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W Judikatiras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (piekta palata)

2023. gada 21. septembri*

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu — Farmaceitiskie produkti un kosmeétikas lidzekli —
Cilvékiem paredzétas zales — Direktiva 2001/83/EK — 77. panta 6. punkts — 79. panta
b) punkts — 80. panta b) punkts — Pamatnostadnes par cilvékiem paredzétu zalu labu
vairumtirdzniecibas izplatisanas praksi (LIP) — Farmaceitisko produktu izplatisanas kéde —
Izplatisanas vairumtirdznieciba atlaujas turétajs, kurs iegast zales no personam, kuras ir tiesigas
pardot zales iedzivotajiem, bet kuram nav tirdzniecibas atlaujas un kuras nav ari atbrivotas no
pienakuma sanemt $adu atlauju — “Pietiekama kompetentu darbinieku skaita” un “atbildigas
personas” jédzieni — Vairumtirdzniecibas atlaujas apturésana vai atcel$ana

Lieta C-47/22
par lagumu sniegt prejudicidlu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko
Bundesverwaltungsgericht (Federala administrativa tiesa, Austrija) iesniegusi ar 2022. gada
20. janvara lemumu un kas Tiesa registréts 2022. gada 21. janvari, tiesvediba
Apotheke B.
pret
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG),
TIESA (piekta palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs J. Regans [E. Regan], tiesnesi D. Gracijs [D. Gratsias], M. llesics
[M. Ilesic] (referents), 1. Jarukaitis [I Jarukaitis] un Z. Cehi [Z. Csehi],

generaladvokats: P. Pikamée [P. Pikamdie],
sekretars: A. Kalots Eskobars [A. Calot Escobar],
nemot véra rakstveida procesu,

nemot véra apsvérumus, ko sniegusi:

— Apotheke B. varda — G. Dilger, Rechtsanwalt,

— Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) varda — T. Reichhart, parstavis,

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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— Austrijas valdibas varda — A. Posch, ka ari J. Schmoll un A. Kogl, parstavji,

- Cehijas valdibas varda — M. Smolek un J. Vidcil, ka ari T. Machovicovd, parstaviji,
— Polijas valdibas varda — B. Majczyna, parstavis,

— Eiropas Komisijas varda — M. Noll-Ehlers un A. Sipos, parstavji,

noklausijusies generaladvokata secinajumus 2023. gada 16. marta tiesas sédé,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu ir par to, ka interpretét Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zaléem (OV 2001, L 311, 67. lpp.), redakcija ar grozijumiem, kuri izdariti ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2011. gada 8. janija Direktivu 2011/62/ES (OV 2011, L 174, 74. lpp.)
(turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”), 77. panta 6. punktu, 79. panta b) punktu un 80. panta
pirmas dalas b) punktu.

Sis ligums ir iesniegts strida starp Apotheke B. — komanditsabiedribu, kura parvalda aptieku
Austrija, — un Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) (Federalais veselibas
aprapes drosibas birojs, Austrija; turpmak teksta — “Federalais birojs”) par atlaujas nodarboties ar
zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba atsauksanu.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas

Direktiva 2001/83

Direktivas 2001/83 VII sadalas “Zalu izplatisana vairumtirdznieciba un starpniecibas darijumi ar
zaléem” 77. panta 1., 3., 5. un 6. punkta ir noteikts:

“l. Dalibvalstis veic visus attiecigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka zalu izplatiSanai
vairumtirdznieciba ir vajadziga atlauja par vairumtirgotaja darbibas saksanu, noradot taja
konkreétu vietu tas teritorija, kur $i atlauja ir deriga.

[.]

3. Razo$anas atlauja ietver atlauju izplatit vairumtirdznieciba zales, uz ko attiecas razosanas
atlauja. Atlauja darbibai zalu vairumtirdznieciba neatbrivo no pienakuma sanemt razo$anas
atlauju un ievérot $aja sakara izvirzitos nosacijumus, pat ja razosanai vai importésanai ir pakartota
nozime.

(]
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5. Par to personu parbaudém, kam atlauts nodarboties ar zalu vairumtirdzniecibu, un vinu telpu
parbaudém atbild dalibvalsts, kura ir izsniegusi atlauju attieciba uz telpam, kuras atrodas tas
teritorija.

6. Dalibvalsts, kas izsniegusi 1. punkta minéto atlauju, aptur vai atsauc atlauju, ja nav ievéroti
atlaujas nosacijumi. [..]”

Sis direktivas 79. panta ir paredzéts:
“Lai sanemtu izplatiSanas atlauju, pretendentiem jaizpilda $adas obligatas prasibas:
(]

b) viniem ir vajadzigie darbinieki un jo Ipasi kvalificéta persona, kas noradita ka atbildiga persona,
kuri atbilst attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos paredzétajiem nosacijumiem;

c) viniem jaapnemas pildit pienakumus, kas uz tiem attiecas saskana ar 80. panta noteikumiem.”
Mineétas direktivas 80. panta pirma dala ir formuléta sadi:

“Izplatisanas atlaujas turétajiem jaizpilda $adas obligatas prasibas:

[.]

b) viniem jaiegadajas savu zalu krajumi tikai no tadam personam, kam pasam ir izplatiSanas
atlauja vai kas saskana ar 77. panta 3. punktu ir atbrivotas no pienakuma iegtt minéto atlauju;

[.]

g) viniem jaievéro 84. panta paredzétie labas =zalu izplatiSanas prakses principi un
pamatnostadnes;

h) viniem jauztur kvalitates sistéma, kura saistiba ar vinu darbibu ir noteikti pienakumi, procesi
un riska vadibas pasakumi;

[..].”
Sis pasas direktivas 84. panta ir noteikts:

“Komisija publicé labas izplatianas prakses pamatnostadnes. Saja nolika ta apspriezas ar Patentéto
zalu komiteju un Farmacijas komiteju, kas izveidotas ar Padomes [(1975. gada 20. maija)]
Lémumu 75/320/EEK [par Farmacijas komitejas izveidi (OV 1975, L 147, 23. Ipp.)].”
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LIP pamatnostadnes

Pamatnostadnu (2013. gada 5. novembris) par cilvékiem paredzétu zalu labu [vairumtirdzniecibas]
izplatisanas praksi (OV 2013, C 343, 1. Ipp.; turpmak teksta — “LIP pamatnostadnes”) 2. nodalas
“Personals” 2.2. punkta otraja dala ir noteikts:

“Atbildigajai personai personigi jaizpilda tai uzticétie piendkumi un nepartraukti jabut
sasniedzamai. Atbildiga persona savu pienakumu izpildi var uzticét citam personam, tacu nevar
tam nodot savu atbildibu.”

LIP pamatnostadnu 4. nodalas “Personals [Dokumentacija]” 4.2. punkta pirmaja un septitaja dala
ir paredzéts:

“Dokumentacija ir visas rakstiskas proceduras, noradijumi, ligumi, ieraksti un dati, kas sagatavoti
papira vai elektroniska forma. Dokumentacijai jabtt viegli pieejamai/iegstamai.

(]

Katram darbiniekam jabut viegli pieejamai visai dokumentacijai par izpilditajiem uzdevumiem.”

Austrijas tiesibas

1983. gada 2. marta Arzneimittelgesetz (Zalu likums; BGBI. 185/1983), kas grozits ar 2020. gada
15. decembra likumu (BGBI. 1, 135/2020; turpmak teksta — “AMG”), 2. panta 2. punkta ir noteikts:

“u

Zalu vairumtirgotajs” ir komersants, kuram saskana ar 1994. gada Gewerbeordnung [(1994. gada
Amatniecibas, tirdzniecibas un rapniecibas kodekss; BGBI. 194/1994)] ir tiesibas izplatit zales
vairumtirdznieciba un kuram ir atbilstosa atlauja, kas minéta 63. panta 1. punkta, ka ari citas Liguma
par Eiropas Ekonomikas zonu ligumslédzéjas puses farmacijas uznémums, kurs ir tiesigs nodarboties
ar zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba.”

Silikuma 57. panta “Zalu pardosana” 1. punkta ir paredzéts:

“Zalu razotajs, ekskluzivais izplatitajs vai vairumtirgotajs var pardot zales tikai
1. aptiekam, slimnicu aptiekam un personigam veterinarajam aptiekam,

[.]

4. zalu vairumtirgotajiem,

[.].”

Minéta likuma 62. panta “Darbibas noteikumi” 1. punkta ir noteikts:

“Ciktal tas ir nepieciesams, lai garantétu cilvéku vai dzivnieku veselibai un dzivibai nepieciesamo zalu
vai aktivo vielu kvalitati un zalu vai aktivo vielu piegadi, federalajam veselibas ministram ir ar
noteikumiem jaizdod darbibas noteikumi uznémumiem, kas razo, kontrolé vai laiz tirg zales vai
aktivas vielas.”
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AMG 63. panta “Atlauja” 1. punkta ir paredzéts:

“62. panta 1. punkta minétajos uznémumos zalu vai zalu un aktivo vielu razosanai, laisanai tirgti un
kontrolei ir nepiecieSsama [Federala biroja] izsniegta atlauja.”

Atbilstosi AMG 66.a panta noteikumiem:

“63. panta 1. punkta vai 65. panta 1. punkta minéta atlauja ir jaatsauc, ja vélak izradas, ka nosacijumi
nav izpilditi. Ta ir jaatsauc, ja nosacijumi vairs netiek izpilditi. Atlaujas atsauk$anu var aizstat ar
pilnigu vai daléju atlaujas darbibas apturésanu, ja darbibas atlaujas turétajs sapratiga termina var
noveérst atsauks$anas iemeslu. [Federalajam birojam] par to nekavéjoties ir jainformé paréjas Eiropas
Ekonomikas zonas dalibnieces, Sveice un Komisija.”

Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

Apotheke B. ir Austrija registréta komanditsabiedriba, kura parvalda aptieku un kurai ir saskana ar
AMG pieskirta atlauja zalu vairumtirgotaja darbibai.

Péc Apotheke B. uznémuma 2020. gada 30. julija veiktas parbaudes un tai sekojosas izmeklésanas
Federalais birojs 2021. gada 8. marta pienéma lémumu par $is atlaujas atsauksanu.

Federalais birojs $o lemumu par atsauksanu pienéma péc tam, kad bija konstatéjis, ka prasitaja
pamatlieta vairakkart ir iegadajusies zales no citam aptiekam, kuram nebija vairumtirdzniecibas
atlaujas, un péc tam tas pardevusi talak vairumtirgotajiem, kuriem $ada atlauja ir.

Federalais birojs ari noradija, ka Apotheke B. riciba nebija pietiekama skaita specializétu un
kvalificétu darbinieku, jo vieniga persona, kas piedalijas parbaudé, nebija spéjiga iesniegt valsts
tiesibu aktos paredzétos dokumentus.

Federala biroja 2020. gada 30. julija veiktas parbaudes laika izradijas, ka “atbildiga persona”
neatrodas iestadé, bet ir sasniedzama pa talruni. Si persona attiecigaja diena bija atvalindjuma, un
Federala biroja darbinieki vinu informéja par parbaudi apméram 15 minites pirms ierasanas
iestade.

Turklat no iesniedzéjtiesas nolémuma izriet, ka laikposma no 2019. lidz 2020. gadam prasitaja
pamatlietd dazus logistikas pakalpojumus, pieméram, zalu pasatijumu sagatavo$anu, precu
iesaino$anu vai deriguma terminu uzraudzibu, uzticéja tresai sabiedribai.

Apotheke B. céla prasibu Bundesverwaltungsgericht (Federala administrativa tiesa, Austrija) par
Federala biroja 2021. gada 8. marta lémumu, ar kuru tai tika atnemta atlauja veikt zalu
vairumtirgotaja darbibu.

Prasibas pamatojuma ta, pirmkart, apgalvo — fakts, ka ta iegadajusies zales no personam, kuram
nebija vairumtirdzniecibas atlaujas, zalu drosibas mérki nav apdraudéjis. Otrkart, ta uzskata, ka
valsts tiesibu aktos ir noteikts, ka uznémuma jabat tikai vienai kompetentai personai, kurai nav
noteikts pienakums pastavigi atrasties $aja uznémuma.
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22 Sados apstaklos Bundesverwaltungsgericht (Federala administrativa tiesa) noléma apturét
tiesvedibu un uzdot Tiesai sadus prejudicialus jautajumus:

“1) a) Vai Direktivas [2001/83] 80. panta [pirmas dalas] b) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka saja

tiesibu norma ietverta prasiba ir izpildita ari tad, ja, ka tas ir pamatlieta, zalu izplatisanas
vairumtirdznieciba atlaujas turétajs iepérk zales no citam personam, kuras saskana ar
valsts tiesibu aktiem ari ir pilnvarotas vai tiesigas pardot zales iedzivotajiem, tomér pasas
nav $adas izplatiSanas atlaujas turétajas vai saskana ar $is direktivas 77. panta 3. punktu ir
atbrivotas no pienakuma iegit $adu atlauju, ja $ada iepirksana notiek tikai neliela apjoma?
Ja atbilde uz pirma jautdjuma a) dalu batu noliedzosa, vai Direktivas [2001/83] 80. panta
[pirmas dalas] b) punkta ietvertas prasibas izpildei nozimigi ir tas, vai zales, kas iepirktas
pamatlietd un pirma jautdjuma a) dala aprakstitaja veida, tiek piegadatas vienigi
personam, kuras saskana ar $is direktivas 77. panta 2. punktu ir pilnvarotas vai tiesigas
pardot zales iedzivotajiem, vai ari personam, kuras pasas ir zalu izplatiSanas atlaujas
turétajas?

Vai [Direktivas 2001/83] 79. panta b) punkts un 80. panta [pirmas dalas] g) punkts
kopsakara ar [LIP] pamatnostadnu 2.2. punktu ir jainterpreté tadéjadi, ka prasibas
attieciba uz darbiniekiem ir izpilditas ari tad, ja, ka tas ir pamatlieta, atbildiga persona
Cetras stundas (fiziski) neatrodas uznémuma, tomér $aja laika ir sazvanama pa talruni?

Vai Direktiva [2001/83], it ipasi tas 79. pants un 80. panta [pirmas dalas] g) punkts
kopsakara ar [LIP] pamatnostadnu 2.3. punkta pirmo dalu, ir jainterpreté tadéjadi, ka Sajas
normas vai attiecigi pamatnostadnés ietvertas prasibas attieciba uz darbiniekiem ir
izpilditas, ja, ka tas ir pamatlieta, atbildigas personas prombutnes gadijuma, ka aprakstits
otra jautajuma a) dala, darba vieta esosie darbinieki, it ipasi dalibvalsts kompetentas
iestades veiktas parbaudes gadijuma, nespéj pasi sniegt informaciju par rakstveida
noformétajam procediiram, kuras attiecas uz vinu atbildibas jomu?

Vai Direktiva [2001/83], it ipasi tas 79. pants un 80. panta [pirmas dalas] g) punkts
kopsakara ar [LIP] pamatnostadnu 2.3. punktuy, ir jainterpreté tadéjadi, ka, noveértéjot, vai
visos zalu vairumtirdzniecibas darbibas posmos ir nodrosinats pietiekams skaits
kompetentu darbinieku, ir janem véra ari darbibas, kuru izpilde ir nodota arpakalpojumus
sniedzosam tresam personam (vai attiecigi — darbibas, ko tresas personas veic péc
pasttijuma), ka tas ir pamatlieta, un vai minéta direktiva nepielauj, ka $ada noveértéjuma
vajadzibam tiek sanemts eksperta atzinums, vai pat ta paredz, ka $ads atzinums ir
nepiecieSams?

Vai Direktiva [2001/83], it ipasi tas 77. panta 6. punkts un 79. pants, ir jainterpreté tadéjadi, ka
atlauja nodarboties ar zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba ir jaatsauc ari tad, ja tiek konstatéts,
ka nav izpildita kada no $is direktivas 80. panta prasibam, pieméram, ka pamatlietas gadijuma,
konkrétos apstaklos notiek zalu iepirksana, kas ir pretruna minétas direktivas 80. panta
[pirmas dalas] b) punktam, tomér péc tam §i prasiba tiek izpildita — vismaz bridi, kad
dalibvalsts kompetenta iestade vai tiesa, kas izskata lietu, pienem lémumu? Ja ne: kadas citas
Savienibas tiesibu prasibas attiecas uz sadu novértésanu, pieméram, kad minéta atlauja ir nevis
jaatsauc, bet (tikai) jaaptur tas darbiba?”
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Par prejudicialajiem jautajumiem

Par pirmo jautajumu

Ar pirmo jautajumu iesniedzéjtiesa butiba vélas noskaidrot, vai Direktivas 2001/83 80. panta
pirmas dalas b) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka zalu izplatiSanas vairumtirdznieciba atlaujas
turétajs var iegadaties zales no citam personam, kuras saskana ar valsts tiesisko reguléjumu ir
pilnvarotas vai tiesigas pardot zales iedzivotdjiem, tomér pasas nav $adas izplatiSanas atlaujas
turétajas un nav atbrivotas no pienakuma sanemt minéto atlauju atbilstosi $is direktivas 77. panta
3. punktam, ja iegade attiecas tikai uz minimalu daudzumu, un vai fakts, ka zales, ko
vairumtirgotajs iegadajies no S$im personam, tiek pardotas talak tikai personam, kuras ir
pilnvarotas vai tiesigas pardot zales iedzivotajiem vai personam, kam pasam ir vairumtirdzniecibas
atlauja, var pamatot atskirigu atbildi uz $o jautajumu.

lesakuma  jaatgadina, ka  Eiropas  Savienibas likumdevéjs ir  izvélgjies ar
Direktivas 2001/83 79.—82. pantu veikt saskanosanu attieciba uz minimalajam prasibam, kadas ir
jaizpilda zalu izplatisanas vairumtirdznieciba atlauju pieprasitajiem un turétajiem (spriedums,
2012. gada 28. junijs, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, 44. punkts).

Sis direktivas 79. panta ir paredzéts, ka zalu vairumtirdzniecibas atlaujas sanemsana ir atkariga no
ta, vai ir piemérotas telpas, aprikojums un iekartas, ka ari kvalificéti darbinieki, lai nodro$inatu
pienacigu zalu glabasanu un izplatiSanu. Tas papildina citas, minétas direktivas 80.—82. panta
precizétas prasibas, kuras atlaujas turétajam ir jaievéro, proti, par darijumu dokumentaciju, zalu
piegadi un labas zalu izplatiSsanas prakses principiem un pamatnostadném. Sis atlaujas
sanemsanai izvirzito prasibu izpilde ir jakontrolé visu tas turésanas laiku (spriedums, 2012. gada
28. janijs, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, 45. un 46. punkts).

Konkreétak attieciba uz zalu piegadém, kuras veic vairumtirgotajs, no Direktivas 2001/83 80. panta
pirmas dalas b) punkta formuléjuma izriet, ka izplatiSanas atlaujas turétajs var iegadaties zales tikai
no personam, kuram pasam ir vairumtirdzniecibas atlauja vai kuras ir atbrivotas no $is atlaujas
saskana ar $is direktivas 77. panta 3. punktu, jo tam ir razosanas atlauja.

Sis tiesibu normas noteikumi tadéjadi izslédz jebkadu iespéju iegadaties zales no citam personam,
pieméram, personam, kuram saskana ar valsts tiesisko reguléjumu ir atlauts vai kuras ir tiesigas
pardot zales iedzivotajiem.

Saskana ar Tiesas judikatiru Savienibas tiesibu normas interpretacijas rezultata nedrikst tikt
pilniba atnemta $§is tiesibu normas skaidra un preciza formuléjuma lietderiga iedarbiba. Tadéjadi,
ta ka Savienibas tiesibu normas jéga neparprotami izriet no tas formuléjuma, Tiesa nevar atkapties
no §is interpretacijas (spriedums, 2022. gada 20. septembris, VD un SR, C-339/20 un C-397/20,
EU:C:2022:703, 71. punkts, ka ari taja minéta judikatara).

No $1 sprieduma 26. un 27. punkta izrieto$o interpretaciju apstiprina Direktivas 2001/83 meérki,
ipasi sabiedribas veselibas aizsardzibas, $kérslu samazinasanas zalu tirdzniecibai Savieniba un
visas zalu izplatiSanas kédes kontroles istenosanas mérki, kuru izpildei Tiesa ir nospriedusi, ka
zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba izvirzitas minimalas prasibas ir jaizpilda efektivi un
vienveidigi visam personam, kuras veic §is darbibas visas dalibvalstis ($aja nozimé skat.
spriedumu, 2012. gada 28. janijs, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, 48. punkts).
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Turklat zalu mazumtirdznieciba ats$kiras no zalu vairumtirdzniecibas. Lidz ar to tikai tas vien, ka
farmaceiti atbilst vinu dalibvalstis mazumtirdzniecibai izvirzitajam prasibam, nenozimé, ka tie
atbilst ari Savienibas limeni saskanotajam normam par zalu izplatiSanu vairumtirdznieciba
(spriedums, 2012. gada 28. jinijs, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, 47. punkts).

Tam, ka zalu izplatisanas vairumtirdznieciba atlaujas turétajs no personas, uz kuru neattiecas
Direktivas 2001/83 80. panta pirmas dalas b) punkts, zales iegadajas tikai loti neliela daudzuma,
nav nozimes, jo $aja tiesibu norma nav paredzéts neviens iznémums, pat ne attieciba uz minimalu
daudzumu, no pienakuma iegadaties preci no personam, kuram pasam ir $ada atlauja vai kuras ir
atbrivotas no $is atlaujas tadeél, ka tam ir zalu razosanas atlauja.

No Tiesas judikaturas izriet, ka iemesls, kadé] Direktiva 2001/83 ir noteiktas minimalas prasibas
zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba, kas ir jaizpilda efektivi un vienveidigi visam personam, kuras
veic §is darbibas visas dalibvalstis, ir §is direktivas mérku, tostarp sabiedribas veselibas aizsardzibas
meérka sasnieg$anas nodrosinasana ($aja nozimeé skat. spriedumu, 2012. gada 28. janijs, Caronna,
C-7/11, EU:C:2012:396, 48. punkts).

Minimalo prasibu neliela daudzuma zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba neievéro$ana var
apdraudét vismaz vienas personas vesellbbu un $aja zina nav savienojama ar
Direktivas 2001/83 mérkiem.

Visbeidzot, nav nozimes ari tam, ka zales, kuras vairumtirgotajs ir iegadajies no personas, kas nav
minéta Direktivas 2001/83 80. panta pirmas dalas b) punkta, ir paredzétas talakpardosanai
personam, kuras ir pilnvarotas vai tiesigas pardot zales iedzivotdjiem vai kuram pasam ir
vairumtirdzniecibas atlauja. Saja tiesibu norma nav paredzéts neviens iznémums atkariba no to
personu statusa, kuram vairumtirgotajs plano pardot talak iegadatas zales. Turklat personas,
kuras ir pilnvarotas vai tiesigas pardot zales iedzivotajiem, un personas, kuram ir
vairumtirdzniecibas atlauja, var veidot lielako vairumtirgotaja klientu dalu, lidz ar to, ja batu
jauzskata, ka minéta tiesibu norma nav piemérojama zalém, ko ir iegadajies vairumtirgotajs, lai
tas pardotu talak sadam personam, §i tiesibu norma zaudétu lielu dalu no tas jégas.

Tadéjadi uz pirmo jautajumu jaatbild, ka Direktivas 2001/83 80. panta pirmas dalas b) punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka zalu izplatiSanas vairumtirdznieciba atlaujas turétajs nevar iegadaties
zales no citam personam, kuras saskana ar valsts tiesisko reguléjumu ir pilnvarotas vai tiesigas
pardot zales iedzivotajiem, tomér kuras pasas nav $adas izplatiSanas atlaujas turétajas un nav
atbrivotas no pienakuma sanemt minéto atlauju atbilstosi $is direktivas 77. panta 3. punktam, pat
ja iegade attiecas tikai uz minimalu daudzumu vai sadi iegadatas zales ir paredzéts pardot talak
tikai personam, kas ir pilnvarotas vai tiesigas pardot zales iedzivotajiem, vai personam, kuram
pasam ir vairumtirdzniecibas atlauja.

Par otro jautajumu

Ar otro jautdjumu iesniedzéjtiesa butiba vaica, vai Direktivas 2001/83 79. panta b) punkts ir
jainterpreté tadéjadi, ka Saja tiesibu norma paredzétas prasibas personala joma ir izpilditas, ja
vairumtirgotaja iecelta atbildiga persona parbaudes laika neatrodas uznémuma, bet ir telefoniski
sasniedzama, un ja uznémuma esoSie darbinieki nevar sniegt parbaudes dienestam pieprasito
informaciju par proceduram, kas ietilpst vinu kompetences joma. Ta ari jauta, vai §1 tiesibu
norma ir jainterpreté tadéjadi, ka, lai novértétu, vai vairumtirgotajam ir pietiekams kompetentu
darbinieku skaits, ir janem véra darbibas, kuras $is vairumtirgotijs attiecigaja gadijuma ir uzticéjis
arpakalpojumu sniedzéjam.
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Jaatgadina, ka atbilstosi Direktivas 2001/83 79. panta b) punktam vairumtirgotajam ir jabat
darbiniekiem un jo ipasi ieceltai atbildigajai personai, kura ir kvalificéta saskana ar attiecigas
dalibvalsts tiesibu aktos paredzétajiem nosacijumiem.

Pirmkart, attieciba uz vairumtirgotaja noraditas atbildigas personas prombutni uznémuma
parbaudes veiksanas bridi ir janorada, ka $is tiesibu normas formuléjuma ietverta atsauce uz
“atbildigo personu”, ciktal ta paredz vienas, nevis vairaku personu iecel$anu, no kuram viena
varétu aizstat otru prombutnes gadijuma, ir grati savienojama ar minétas tiesibu normas
interpretaciju, saskana ar kuru atbildigajai personai vienmeér ir jaatrodas uznémuma parbaudes
laika. Proti, ta ka $adas parbaudes varétu notikt, par tam ieprieks nepazinojot vai pazinojot par
tam neilgi pirms to veiksanas, prasiba, lai atbildiga persona vienmér butu klatesosa parbaudes
laika, praktiski nozimétu, ka $i persona nekad nevarétu pamest savu darba vietu jebkadu iemeslu
del.

Tadéjadi nekas neliedz steidzamos jautajumus par kvalitates sistémas ievieSanu un uzturéSanu
risinat pa telefonu ar atbildigo personu tas islaicigas prombutnes gadijuma.

So interpretaciju turklat apstiprina LIP pamatnostadnes, kuras Komisijai Jauj publicét
Direktivas 2001/83 84. pants un kuras izplatiSanas atlaujas turétajam ir jaievéro, ka paredzéts sis
direktivas 80. panta g) punkta.

No So pamatnostadnu 2.2. punkta otras dalas izriet, ka atbildigajai personai ir jauznemas
personiska atbildiba un tai ir jabat pastavigi sasniedzamai, jo ta savu pienakumu izpildi var
uzticét citam personam, tacu nevar tam nodot savu atbildibu.

Savukart tas, ka atbildigajai personai nav obligati jaatrodas uznémuma parbaudes bridi, nevar
pamatot to, ka darbinieki, kuri atrodas $aja uznémuma s$adas parbaudes laika, nevar sniegt
parbaudes dienestam pieprasito informaciju par procediram, kas ietilpst vinu kompetences joma.

Direktivas 2001/83 79. panta c¢) punkta ir prasits, ka izplatisanas atlaujas pieprasitdjam jaapnemas
ievérot pienakumus, kadi tam paredzéti $is direktivas 80. panta, tostarp §1 panta pirmas dalas
h) punkta paredzéto pienakumu saglabat kvalitates sistému, kas nosaka atbildibu, procediras un
riska parvaldibas pasakumus attieciba uz $adas atlaujas turétaju darbibam.

Tatad ikvienam izplatiSanas atlaujas turétdjam ir jaievie§ nepieciesamas procediras, lai
nodros$inatu, ka gadijuma, ja parbaudes laika uznémuma nav atbildigas personas, cits darbinieks
varétu sniegt parbaudes dienestam ta pieprasito informaciju, tadéjadi garantéjot sadas parbaudes
laika veiktas kontroles efektivitati.

So interpretaciju turklat apstiprina LIP pamatnostadnu 4.2. punkta pirma un septita dala, no
kuram izriet, ka dokumentacijai, kas ir izplatiSanas atlaujas turétaja riciba, ir jabit pieejamai un
tiesi iegistamai un ka katram darbiniekam ir jabut viegli pieejamai visai vina uzdevumu izpildei
nepieciesamajai dokumentacijai.

No ta izriet, ka Direktivas 2001/83 79. panta b) punkta paredzétas prasibas darbinieku joma ir
izpilditas, pat ja vairumtirgotaja norikota atbildiga persona parbaudes laika uznémuma nav
klateso$a, ar nosacijumu, ka ar to var sazinaties pa talruni un ka darbinieks, kas atrodas
uznémuma, var tiesi sniegt parbaudes dienestam pieprasito informaciju.
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Otrkart, attieciba uz jautdjumu, vai ir janem véra darbibas, ko $is vairumtirgotajs attieciga
gadijuma ir uzticéjis arpakalpojumu sniedzéjiem, lai noteiktu, vai ta riciba ir pietiekams
kompetentu darbinieku skaits, ir janorada, ka, lai vairumtirgotajs varétu veikt visus uzdevumus,
par kuriem tas ir atbildigs visos vairumtirdzniecibas darbibas posmos, tam obligati ir jabut
pietiekamam kompetentu darbinieku skaitam, nemot véra ta darbibas apjomu un nozimi.

Tomér Direktiva 2001/83 neaizliedz vairumtirgotajam uzticét noteiktus uzdevumus
arpakalpojumu sniedzéjiem. Turklat ne $aja direktiva, ne LIP pamatnostadnés nav paredzéta
metode, lai novértétu, vai vairumtirgotajam ir pietiekams darbinieku skaits.

Lidz ar to, lai novértétu, vai kompetento darbinieku skaits ir pietiekams, ir janem véra visas
vairumtirgotaja darbibas, tostarp tas, kas attieciga gadijuma ir tikusas nodotas arpakalpojumu
sniedzéjiem.

Lidz ar to uz otro jautajumu ir jaatbild, ka Direktivas 2001/83 79. panta b) punkts ir jainterpreté
tadéjadi, ka Saja tiesibu norma paredzétas prasibas personala joma ir izpilditas, ja vairumtirgotaja
iecelta atbildiga persona parbaudes laika neatrodas uznémuma, ar nosacijumu, ka ta ir telefoniski
sasniedzama un ka uznémuma eso$ie darbinieki var tiesi sniegt parbaudes dienestam pieprasito
informaciju par procediram, kas ietilpst vinu kompetences joma. Lai novértétu, vai
vairumtirgotajam ir pietiekams kompetentu darbinieku skaits, ir janem véra darbibas, kuras $is
vairumtirgotajs vajadzibas gadijuma ir nodevis arpakalpojumu sniedzéjam, un S$ajas darbibas
iesaistitie darbinieki.

Par treso jautajumu

Ar tre$o jautdjumu iesniedzéjtiesa butiba vélas noskaidrot, vai Direktivas 2001/83 77. panta
6. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka zalu vairumtirdzniecibas atlauja ir obligati jaatsauc gadijuma,
ja netiek izpildita $is direktivas 80. panta paredzéta prasiba, kuru atlaujas turétajs tomeér izpilda
bridi, kad attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade vai, vajadzibas gadijuma, tiesa, kura ir celta
prasiba par $is iestades lémumu, pienem lemumu.

Saskana ar minétas direktivas 77. panta 6. punktu dalibvalstim ir jaaptur vai jaatsauc atlauja
darbibai zalu vairumtirdznieciba, ja $is atlaujas turétajs vairs neatbilst $is pasas direktivas 79. un
80. panta paredzétajiem nosacijumiem.

Savienibas likumdevéjs ar $o tiesibu normu ir veicis tikai minimalu saskano$anu, vienigi nosakot
pasakumus, ko var veikt, ja vairs netiek izpilditi Direktivas 2001/83 79. un 80. panta paredzétie
nosacijumi.

No Direktivas 2001/83 77. panta 6. punkta formuléjuma nekadi neizriet, ka Savienibas likumdevéjs
buatu véléjies noteikt kritérijus, kas reglamenté $o pasakumu isteno$anu, un precizét veidu, kada sie
kritériji ir japieméro valsts iestadém.

To paturot prata, jaatgadina, ka samériguma princips, kas ir Savienibas tiesibu visparéjs princips,
dalibvalstim ir jaievéro, kad tas isteno S§is tiesibas (spriedums, 2022. gada 8. marts,
Bezirkshauptmannschaft Hartberg-Fiirstenfeld (Tiesa iedarbiba), C-205/20, EU:C:2022:168,
31. punkts un taja minéta judikatara).
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Lidz ar to, lai noteiktu, vai to nosacijumu parkapumam, no kuru ievérosanas ir atkariga atlauja
veikt zalu vairumtirgotdja darbibu, ir jaizraisa $is atlaujas atsauk$ana vai tas apturésana,
dalibvalstim ir jaievéro samériguma princips un, lai to izdaritu, ir janem véra konstatéta
parkapuma raksturs un smagums, ipasu uzmanibu veltot augstajam dro$uma limenim zalu
piegades joma, kas paredzéts Direktiva 2001/83, ka ari iespéjai atlaujas turétdjam sapratiga
termina noveérst trakumus.

Tadéjadi, ja konstatétie trikumi jau ir noveérsti pirms kompetentas iestades lémuma pienemsanas,
tai nav obligati jaatsauc vai jaaptur atlauja veikt zalu vairumtirgotaja darbibu. Turklat
Direktivas 2001/83 77. panta 6. punkts pielauj, ka valsts tiesa, kas izskata prasibu par valsts
kompetentas iestades léemumu par $adas atlaujas atsauksanu vai apturésanu, ja to atlauj valsts
procesualie noteikumi, nem véra faktu, ka $is atlaujas turétajs pa to laiku ir noveérsis péc
kompetentas iestades lémuma pienemsanas konstatétas nepilnibas, lai atceltu vai parveidotu
apstridéto lemumu.

leprieks minétie apsvérumi neskar iespéju kompetentajai valsts iestadei vajadzibas gadijuma
piemérot valsts tiesibu aktos paredzétas sankcijas par konstatétajiem trakumiem.

Lidz ar to uz tre$o jautdjumu ir jaatbild, ka Direktivas 2001/83 77. panta 6. punkts ir jainterpreté
tadéjadi, ka dalibvalsts kompetenta iestade, kurai ir jalemj, vai zalu vairumtirdzniecibas atlauja ir
jaaptur vai jaatsauc péc tam, kad ir konstatéta Direktivas 2001/83 79. un 80. panta paredzéto
pienakumu neizpilde, savu parbaudi balsta uz $o parkapumu raksturu un smagumu, ipasu
uzmanibu pievérsot $aja direktiva paredzétajam augstajam droSuma limenim zalu piegades joma.
Lai iespéjamais pasakums butu samérigs, vajadzibas gadijuma ta nem véra ari to, ka $ie trakumi ir
noveérsti péc iespéjas atrak un to, vai trikumi ir atkartoti vai sistematiski.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamatlietas pusém $i tiesvediba izriet no tiesvedibas, kas notiek iesniedzéjtiesa, tapéc
ta lemj par tiesaSanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas
nav minéto pusu izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (piekta palata) nospriez:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, kura grozijumi izdariti
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2011/62/ES (2011. gada 8. junijs),
80. panta pirmas dalas b) punkts

ir jainterpreteé tadeéjadi, ka

zalu izplatiSanas vairumtirdznieciba atlaujas turétajs nevar iegadaties zales no citam
personam, kuras saskana ar valsts tiesisko reguléjumu ir pilnvarotas vai tiesigas pardot
zales iedzivotajiem, tomeér kuras pasas nav sadas izplatisanas atlaujas turétajas un nav
atbrivotas no pienakuma sanemt minéto atlauju atbilstosi Direktivas 2001/83 ar
grozijumiem 77. panta 3. punktam, pat ja iegade attiecas tikai uz minimalu daudzumu
vai sadi iegadatas zales ir paredzéts pardot talak tikai personam, kas ir pilnvarotas vai
tiesigas pardot zales iedzivotajiem, vai personam, kuram pasam ir vairumtirdzniecibas
atlauja.
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2) Direktivas 2001/83, kura grozijumi izdariti ar Direktiva 2011/62, 79. panta b) punkts

ir jainterpreteé tadéjadi, ka

saja tiesibu norma paredzétas prasibas personala joma ir izpilditas, ja vairumtirgotaja
iecelta atbildiga persona parbaudes laika neatrodas uznémuma, ar nosacijumu, ka ta ir
telefoniski sasniedzama un ka uznémuma esosie darbinieki var tiesi sniegt parbaudes
dienestam pieprasito informaciju par procedaram, kas ietilpst vinu kompetences joma.
Lai novértétu, vai vairumtirgotajam ir pietiekams kompetentu darbinieku skaits, ir
janem véra darbibas, kuras S$is vairumtirgotajs vajadzibas gadijuma ir nodevis
arpakalpojumu sniedzéjam, un $ajas darbibas iesaistitie darbinieki.

3) Direktivas 2001/83, kura grozijumi izdariti ar Direktiva 2011/62, 77. panta 6. punkts

ir jainterpreteé tadeéjadi, ka

dalibvalsts kompetenta iestade, kurai ir jalemj, vai zalu vairumtirdzniecibas atlauja ir
jaaptur vai jaatsauc péc tam, kad ir konstatéta Direktivas 2001/83 ar grozijumiem
79. un 80. panta paredzéto pienakumu neizpilde, savu parbaudi balsta uz so parkapumu
raksturu un smagumu, ipasu uzmanibu pievérsot saja direktiva paredzétajam augstajam
droSuma limenim zalu piegades joma. Lai iespéjamais pasakums butu sameérigs,
vajadzibas gadijuma ta nem véra ari to, ka $ie trakumi ir noveérsti péc iespéjas atrak un
to, vai trukumi ir atkartoti vai sistematiski.

[Paraksti]

12

ECLI:EU:C:2023:691



	Tiesas spriedums (piektā palāta) 2023. gada 21. septembrī 
	Spriedums 
	Atbilstošās tiesību normas 
	Savienības tiesības 
	Direktīva 2001/83 
	LIP pamatnostādnes 

	Austrijas tiesības 

	Pamatlieta un prejudiciālie jautājumi 
	Par prejudiciālajiem jautājumiem 
	Par pirmo jautājumu 
	Par otro jautājumu 
	Par trešo jautājumu 

	Par tiesāšanās izdevumiem 


