemérojama. It ipasi, ka
talak redzésim, manuprat, ir pietiekami iemesli, lai no Direktivas 2006/114 tvéruma izslégtu
Direktivas 2001/83 86. panta 2. punkta minétos lidzeklus.

83. Tapéc uz $o jautajumu batu jaatbild, ka Direktiva 2006/114 butiba ir piemérojama zalu reklamai
gadijumos, kad nav piemérojama Direktiva 2001/83.

3) Tresais jautajums lieta C-544/13 un ceturtais jautajums lieta C-545/13

84. Visbeidzot, iesniedzéjtiesa vélas noskaidrot, vai atbildétaju pamatlieta izmantotie lidzekli ir reklama
Direktivas 2006/114 izpratné. Butiba, iesniedzéjtiesa vaica, vai markéjums, cena un pilnigi faktiskas
informacijas sniegSana par attiecigajam precém ir reklama Direktivas 2006/114 izpratné.
lesniedzéjtiesa, kurai ir labi zinama Tiesas judikattra par Direktivas 2006/114 interpretaciju, uzsver, ka
reklamas jédziens nav interpretéts attieciba uz pasakumiem tas tiesvediba esosaja lieta.

85. lesniedzéjtiesai ir vajadziga jédziena “reklama” interpretacija, lai noteiktu, vai Apoteket izmantotie
pasakumi var tikt uzskatiti par maldinosu reklamu.

42 — Padomes 1984. gada 10. septembra Direktiva 84/450/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz
maldino$u reklamu (OV L 250, 17. lpp.). Direktiva 2006/114, ar kuru $i direktiva tika atcelta, stajas spéka 2007. gada 12. decembri (skat.
Direktivas 2006/114 11. pantu).

43 — Jaatzimé, ka iesniedzéjtiesas jautajumi lieta Ludwigs-Apotheke nekadi neattiecas uz taja laika piemérojamajiem Kopienas tiesibu aktiem par
maldino$u reklamu.

44 — Skat. spriedumus Posteshop (C-52/13, EU:C:2014:150) un Belgian Electronic Sorting Technology (C-657/11, EU:C:2013:516). Sie spriedumi
attiecas uz Direktivas 2006/114 materialtiesisko saturu, nevis uz tas piemérojamibu attiecigaja lieta.

45 — Skat. ari F. Henning-Bodewig, “Comments on the Misleading and Comparative Advertising Directive and the Unfair Commercial Practices
Directive”, no: O. Castendyk, E. Dommering, A. Scheuer, European Media Law, Alphe a/d Rijn: Kluwer Law International, 2008, 13. punkts.
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86. Saskana ar Direktivas 2006/114 2. panta a) punktu “reklama” nozimé prieksstata veidosanu jebkada
veida saistiba ar tirdzniecibu, uznéméjdarbibu, amatniecibu vai profesiju, lai veicinatu precu vai
pakalpojumu noietu. Ka Tiesa apstiprinaja, §I ir “ipasi plasa definicija”*, kas nozimé, ka “reklama var

izpausties loti dazados veidos”".

87. 86. panta 2. punkta no Direktivas 2001/83 VIII sadalas pieméro$anas jomas ir izslégti vairaki tadi
pasakumi, ka etiketes un pievienotas lietosanas instrukcijas un faktiskos datus saturosus informativos
pazinojumus, un izzinas materialus, kas attiecas, pieméram, uz iesainojuma mainu, ar narkotikam
saistitos visparigos piesardzibas pasakumos ietilpstosos bridinajumus par blakném, tirdzniecibas
katalogus un cenrazus, ar noteikumu, ka tajos nav zalu reklamas.

88. Vérsu Tiesas wuzmanibu wuz to, ka 8$adi pasakumi nav uzskatami par “reklamu”
Direktivas 2006/114 2. panta a) punkta izpratné, jo reklamas visparéjie noteikumi, kas attiecas uz
uznéméjiem, nevar but stingraki par specialajiem noteikumiem. Pretéjs apgalvojums novestu pie
divainas situacijas, kad zalu reklamas noteikumi, kam pieméroja Direktiva 2001/83, ir mazak stingri
neka tie, kas attiecas uz zalém arpus $is direktivas piemérosanas jomas.

89. Ka pareizi norada Komisija savos rakstveida apsvérumos, izskiro$s elements ir tas, vai ir objektivi
nosakams, ka pazinojums ir veikts ar mérki veicinat precu vai pakalpojumu piegadi.

90. Turklat lieta MSD Sharp & Dohme Tiesa nosprieda, ka Direktivas 2001/83 86. panta 1. punkts
batiba neizslédz iespéju, ka publicéti vai izsniegti materiali, kas ietver tikai objektivu informaciju,
varétu tikt uzskatiti par reklamu®. Tiesa nosprieda, ka, “ja véstijums ir vérsts uz to, lai veicinatu zalu
parakstiSanu, piegadi, tirdzniecibu vai patéré$anu, ir runa par reklamu $is direktivas izpratné. Savukart
uz tiri informativu noradi — bez veicinasanas nolitka*— $is direktivas noteikumi par zalu reklamu
neattiecas”™.

91. Manuprat, $ada argumentacija ir attiecinama ari uz Direktivu 2006/114.

92. lesniedzéjtiesai ir jakonstaté Sie faktiskie apstakli, lai noteiktu, vai un ciktal pamatlieta esosas
darbibas ir reklama Direktivas 2006/114 izpratné.

93. Tapéc ierosinu Tiesai uz $o jautjjumu atbildét, ka, ja ir janosaka, vai tirdzniecibas pasakumi
attieciba uz tikai uz receptém izsniedzamajam zalém, kas ir izgatavotas izskatamas lietas apstaklos,
ietilpst Direktivas 2006/114 piemérosanas joma, jaatceras, ka maldinosas reklamas joma direktivas
piemérosanas joma ir ierobezota ar komercattiecibam starp uznéméjiem un ka izskirosais kritérijs ir
tas, vai pazinojums ir veikts ar mérki un noliaku veicinat attiecigas preces piegadi.

VI — Secinajumi

94. Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, es iesaku Tiesai uz Stockholms tingsrdtt (Zviedrija)
uzdotajiem prejudicialajiem jautajumiem atbildét sadi:

1)  Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, 3. panta 1. punkta izpratné pirms zalu
izgatavosanas aptieka konkrétam pacientam katra zina ir jabat izrakstitai receptei;

46 — Skat. spriedumu Belgian Electronic Sorting Technology (EU:C:2013:516, 35. punkts). Ta ir visparatzita tiesu prakse kop$ — attieciba uz
Direktivu 84/450 — sprieduma Toshiba Europe (C-112/99, EU:C:2001:566, 28. punkts).

47 — Skat. spriedumu Belgian Electronic Sorting Technology (EU:C:2013:516, 35. punkts).
48 — Skat. spriedumu MSD Sharp & Dohme (C-316/09, EU:C:2011:275, 32. punkts).

49 — Mans izcélums.

50 — Spriedums MSD Sharp & Dohme (EU:C:2011:275, 32. punkts).
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2)  Direktivas 2001/83 3. panta 2. punkta izpratné zales nav nepastarpinati piegadatas pacientam, ja
to izgatavo$anas vieta un izsniegSanas vieta nav vienas un tas pasas aptiekas dala;

3)  Piemérojot 3. panta 1. vai 2. punktu, nav svarigi, vai tirg ir cita atlauta prece ar to pasu aktivo
vielu, lietosanas daudzumu un formu;

4)  Lai noteiktu, vai tirdzniecibas pasakumi attieciba uz tikai uz receptém izsniedzamajam zalém, kas
ir izgatavotas izskatamas lietas apstaklos, ietilpst Eiropas Parlamenta un Padomes 2005. gada
11. maija Direktivas 2005/29/EK, kas attiecas uz uznéméju negodigu komercpraksi iekséja tirga
attieciba pret patérétdjiem un ar ko groza Padomes Direktivu 84/450/EEK un Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 97/7/EK, 98/27/EK un 2002/65/EK un Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr. 2006/2004 (“Negodigas komercprakses direktiva”), piemérosanas
joma, ir jaatceras, ka direktivas pieméro$anas joma ir ierobezota ar uznémeéju komercpraksi
attieciba pret patérétajiem un ka direktiva attiecas uz komercpraksi, kas ir tiesi saistita ar to, ka
ietekmét patérétaju lemumus veikt ar produktiem saistitus darijumus.

95. Ja Tiesa nenemtu veéra iepriek$ [rezolutivas dalas] 1) lidz 3) punkta piedavato interpretaciju, es
ieteiktu uz paréjiem jautdjumiem atbildét sadi:

5)  Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 12. decembra Direktiva 2006/114/EK par maldinosu
un salidzinos$u reklamu (kodificéta versija) ir piemérojama zalu reklamai gadijumos, kuros nav
piemérojama Direktiva 2001/83;

6)  Lai noteiktu, vai tirdzniecibas pasakumi attieciba uz tikai uz receptém izsniedzamajam zalém, kas
ir izgatavotas izskatamas lietas apstaklos, ietilpst Direktivas 2006/114 piemérosanas joma, ir
jaatceras, ka maldinosas reklamas joma direktivas piemérosanas joma ir ierobezota ar
komercattiecibam starp uznémeéjiem un ka izskirosais kritérijs ir tas, vai pazinojums ir veikts ar
meérki un nolaku veicinat attiecigas preces piegadi.
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