2010. GADA 3. MARTA SPRIEDUMS — LIETA T-429/05

VISPAREJAS TIESAS SPRIEDUMS (sesta palata)
2010. gada 3. marta*

Lieta T-429/05

Artegodan GmbH, Lihova [Liichow] (Vacija), ko sakotnéji parstaveja U. Dépners
[U. Doepner], péc tam A. Lensinga Kramere [A. Lensing-Kramer] un visbeidzot —
U. Rize [U. Reese] un A. Zandroks [A. Sandrock], advokati,

prasitaja,

pret

Eiropas Komisiju, ko parstav B. Stromskis [B. Stromsky] un M. Hellere [M. Heller],

parstaviji,

atbildétaja,

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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ko atbalsta

Vacijas Federativa Republika, ko parstav M. Lumma [M. Lumma) un U. Forsthofs
[U. Forsthoff], parstavji,

persona, kas iestajusies lieta,

par prasibu par zaudéjumu atlidzibu saskana ar EKL 235. pantu un EKL 288. panta
otro dalu, ko prasitaja esot cietusi tapéc, ka Komisija ir pienémusi 2000. gada
9. marta Lémumu C(2000) 453 par amfepramonu saturo$u cilvékiem paredzétu zalu
tirdzniecibas atlauju atsauksanu.

VISPAREJA TIESA (sesta palata)

$ada sastava: priekdseédeétajs A.V.H. Meijs [A. W. H. Meij] (referents), tiesnesi
V. Vadapals [V, Vadapalas] un T. Cipevs [T. Tchipev),

sekretare K. Kanca [C. Kantza], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2009. gada 16. septembra tiesas sédi,
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pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Atbilstosas tiesibu normas

Direktiva 65/65/EEK

1965. gada 26. janvari Padome pienéma Direktivu 65/65/EEK par normativo un admi-
nistrativo aktu tuvinasanu, kas attiecas uz zalem (OV 1965, 22, 369. Ipp.). Saja direk-
tiva vairakas reizes tika izdariti grozijumi, it ipasi ar Padomes 1983. gada 26. oktobra
Direktivu 83/570/EEK (OV L 332, 1. Ipp.) un Padomes 1993. gada 14. janija Direk-
tivu 93/39/EEK (OV L 214, 22. lpp.) (turpmak teksta grozijumu redakcija — “Direk-
tiva 65/65”). Direktivas 65/65 3. panta ir noteikts princips, ka nevienas zales nevar
laist tirgti dalibvalsti, ja $is dalibvalsts kompetenta iestade nav ieprieks izdevusi
atlauju saskana ar $o direktivu vai ja nav izdota atlauja atbilstosi Padomes 1993. gada
22. jalija Regulai (EEK) Nr. 2309/93, ar ko nosaka kartibu, ka Kopiena apstiprina un
parrauga cilvékiem paredzétas zales un veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu
novértésanas agentaru (OV L 214, 1. Ipp.).

Direktivas 65/65 10. panta 1. punkta ir noteikts, ka atlauja ir deriga piecus gadus un to
pagarina uz nakamajiem pieciem gadiem péc tam, kad kompetenta iestade ir izskati-
jusi dokumentus, kura it ipasi ir ieklauta informacija par farmakologisko uzraudzibu
un cita zalu uzraudzibai svariga informacija.
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Direktivas 65/65 11. panta pirmaja dala ir noteikts:

“Dalibvalstu kompetentas iestades aptur vai atsauc atlauju laist zales tirgu, ja tas izra-
das kaitigas, tas pareizi lietojot, vai ja tam nav arstnieciskas iedarbibas vai to sastava
kvalitate un kvantitate neatbilst sniegtajai informacijai. Zalém nav arstnieciskas
iedarbibas, ja ir noskaidrots, ka ar $im zalém nevar panakt arstnieciskus rezultatus”

Saskana ar Direktivas 65/65 21. pantu zalu tirdzniecibas atlauju (turpmak teksta —
“tirdzniecibas atlauja”) var atteikt, apturét vai atsaukt tikai atbilstos$i $aja direktiva
minétajiem iemesliem.

Direktiva 75/318/EEK

Padomes 1975. gada 20. maija Direktiva 75/318/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvi-
nasanu, kuri attiecas uz analizes, farmakotoksikologijas un klinisko pétijjumu stan-
dartiem un protokoliem sakara ar patentétu zalu testésanu (OV L 147, 1. Ipp.), kura
vairakas reizes izdariti grozijumi, it ipasi ar Direktivu 83/570 un Direktivu 93/39, ir
noteikti kopigi noteikumi Direktivas 65/65 4. panta otras dalas 8. punkta paredzéto
izméginajumu veiks$anai un precizéts, kada informacija ir japievieno zalu tirdznieci-
bas atlaujas pieprasijumam saskana ar $is pasas dalas 3., 4., 6. un 7. punktu.
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Sis direktivas preambulas septitais un astotais apsvérums ir formuléti $adi:

“Direktivas 65/65 [..] 5. panta paredzétos jédzienus “kaitigums” un “arstnieciska
iedarbiba” var apskatit tikai to kopsakara, un tiem ir tikai relativa nozime, kas ir
novértéjama atkariba no zinatnes atzinu attistibas un zalu paredzétas izmanto$anas.
Dokumentiem un informacijai, kas jaiesniedz kopa ar zalu tirdzniecibas atlaujas pie-
teikumu, ir jaapliecina, ka zalu arstnieciska iedarbiba atsver iespéjamo risku, pretéja
gadijuma prasijums ir noraidams;

“kaitiguma” un “arstnieciskas iedarbibas” novértéjums var mainities atkariba no jau-
niem atklajumiem, un standarti un protokoli ir periodiski japielago zinatnes atzinu
attistibai’”

Direktiva 75/319/EEK

Ar otras direktivas, Padomes 1975. gada 20. maija Direktivas 75/319/EEK par to
normativo un administrativo aktu noteikumu tuvinasanu, kuri attiecas uz patente-
tam zaléem (OV L 147, 13. Ipp.), kura vairakas reizes izdariti grozijumi, it ipasi ar
Direktivu 83/570 un Direktivu 93/39 (turpmak teksta grozijumu redakcija — “Direk-
tiva 75/319”), Il nodalu (8.—15.c pants), ir izveidota savstarpéja valsts tirdzniecibas
atlauju atzisanas procedara (9. pants), ko papildina Kopienu arbitrazas proceduras.

Saja direktiva ir skaidri paredzéta vérsanas Eiropas Zalu novérté$anas agentiiras
(EMEA) Patentéto zalu komiteja (turpmak teksta — “PZK”), lai piemérotu 13. panta
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noteikto procedaru (skat. talak 9. punktu), ja kada dalibvalsts ar 9. pantu izveido-
taja savstarpéja atzisanas procedura uzskata, ka pastav iemesls pienemt, ka attiecigo
zalu tirdzniecibas atlaujas izsnieg$ana var apdraudét cilvéku veselibu, un dalibvalstis
nepanak vieno$anos noteiktaja termina (10. pants), ja dalibvalstim ir atskirigi viedokli
par valsts tirdzniecibas atlauju pieskir$anu, apturésanu vai atsauksanu (11. pants) un
ipasos gadijumos, kuros pastav Kopienu intereses (12. pants).

Direktivas 75/319 13. panta ir reguléta procedura PZK, kas izdod argumentétu
atzinumu. Si panta 5. punkta ir paredzéts, ka EMEA nosiita PZK galigo atzinumu
dalibvalstim, Komisijai un personai, kas ir atbildiga par zalu laianu tirga, kopa ar
zinojumu, kura aprakstits zalu novértéjums un sniegts izdarito secindjumu pamato-
jums. Sis direktivas 14. panta ir reguléta Kopienas lémuma pienemsanas procedara.
Saskana ar ta 1. punkta pirmo dalu 30 dienu laika péc PZK atzinuma sanemsanas
Komisija sagatavo léemumprojektu par pieprasijumu, nemot véra Kopienu tiesibu
aktus. Saskana ar ta 1. punkta treso dalu, ja iznémuma karta lémumprojekts neat-
bilst EMEA atzinumam, Komisija tam pievieno pielikumu, kura siki paskaidroti atski-
ribu iemesli. Galigais léemums tiek pienemts saskana ar Direktivas 75/319 37.b panta
minéto procedaru.

Kopienas kodekss, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zdalém

Visas direktivas par cilvékiem paredzétam zalém, kuras reguléta decentralizéta
Kopienu tirdzniecibas atlauju pieskir$anas procedursa, it ipasi Direktiva 65/65, Direk-
tiva 75/318 un Direktiva 75/319, tika kodificétas ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvekiem paredzétam zaléem (OV L 311, 67. Ipp.; turpmak teksta — “kodekss”).
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Pravas prieksvesture

Prasitajai Artegodan GmbH ir valsts kompetentas iestades sakotnéji izdota tirdznieci-
bas atlauja “Tenuate retard’; zalém, kas satur amfepramonu — amfetamina veida ano-
reksigéna vielu. Ta So tirdzniecibas atlauju ieguva un “Tenuate retard” tirdzniecibu
Vacija uzsaka 1998. gada septembri.

Par amfepramonu, ka ari citam anoreksigénam vielam tika pienemts Komisijas
1996. gada 9. decembra Lémums C(96) 3608, galiga redakcija/1, par tadu cilvékiem
paredzétu zalu tirdzniecibas atlaujam, kas satur $adas vielas: klobenzorekss, norp-
seidoefedrins, fentermins, fenproprekss, mazindols, amfepramons, fendimetrazins,
fenmetrazins un mefenorekss. Saja lémuma, kas tika pienemts péc PZK atzinuma
sanemsanas saskana ar Direktivas 75/319 12. pantu, Komisija lika attiecigajam dalib-
valstim mainit zinamos kliniskos datus, kas bija noraditi konkrétas tirdzniecibas
atlaujas izsnieg$ana apstiprinatajos zalu raksturojumos.

Péc amfepramona atkartota novértéjuma péc kadas dalibvalsts liguma Komi-
sija 2000. gada 9. marta saskana ar Direktivas 75/319 15.a pantu pienéma
Lémumu C(2000) 453 par amfepramonu saturo$u cilvékiem paredzétu zalu tirdznie-
cibas atlayju atsauk$anu (turpmak teksta — “Lémums”). Lémuma 1. panta Komisija
uzdeva dalibvalstim atsaukt “Direktivas 65/65 3. panta pirmaja dala paredzétas valstu
atlaujas laist tirgi I pielikuma uzskaititas [amfepramonu saturogas] zales” So atsauk-
$anu ta Lémuma 2. panta pamatoja ar noradi uz zinatniskam atzinam, kas bija pievie-
notas PZK 1999. gada 31. augusta galigajam atzinumam par $o vielu (turpmak tek-
sta — “galigais atzinums”), un Lémuma 3. panta noteica, ka attiecigajam dalibvalstim
tas bija jaizpilda 30 dienu laika no ta izsludinasanas briza.

Ar prasibas pieteikumu, kas Pirmas instances tiesa iesniegts 2000. gada 30. marta,
prasitaja ladza atcelt Lémumu (lieta T-74/00). Ta it ipasi atsaucas uz Komisi-
jas kompetences trakumu, ka ari uz Direktivas 65/65 11. un 21. panta un Direkti-
vas 75/319 15.a panta parkapumiem.
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Ar Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalais zalu un medi-
cinas precu institats) 2000. gada 11. aprila lémumu Vacijas Federativa Republika
atsauca “Tenuate retard” tirdzniecibas atlauju, izpildot Lémumu, atbilstosi Arz-
neimittelgesetz (Zalu likums) 30. panta 1.a punktam, saskana ar kuru tirdzniecibas
atlauja tiek atsaukta, ja tas ir vajadzigs, lai izpilditu Komisijas it ipasi saskana ar Direk-
tivas 75/319 37.b pantu pienemtu léemumu.

Tomeér $is 2000. gada 11. aprila valsts léemums par atsauksanu netika istenots nekaveé-
joties. Tas pasas dienas rikojuma Pirmas instances tiesas priek$sédétajs noteica atlikt
Lémuma izpildi lidz datumam, kad tiks izdots rikojums izbeigt pagaidu noregulé-
jumu. 2000. gada 28. junija rikojuma lieta T-74/00 R Artegodan/Komisija (Recueil,
I1-2583. Ipp.) vin$ noteica atlikt Lémuma izpildi attieciba uz prasitaju. Sis rikojums
netika parsadzéts.

Turklat septinas saistitas lietas citi amfepramonu vai citu amfetaminu veida anorek-
sigénu vielu, proti, norpseidoefedrinu, klobenzoreksu, fenpropreksu un fenterminu,
saturo$u zalu tirdzniecibas atlauju ieguvéji ladza, pirmkart, atcelt un, otrkart, iesnie-
dzot atseviskus dokumentus, atlikt Lémuma (lietas T-76/00 un T-141/00) un Komi-
sijas 2000. gada 9. marta Lémuma C(2000) 608 un Lémuma C(2000) 452 attiecigi par
norpseidoefedrinu, klobenzoreksu, fenproporeksu (lietas no T-83/00 lidz T-85/00) un
fenterminu (lietas T-132/00 un T-137/00) saturo$u zalu tirdzniecibas atlauju atsauk-
$anu izpildi.

2000. gada 19. oktobra rikojuma lieta T-141/00 R Trenker/Komisija (Recueil,
[1-3313. Ipp.) un vél sesos 2000. gada 31. oktobra rikojumos apvienotajas lietas
T-76/00 R Bruno Farmaceutici u.c./Komisija (Recueil, 11-3557. lpp., publicéts kopsa-
vilkums), lieta T-83/00 R II Schuck/Komisija (Recueil, I1-3585. Ipp., publicéts kopsavil-
kums), lieta T-84/00 R Roussel un Roussel Diamant/Komisija (Recueil, 11-3591. Ipp.),
lieta T-85/00 R Roussel un Roussel Iberica/Komisija (Recueil, 11-3613. lpp.), lieta
T-132/00 R Gerot Pharmazeutika/Komisija (Recueil, 11-3635. Ipp.) un lieta T-137/00 R
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Cambridge Healthcare Supplies/Komisija (Recueil, 11-3653. lpp., publicéts kopsa-
vilkums) Pirmas instances tiesas priek$sédétajs apmierinaja $os ligumus atlikt tris
Komisijas léemumu izpildi attieciba uz prasitajam ieprieks 17. punkta minétajas sep-
tinas lietas. Komisija parsidzéja $os septinus rikojumus. Ar 2001. gada 11. aprila
rikojumiem lieta (C-459/00 P(R)) Komisija/Trenker ((Recueil, 1-2823. lpp.)), lieta
(C-471/00 P(R)) Komisija/Cambridge Healthcare Supplies ((Recueil, 1-2865. Ipp.)),
lieta (C-474/00 P(R)) Komisija/Bruno Farmaceutici u.c. ((Recueil, 1-2909. lpp.))
lieta (C-476/00 P(R)) Komisija/Schuck ((Recueil, 1-2995. Ipp.)), lieta (C-477/00 P(R)
Komisija/Roussel un Roussel Diamant ((Recueil, 1-3037. Ipp.)), lieta (C-478/00 P(R)
Komisija/Roussel un Roussel Iberica ((Recueil, 1-3079. Ipp.)) un lieta (C-479/00 P(R)
Komisija/Gerot Pharmazeutika ((Recueil, 1-3121. lpp.)) Tiesas priekssédétajs atcéla
Pirmas instances tiesas priekssédétaja rikojumus un noraidija pieteikumus par
pagaidu noreguléjumu.

R))
)
)

Lieta Artegodan/Komisija (T-74/00 R) Komisija pieteikuma, kas Pirmas instances tie-
sas kanceleja registréts 2001. gada 20. aprili, saskana ar Pirmas instances tiesas Regla-
menta 108. pantu ladza atcelt ieprieks minéto Pirmas instances tiesas priek$sedétaja
2000. gada 28. janija rikojumu lieta Artegodan/Komisija. Ar 2001. gada 5. septembra
rikojumu lieta T-74/00 R Artegodan/Komisija (Recueil, 11-2367. lpp.) Pirmas instan-
ces tiesas priek$sédétajs So pieteikumu noraidija. 2001. gada 13. novembri Komisija
$o rikojumu parsadzéja. Ar 2002. gada 14. februara rikojumu lieta (C-440/01 P(R))
Komisija/Artegodan ((Recueil, 1-1489. lpp.)) Tiesa atcéla parsudzéto rikojumu un
atlika ieprieks$ minéta 2000. gada 28. junija rikojuma lieta Artegodan/Komisija izpildi,
tadéjadi izbeidzot Lémuma izpildes apturésanu attieciba uz Artegodan.

Tadejadi Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte 2002. gada 7. marta
norikoja nekavéjoties izpildit tas 2000. gada 11. aprila [émumu. Sis lémums noziméja,
ka prasitajai 2002. gada marta vida stajas spéeka “Tenuate retard” pardosanas aizlie-
gums.

Ar 2001. gada 23. jalija Pirmas instances tiesas otras palatas priekssédétaja riko-
jumu, kas izdots péc visu lietas dalibnieku uzklausisanas, lietas T-74/00, T-76/00, no
T-83/00 lidz T-85/00, T-132/00, T-137/00 un T-141/00 mutvardu procesa un galiga
sprieduma taisi$anai tika apvienotas.
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2002. gada 26. novembra sprieduma apvienotajas lietas T-74/00, T-76/00, no T-83/00
lidz T-85/00, T-132/00, T-137/00 un T-141/00 Artegodan u.c./Komisija (Recueil,
11-4945. Ipp.) Pirmas instances tiesa atcéla Lémumu it ipasi attieciba uz prasitajas par-
dotajam zalém, pienemot pamatu par Komisijas kompetences trakumu. Vél Pirmas
instances tiesa noléma, ka, pat ja Komisijai batu bijusi kompetence pienemt Lémumu,
tas tomeér butu nelikumigs, jo ar to tika parkapts Direktivas 65/65 11. pants.

Aizliegums pardot “Tenuate retard’, kas bija stajies spéka 2002. gada marta, péc sI
sprieduma pasludinasanas netika atcelts.

Komisija iesniedza apelacijas stdzibu par iepriek§ minéto spriedumu apvienotajas
lietas Artegodan u.c./Komisija, izvirzot pamatus, kas bija saistiti, pirmkart, ar Pir-
mas instances tiesas noradito pamatojumu par Komisijas kompetences trakumu un,
otrkart, ar Pirmas instances tiesas veikto Direktivas 65/65 11. panta pirmaja dala
noteikto tirdzniecibas atlauju atsauks$anas nosacijumu interpretaciju.

Komisija, iesniedzot atseviskus dokumentus, turklat ladza lietu izskatit paatrinata
procesa un apturét Pirmas instances tiesas sprieduma izpildi. 2003. gada 8. maija
rikojuma lieta C-39/03 P-R Komisija/Artegodan u.c. (Recueil, 1-4485. Ipp.) Tiesas
priekssédeétajs noléma lietu izskatit paatrinata procesa un noraidija lagumu par izpil-
des apturésanu.

2003. gada 24. jalija sprieduma lieta C-39/03 P Komisija/Artegodan u.c. (Recu-
eil, 1-7885. lpp.) Tiesa noraidija apelacijas sudzibu ar pamatojumu, ka bez vajadzi-
bas izlemt citus Komisijas izvirzitos pamatus ir jaatzist, ka Pirmas instances tiesa ir
pareizi konstatéjusi, ka Komisijai nebija kompetences pienemt Lémumu un ka tas
tapéc bija jaatcel.
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2003. gada 6. oktobri Vacijas kompetentas iestades prasitajai pazinoja par ieprieks
minéta 2000. gada 11. aprila lémuma atsauk$anu. No 2003. gada novembra vidus pra-
sitaja atsaka tirgot “Tenuate retard”.

2004. gada 9. junija prasitaja pieprasija Komisijai atlidzinat tai Lémuma pienemsanas
dél nodaritos zaudéjumus, kas bija novértéti EUR 1652926,19 apmeéra.

2004. gada 9. novembra véstulé Komisija noraidija So prasibu, apgalvojot, ka nebija
izpilditi Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanas nosacijumi, jo trika pietie-
kami butiska Kopienu tiesibu parkapuma. Atbildot uz prasitajas 2005. gada 10. marta
véstuli, kura ta atkartoja savu prasibu, Komisija 2005. gada 20. aprila véstulé palika
pie sava viedokla.

Tiesvediba un lietas dalibnieku prasijumi

Ar prasibas pieteikumu, kas Pirmas instances tiesas kanceleja iesniegts 2005. gada
7. decembri, prasitaja céla $o prasibu.

Reglamenta 64. panta paredzéto procesa organizatorisko pasakumu ietvaros, péc
Komisijas laguma un uzklausijusi prasitaju, Pirmas instances tiesa 2006. gada
27. marta sekretara véstulé uzaicindja lietas dalibniekus izteikt apsvérumus tikai par
Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanos, jautagjumu par apgalvoto zaudéjumu
noveértésanu vajadzibas gadijuma atstajot uz vélaku procesa stadiju.
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Ar 2006. gada 6. aprili Pirmas instances tiesas kanceleja iesniegto dokumentu Vacijas
Federativa Republika ladza atlauju iestaties lieta Komisijas prasijumu atbalstam. Sis
lagums tika apmierinats ar otras palatas priek$sedétaja 2006. gada 10. maija rikojumu.

Ta ka Pirmas instances tiesas palatu sastavs tika mainits, tiesnesis referents tagad
darbojas sestaja palata, kurai attiecigi tika nodota $i lieta.

Péc tiesnesa referenta zinojuma Pirmas instances tiesa (sesta palata) noléma sakt
mutvardu procesu.

Tika uzklausiti galveno lietas dalibnieku mutvardu paskaidrojumi un to atbildes uz
jautajumiem, ko Pirmas instances tiesas uzdeva 2009. gada 16. septembra tiesas sédé.
Persona, kas iestajusies lieta, tiesas sédé nepiedalijas.

Prasitaja ludz Visparéjo tiesu [ieprieks — Pirmas instances tiesa]:

— piespriest Komisijai tai samaksat naudas summu EUR 1430821,36 apméra un
procentus péc vienotas likmes 8 % apmeéra par laiku no sprieduma pasludinasanas
dienas lidz dienai, kad samaksa veikta pilna apmeéra;

— atzit, ka Komisijai ir jaatlidzina prasitajai visi zaudéjumi, kas tai vél radisies
nakotné marketinga izdevumu dél, kas ir vajadzigi, lai “Tenuate retard” atkal tirga
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sasniegtu tadu stavokli, kads tam bija pirms Komisija atsauca $o zalu tirdzniecibas
atlauju;

— piespriest Komisijai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Komisija, ko atbalsta persona, kas iestajusies lieta, ludz Visparéjo tiesu:

— prasibu noraidit;

— piespriest prasitajai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Juridiskais pamatojums

levada apsverumi par Kopienas drpusligumiskas atbildibas iestasanas nosacijumiem
un Pirmas instances tiesas sprieduma, ar kuru atcelts Lémums, piemérojamibu

Saskana ar pastavigo judikatiru Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanas EKL
288. panta otras dalas izpratné ir paklauta vairaku nosacijumu vienlaicigai izpildei,
kuri attiecas uz Kopienu iestadei parmesto ricibas nelikumibu, zaudéjumu faktu un
célonsakaribu starp $o ricibu un minétajiem zaudéjumiem (skat. Tiesas 2008. gada
9. septembra spriedumu apvienotajas lietas C-120/06 P un C-121/06 P FIAMM un
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FIAMM Technologies/Padome un Komisija, Krajums, I-6513. Ipp., 106. punkts un taja
minéta judikatara, un Pirmas instances tiesas 2007. gada 11. jalija spriedumu lieta
T-351/03 Schneider Electric/Komisija, Krajums, 11-2237. 1pp., 113. punkts).

So nosacijumu kumulativais raksturs nozimé, ka, ja viens no tiem nav izpildits, pra-
siba atlidzinat zaudéjumus ir pilniba noraidama bez vajadzibas parbaudit paréjos
nosacijumus (Tiesas 2003. gada 8. maija spriedums lieta C-122/01 P T. Port/Komi-
sija, Recueil, 1-4261. Ipp., 30. punkts, un ieprieks minétais spriedums lieta Schneider
Electric/Komisija, 120. punkts).

Saja lieta prasitaja apgalvo, ka visi tris Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanas
nosacijumi, proti, Lémuma nelikumiba, izvirzito zaudéjumu pastavésana un célonsa-
karibas esamiba starp Lémumu un zaudéjumiem, ir izpilditi.

Visparéja tiesa uzskata, ka vispirms ir japarbauda, vai ir izpildits Kopienas arpusligu-
miskas atbildibas iestasanas nosacijums par [Lémuma] nelikumigo raksturu.

Saja zina prasitaja, pirmkart, min to, ka Komisijai nebija kompetences pienemt
Lémumu, otrkart, to, ka $i iestade neievéroja Direktivas 65/65 11. panta minétos
nosacijumus tirdzniecibas atlaujas atsauksanai, treskart, samériguma principa parka-
pumu, ceturtkart, labas parvaldibas principa parkapumu un, piektkart un pakartoti,
visas iepriek$ minétas nelikumibas kopa.

Komisija uzskata, ka Lémuma nav pielauta tada nelikumiba, kas var radit Kopienas
arpusligumiskas atbildibas iestasanos.
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Pirmkart, pirms secigas iepriek$ minéto pamatu izskatisanas janorada, ka pirmos divus
pamatus attiecigi par Komisijas kompetences trakumu un Direktivas 65/65 11. panta
minéto zalu tirdzniecibas atlaujas atsauks$anas nosacijumu parkapumiem Pirmas
instances tiesa atzina par pamatotiem iepriek$ minétaja sprieduma apvienotajas lietas
Artegodan u.c./Komisija, ko Tiesa ir atstajusi spéka ieprieks minétaja sprieduma lieta
Komisija/Artegodan u.c.

Komisijas kompetences trikums Lémuma pienemsanai, ka ari $is iestades pielau-
tais Direktivas 65/65 11. panta minéto tirdzniecibas atlaujas nosacijumu parkapums
tapéc ir jauzskata par konstatétiem, ka to apgalvo prasitaja.

Tomér Komisija un Vacijas Federativa Republika apgalvo, ka Lémuma nav parkapts
Direktivas 65/65 11. pants. Tas tadéjadi apsauba Pirmas instances tiesas risinajumu
attieciba uz Direktivas 65/65 11. panta minéto tirdzniecibas atlauju atsauks$anas nosa-
cijumu interpretaciju un piemérosanu, apgalvojot, ka Tiesa $o jautdjumu nav lémusi.

Sis aizstavibas pamats par apgalvoto Direktivas 65/65 11. panta parkapuma neesa-
mibu uzreiz ir jaatzist par nepienemamu, jo tas ir pretruna res judicata, kas izriet no
ieprieks minéta sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija.

Péc tam, kad Tiesa ieprieks minétaja sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c. norai-
dijja Komisijas par iepriek§ minéto spriedumu apvienotajas lietas Artegodan u.c./
Komisija iesniegto apelacijas sudzibu, $is pédéjais spriedums ieguva res judicata
spéku attieciba uz visiem Pirmas instances tiesas faktiski vai obligati apskatitajiem
faktu vai tiesibu aspektiem ($aja zina skat. 2009. gada 30. aprila spriedumu lieta
C-497/06 P CAS Succhi di Frutta/Komisija, 33. punkts, un 2009. gada 16. jilija
spriedumu lieta C-440/07 P Komisija/Schneider Electric, Krajums, 1-6413. lpp.,
102. punkts). Komisija tapéc saistiba Direktivas 65/65 11. panta minéto tirdzniecibas
atlauju atsauksanas nosacijumu parkapumu nevar apstridét Pirmas instances tiesas
ieprieks minétaja sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija veiktos faktu
un juridiskos konstatéjumus. Komisijas minétajam apstaklim, ka Tiesa nav uzskatijusi
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par vajadzigu izskatit pamatu par to, ka Pirmas instances tiesa esot pielavusi Direkti-
vas 65/65 11. panta parkapumu, kas ari bija izvirzits apelacijas sadzibas pamatojuma,
Saja zina nav nozimes.

Otrkart, jaatgadina, ka saskana ar pastavigo judikattru ar tadas juridiska akta neliku-
mibas konstatésanu ka $aja lieta Lémuma nelikumiba Komisijas kompetences trikuma
un Direktivas 65/65 11. panta minéto tirdzniecibas atlauju atsauksanas nosacijumu
parkapumu dél, lai cik nozélojama ta nebutu, nepietiek, lai uzskatitu, ka ir izpildits
Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanas nosacijums par Kopienu iestadei
parmestas ricibas nelikumibu ($aja zina skat. Tiesas 2007. gada 19. aprila spriedumu
lieta C-282/05 P Holcim (Deutschland)/Komisija (Krajums, I-2941. Ipp., 47. punkts),
ar kuru atstats spéka Pirmas instances tiesas 2005. gada 21. aprila spriedums lieta
T-28/03 Holcim (Deutschland)/Komisija (Krajums, 1I-1357. lpp., 87. punkts), un
Pirmas instances tiesas 2003. gada 6. marta spriedumu lietda T-56/00 Dole Fresh
Fruit International/Padome un Komisija (Recueil, 11-577. lpp., 72.—75. punkts), un
2008. gada 9. septembra spriedumu lieta T-212/03 My un Travel/Komisija (Krajums,
11-1967. lpp., 43. un 85. punkts)).

Saskana ar judikatiiru prasiba par zaudéjumu atlidzibu ir autonoms lidzeklis, kuram
ir ipasa funkcija tiesiskas aizsardzibas lidzeklu sistéma un uz kuru attiecas, nemot
veéra ta ipaso meérki, izstradati izmanto$anas nosacijumi (Tiesas 1981. gada 17. decem-
bra spriedums apvienotajas lietas no 197/80 lidz 200/80, 243/80, 245/80 un 247/80
Ludwigshafener Walzmiihle Erling u.c./Padome un Komisija, Recueil, 3211. lpp.,
4. punkts; $aja zina skat. ari Tiesas 1986. gada 26. februara spriedumu lieta 175/84
Krohn Import-Export/Komisija, Recueil, 753. lpp., 32. punkts). Prasiba atcelt tiesibu
aktu un prasiba sakara ar bezdarbibu ir paredzétas, lai soditu par juridiski saisto$a
tiesibu akta prettiesiskumu vai par $ada akta neesamibu, bet prasibas par zaudeé-
jumu atlidzibu meérkis ir lagt atlidzinat zaudéjumus, kas nodariti ar aktu vai prettie-
sisku ricibu, kura ir vainojama kada iestade (skat. Pirmas instances tiesas 2007. gada
27. novembra spriedumu apvienotajas lietas T-3/00 un T-337/04 Pitsiorlas/Padome
un ECB, Krajums, 11-4779. Ipp., 283. punkts).

Sajos apstaklos, nemot véra prasibas par zaudéjumu atlidzibu autonomo raksturu,
pretéji prasitajas apgalvotajam nosacijumi, kas saistiti ar $adas atbildibas iestasa-
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nos, ir ari jainterpreté neatkarigi no piemérosanas apturé$anas nosacijumiem pra-
sibas atcelt tiesibu aktu aspekta. Pagaidu noreguléjuma tiesvediba, kas ierosinata
vienlaikus ar prasibu atcelt tiesibu aktu, ir paredzéta, tikai lai noveérstu iespéju, ka
apstridétais léemums var radit smagus un nelabojamus zaudéjumus, pirms Visparéja
tiesa ir pienémusi léemumu galvenaja lieta, kad galvenas prasibas pamatojuma izvir-
zitie iebildumi pirmaja bridi skiet pamatoti (Pirmas instances tiesas priekssedétaja
2009. gada 28. aprila rikojums lieta T-95/09 R United Phosphorus/Komisija, Krajuma
nav publicéts, 18. un 21. punkts). Savukart uz prasibu par zaudéjumu atlidzibu, kas ir
domata nevis nelikumiga tiesibu akta atcel$anai, bet gan iestazu nodarito zaudéjumu
atlidzinasanai, attiecas Ipasi nosacijumi, kas ir noteikti autonomi atkariba no to ipasa
meérka (skat. ieprieks 50. punktu). Tadéjadi ar to nav domats nodrosinat atlidzibu par
jebkadas nelikumibas radito kaitéjumu.

Lai varétu atzit, ka Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanas nosacijums par
iestadém parmestu ricibas nelikumibu ir izpildits, judikatira tiek prasits, lai tiktu pie-
radits, ka ir noticis pietiekami butisks tadas tiesibu normas parkapums, kura ir pie-
$kirtas tiesibas privatpersonam (Tiesas 2000. gada 4. julija spriedums lieta C-352/98 P
Bergaderm un Goupil/Komisija, Recueil, 1-5291. Ipp., 42. punkts, un iepriek§ minétais
2007. gada 19. aprila spriedums lieta Holcim (Deutschland)/Komisija, 47. punkts).

Iz$kirosais kritérijs tam, lai noteiktu, ka prasiba par to, ka Kopienu tiesibu parkapu-
mam ir jabut pietiekami butiskam, ir izpildita, ir tads, ka attiecigai iestadei ir jabut
acimredzami un nopietni parkapusai savas ricibas brivibas apméru (iepriek$ mineé-
tais spriedums lieta Bergaderm un Goupil/Komisija, 43. punkts, un ieprieks minétais
2007. gada 19. aprila spriedums lieta Holcim (Deutschland)/Komisija, 47. punkts).
Tatad, lai noskaidrotu, vai ir noticis $ads parkapums, noteicosais faktors ir attiecigas
iestades ricibas briviba (skat. Tiesas 2005. gada 12. jalija spriedumu lieta C-198/03 P
Komisija/ CEVA un Pfizer, Krajums, [-6357. Ipp., 66. punkts un taja minéta judika-
tara).

No taizriet, ka akta visparigajam vai individualajam raksturam nav nozimes, parbaudot
nosacljumu par attiecigajai iestadei parmesto ricibas nelikumibu. Lai noskaidrotu, cik
liela ricibas briviba ir attiecigajai iestadei, akta raksturam nav nozimes ($aja zina skat.
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Tiesas ieprieks minéto spriedumu lieta Bergaderm un Goupil/Komisija, 46. punkts;
2002. gada 10. decembra spriedumu lieta C-312/00 P Komisija/Camar un Tico, Recu-
eil, 1-11355. Ipp., 55. punkts; 2003. gada 10. jalija spriedumu lieta C-472/00 P Komi-
sija/Fresh Marine, Recueil, 1-7541. lpp., 27. punkts, un ieprieks minéto 2007. gada
19. aprila spriedumu lieta Holcim (Deutschland)/Komisija, 48. punkts; Pirmas instan-
ces tiesas 2001. gada 23. oktobra spriedumu lieta T-155/99 Dieckmann & Hansen/
Komisija, Recueil, 11-3143. 1pp., 45. punkts).

Saja zina jaatgadina, ka prasiba par pietiekami bitisku Kopienu tiesibu parkapumu
iepriek$ minéta sprieduma lieta Bergaderm un Goupil/Komisija izpratné, lai kads
nebutu attieciga nelikumiga akta raksturs, paredz novérst tadu situaciju, ka risks atli-
dzinat attiecigo uznémumu apgalvotos zaudéjumus kavétu attiecigas iestades iespé-
jas pilniba istenot savu kompetenci visparéjas interesés saistiba ar normativu aktu
izstradi vai ekonomiskas politikas izveéli, ka arl administrativas kompetences joma,
tomér neliekot privatpersonam ciest acimredzamas vai nepiedodamas pienakumu
neizpildes sekas ($aja zina skat. ieprieks minétos spriedumus lieta Schneider Electric/
Komisija, 125. punkts, un lieta My un Travel/Komisija, 42. punkts).

Saja lieta, nemot véra iepriek$ minéto judikatiru, uzreiz janoraida prasitajas argu-
ments, ko ta izvirza, it ipasi pamatojoties uz Tiesas 1979. gada 4. oktobra sprieduma
lieta 238/78 Ireks-Arkady/EEK (Recueil, 2955. lpp.) 11. punktu, ka kritériju par pie-
tiekami batisku Kopienu tiesibu parkapumu nedrikst piemérot stingri, jo, pirmkart,
Lémums ir akts, kura sekas attiecas tikai uz ierobezotu loku ieintereséto personu,
nevis normativs akts, kura negativas sekas varétu nebat iespéjams aprékinat, un, otr-
kart, apgalvotie zaudéjumi parsniedzot attiecigajai nozarei raksturiga ekonomiska
riska apmeéru. Siem apstakliem nav nozimes, lai novértétu, vai apgalvotie Kopienu
tiesibu parkapumi ir pietiekami batiski iepriek$ minéta sprieduma lieta Bergaderm
un Goupil/Komisija izpratné.

Turklat, pat pienemot, ka neparastu un ipasu zaudéjumu gadijuma Kopienas atbildiba
varétu iestaties tada administrativaja joma pienemta akta dél, kas nav radijis pietie-
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kami batisku Kopienu tiesibu parkapumu, ko nevar secinat no judikattras (ieprieks
minétais spriedums apvienotajas lietas FIAMM un FIAMM Technologies/Padome un
Komisija, 168. punkts), jakonstaté, ka $aja lieta katra zina nav izpildits nosacijums
par neparastu zaudéjumu esamibu. Pretéji prasitajas apgalvotajam ar Direktivu 65/65
izveidotaja tirdzniecibas atlauju parvaldes sistéma, kura zalu arstnieciskas iedarbi-
bas un risku vertéjuma situacija tiek nemitigi kontroléta it ipasi farmakologiskaja
uzraudziba (iepriek$ minétais spriedums apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija,
177.-180. punkts), risks, ka $ada tirdzniecibas atlauja var tikt atsaukta péc atkarto-
tas $is situacijas izvértésanas, ir raksturigs attiecigas nozares uznéméjdarbibai un to
tapéc nevar uzskatit par neparedzamu.

Protams, prasitaja pareizi atgadina, ka no judikatara izstradatiem kritérijiem izriet,
ka, ja attiecigas iestades ricibas briviba ir loti ierobeZzota vai pat nepastav, pietiekami
butiska parkapuma konstatésanai var pietikt ar vienkar$u Kopienu tiesibu parka-
pumu (iepriek$ minétais spriedums lieta Bergaderm un Goupil/Komisija, 44. punkts;
ieprieks minétie spriedumi lieta Komisija/Camar un Tico, 54. punkts, un lieta Komi-
sija/Schneider Electric, 160. punkts; Pirmas instances tiesas 2001. gada 12. julija
spriedums apvienotajas lietas T-198/95, T-171/96, T-230/97, T-174/98 un T-225/99
Comafrica un Dole Fresh Fruit Europe/Komisija, Recueil, 1I-1975. 1pp., 134. punkts).

Tomér pretéji prasitajas aizstavétajai interpretacijai $aja judikatara nav noteikta auto-
matiska saikne starp attiecigas iestades ricibas brivibas neesamibu, no vienas puses,
un pietiekami batiska Kopienu tiesibu parkapuma kvalifikaciju, no otras puses.

Attiecigas iestades ricibas brivibas apmeérs, kaut ari tam ir svariga nozime, nav eksklu-
zivs kritérijs. Saja zina Tiesa ir regulari atgadinajusi, ka tas saskana ar EKL 288. panta
otro dalu izveidotaja sistéma turklat it ipasi tiek nemta véra reguléjamo situaciju
sarezgitiba un tiesibu aktu pieméro$anas un interpretacijas grutibas (iepriek$ miné-
tais spriedums lieta Bergaderm un Goupil/Komisija, 40. punkts; iepriek$§ miné-
tais spriedums lieta Komisija/Camar un Tico, 52. punkts; minétais spriedums lieta
Komisija/ CEVA Santé Animale un Pfizer, 62. punkts; ieprieks minétais 2007. gada
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19. aprila spriedums lieta Holcim (Deutschland)/Komisija, 50. punkts; iepriek§ miné-
tie spriedumi lieta Schneider Electric/Komisija, 116. punkts, un lieta My un Travel/
Komisija, 38. punkts).

It ipasi gadijumos, kur Komisijas ricibas briviba nav bijusi liela (ieprieks minétais
2005. gada 21. aprila spriedums lieta Holcim (Deutschland)/Komisija, 100. punkts)
vai ir bijusi Joti maza, pat neeksistéjosa (iepriek$ minétais spriedums lieta Komisija/
Schneider Electric, 166. punkts), Tiesa ir apstiprinajusi, ka Pirmas instances tiesa ir
pamatoti parbaudijusi reguléjamo situaciju sarezgitibu, lai novértétu, vai apgalvo-
tais Kopienu tiesibu parkapums ir pietiekami butisks (iepriek$ minétais 2007. gada
19. aprila spriedums lieta Holcim (Deutschland)/Komisija, 51. punkts, un ieprieks
minétais Komisija/Schneider Electric, 161. punkts).

No ta izriet, ka Kopienas atbildiba var iestaties tikai tad, ja tiek konstatéts, ka piena-
cigi uzmaniga un rapiga iestade lidzigos apstaklos $adu nelikumibu nebutu pielavusi.
Tapéc Kopienu tiesai péc tam, kad ta vispirms ir noskaidrojusi, vai attiecigajai iestadei
ir bijusi ricibas briviba, janem véra reguléjamas situacijas sarezgitiba, tiesibu aktu pie-
méro$anas un interpretacijas grutibas, parkaptas tiesibu normas skaidribas un preci-
zitates pakape un pielautas kladas apzinatais vai nepiedodamais raksturs ($aja zina
skat. ieprieks minéto Pirmas instances tiesas spriedumu apvienotajas lietas Comaf-
rica un Dole Fresh Fruit Europe/Komisija, 138. un 149. punkts, un Pirmas instances
tiesas 2006. gada 26. janvara spriedumu lieta T-364/03 Medici Grimm/Padome, Kra-
jums, II-79. Ipp., 79. un 87. punkts, skat. ari péc analogijas ar dalibvalsts arpusligu-
misko atbildibu par Kopienu tiesibu parkapumu Tiesas 2000. gada 4. julija spriedumu
lieta C-424/97 Haim, Recueil, 1-5123. lpp., 41.—43. punkts).

Tapéc $aja lietd, nemot véra iepriek§ minétos judikatara izstradatos kritérijus, ir
japarbauda, vai Komisija, parkapjot, pirmkart, kompetences tiesibu normas un, otr-
kart, Direktivas 65/65 11. panta minétos tirdzniecibas atlaujas atsauk$anas materialos
nosacijumus, ir pietiekami butiski parkapusi tiesibu normas, kuru meérkis ir pieskirt
tiesibas privatpersonam.
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Abi pamati attiecigi par samériguma principa parkapumu un labas parvaldibas prin-
cipa parkapumu ir jaizskata kopa, jo tie batiba ir pamatoti ar vienadiem argumentiem,
lai parbauditu, vai minétie parkapumi var radit Kopienas arpusligumisko atbildibu,
nemot veéra ieprieks minétos judikatara izstradatos principus. Beigas Visparéja tiesa
parbaudis pamatu par prasitajas apgalvoto nelikumibu kopsakaru.

Par pamatu, ka Komisijai nebija kompetences

Lietas dalibnieku argumenti

Pirmkart, prasitaja apstrid Komisijas argumentu, ka tiesibu normas par kompetencu
sadalijumu starp dalibvalstim un iestadém nav paredzéta privatpersonu aizsardziba.
Ta apgalvo, ka individu intereses tiek aizsargatas ari tad, ja ar parkapto tiesibu normu
galvenokart tiek aizsargatas visparigas intereses, bet privatpersonu interesu aizsar-
dziba ir tikai tas refleksivas sekas (Tiesas 1967. gada 14. jalija spriedums apvieno-
tajas lietas 5/66, 7/66 un no 13/66 lidz 24/66 Kampffmeyer u.c./Komisija, Recueil,
317. lpp.). Vel prasiba par parkaptas tiesibu normas aizsargajoso raksturu kalpojot
galvenokart tam, lai ierobezotu Kopienas atbildibas iestasanos gadijumos, kad akts
ietekmé nenoteiktu skaitu personu.

Komisijas minétajam Tiesas 1992. gada 13. marta spriedumam lieta C-282/90 Vreug-
denhil/Komisija (Recueil, 1-1937. lpp.) $aja lieta neesot nozimes, jo tas attiecoties uz
kompetenc¢u noskir$anu starp iestadém. Saja lieta saskana ar subsidiaritates principu
un EKL 5. pantu ipa$i svarigas esot tiesibu normas par kompetences sadalijjumu starp
Kopienu un dalibvalstim. Turklat lémums, kas nopietni apdraud vienas privatperso-
nas tiesibas, varot radit Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanos pat vienkarsa
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kompetences tiesibu normu parkapuma gadijuma. Lémums esot apdraudéjis prasita-
jas pamattiesibas izveidot un vadit uznémumu.

Otrkart, prasitaja apgalvo, ka $aja lieta nav vajadzigs pietiekami batisks kompeten-
ces tiesibu normu parkapums. lestades kompetences noskir$ana no dalibvalstu kom-
petences esot reguléta tikai piemérojamas tiesibas, bet attiecigajai iestadei $aja zina
neesot nekadas ricibas brivibas. Komisija, nelikumigi uzskatidama, ka tai ir kompe-
tence, tapéc esot acimredzami parkapusi tai Direktiva 75/319 pieskirtas pilnvaras.

Vél prasitaja apstrid Komisijas argumentu, ka neesot pietiekami butiska Kopienu tie-
sibu parkapuma attiecigo tiesibu normu interpretacija radusos gratibu dél. Sis argu-
ments turklat esot pretruna citam Komisijas argumentam, kas izvirzits tiesvediba par
tiesasanas izdevumu noteik$anu starp $is lietas dalibniekiem.

Komisija, ko atbalsta Vacijas Federativa Republika, kas pievienojas tas argumentiem,
uzskata, ka $aja lieta kompetences tiesibu normu parkapums nav pietiekami batisks
tadas tiesibu normas parkapums, kuras mérkis ir pieskirt tiesibas privatpersonam.

Komisija it Ipasi apgalvo, ka Tiesas iepriek§ minéta sprieduma lieta Vreugdenhil/
Komisija 20. un 21. punkta rastais risinajums, saskana ar kuru iestazu un Kopienas
kompetencu sadalijuma sistémas meérkis ir nodrosinat Liguma paredzéto institucio-
nalo lidzsvaru, nevis aizsargat privatpersonas, ir attiecinams uz $o gadijumu saistiba
ar kompetencu sadalijumu starp Kopienu un dalibvalstim.
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Visparéjas tiesas vértéjums

Lai noteiktu, vai Komisijas kompetences trakums Lémuma pienemsanai, kas kon-
statéts iepriek$ minétaja sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija, var
izraisit Kopienas atbildibas iestasanos, Visparéja tiesa uzskata par pareizu vispirms
parbaudit, vai parkapto tiesibu normu meérkis ir pieskirt tiesibas privatpersonam, ka
ir prasits judikatara (skat. ieprieks 52. punktu).

Pretéji prasitajas apgalvotajam iepriek§ minétaja judikatira ir atzita prasiba par par-
kaptas tiesibu normas aizsardzibas raksturu neatkarigi no akta, kura nelikumiba tiek
izvirzita, rakstura un piemérojamibas un it ipasi jautajuma par to, vai Sis akts ietekmé
slégtu loku vai noteiktu skaitu personas.

Saja lieta jaatzist, ka Direktivas 75/519 biitisko tiesibu normu, kuras nodalitas Komi-
sijas un dalibvalstu attiecigas kompetences jomas, meérkis nav pieskirt tiesibas privat-
personam.

Ar $im tiesibu normam ir konkréti paredzéts organizét kompetences sadalijumu
starp valstu iestadém un Komisiju saistiba ar valstu tirdzniecibas atlauju savstarpéjas
atzi$anas proceduruy, ko papildina Kopienu arbitrazas proceduras, kas izveidotas ar
Direktivu 75/319 pakapeniskas valsts zalu tirdzniecibas atlauju tiesisko reguléjumu
saskanos$anas ietvaros.

Sajos apstaklos tas, ka EKL 5. panta noteiktajam kompetences sadalijuma princi-
pam un subsidiaritates principam ir ipasa nozime, ka apgalvo prasitaja, nenozime,
ka tiesibu normas par kompetences sadalijumu starp Kopienu un dalibvalstim varétu
uzskatit par tiesibu normam, kuru meérkis ir pieskirt tiesibas privatpersonam judi-
kataras izpratné. Pretéji prasitajas tiesas sédé minétajiem apgalvojumiem ar to, ka
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Lémumam nav juridiska pamata Kopienas kompetences triakuma dé] un ka prasitaja
it ipasi $1 iemesla dé] ir panakusi ta atcel$anu, nepietiek, lai uzskatitu, ka parkapto
kompetences tiesibu normu mérkis ir pieskirt tiesibas privatpersonam, un lai $o tie-
sibu normu parkapums varétu izraisit Kopienas atbildibas iestasanos.

Ari iepriek$ minétajam spriedumam apvienotajas lietas Kampffmeyer u.c./Komisija,
uz kuru atsaucas prasitdja, nav nozimes, lai novértétu $aja gadijuma parkapto kompe-
tences tiesibu normu aizsardzibas raksturu. Ar tiesibu normu, kuras parkapums tika
izskatits $aja sprieduma, it ipasi bija paredzéts darit iespéjamu precu brivas aprites
attistibu. Tiesa tapéc konstatéja, ka tas, ka ar precu brivu apriti saistitas tiesibas bija
visparigas, neizslédza iespéju, ka tas ietvéra tadu individualu uznémumu intereses ka
prasitajas, kuras ka graudaugu importétajas piedalijas Kopienas iekséja tirdznieciba.
Savukart $aja lieta tiesibu normas par Kopienas un dalibvalstu kompetences sada-
lijumu saistiba ar valstu tirdzniecibas atlauju savstarpéjas atziSanas procedaru, ko
papildina ar Direktivu 75/319 izveidotas arbitrazas proceduaras, nevar uzskatit par
tadam, ar kuram ari ir paredzéts nodro$inat individualu intere$u aizsardzibu. Saja
zina prasitaja turklat nav izvirzijusi nevienu konkrétu argumentu, kas pieraditu, ka
parkapto kompetences tiesibu normu meérkis ir ari pieskirt tiesibas privatpersonam.

Turklat prasitajas arguments par apgalvoto tas tiesibu veidot un vadit uznémumu aiz-
skarumu nav izmantojams, lai noteiktu vai parbauditajam kompetences tiesibu nor-
mam ir ari mérkis pieskirt tiesibas privatpersonam. Ka norada Komisija, jautajums
par apgalvoto pamattiesibu aizskarumu ir pilnigi noskirts no jautajuma par to, vai
tiesibu normu par kompetences sadalijumu, kuru parkapums ir konstatéts, mérkis ir
pieskirt tiesibas privatpersonam.

Sados apstaklos pamats par to, ka tas, ka Komisija ir parkapusi savas kompetences
robezas, var izraisit Kopienas atbildibu, ir janoraida ka nepamatots, jo parkapto kom-
petences tiesibu normu meérkis nav pieskirt tiesibas privatpersonam, un tapéc nav

II - 517



79

80

81

2010. GADA 3. MARTA SPRIEDUMS — LIETA T-429/05

jaizskata jautajums par to, vai $o tiesibu normu neievérosana ir pietiekami butisks
Kopienu tiesibu parkapums.

Par pamatu, ka nav ievéroti Direktivas 65/65 11. panta minétie tirdzniecibas atlaujas
atsauksanas nosacijumi

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitaja apgalvo, ka, aizskarot Direktivas 65/65 11. pantu, Komisija ir parkapusi tie-
sibu normu, ar kuru ir paredzéts aizsargat tirdzniecibas atlauju ipasnieku intereses.

Vel ta apgalvo, ka Direktivas 65/65 11. panta parkapums ir pietiekami butisks Kopienu
tiesibu parkapums. Pretéji Komisijas apgalvotajam $o parkapumu nevarot attaisnot ar
“Tenuate retard” radito risku.

Komisijas arguments, ka “Tenuate retard” esot bistamas, pat navéjosas zales, kas
turklat radot pieraduma risku, esot atspékots ar Bundesministerium fiir Gesund-
heit (Federala veselibas aizsardzibas ministrija) Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte [Federala arstniecibas lidzeklu un medicinas precu institita]
2003. gada 4. augusta veéstuli, kura minéts: “Riska vértéjums gandriz nav mainijies
kop$ 1996. gada, kas ir gads, kad pirma Eiropas riska procedira noslédzas ar labvéligu
secindjumu, un kopuma ir neliels. Riski (it ipasi asinsrites sistémai, atkaribas [..]) ir
atbilstos$i noraditi apraksta un $ajos apstaklos ir uzskatami par pielaujamiem” Turklat
attieciba uz potencialam iespéjam, ka amfepramons var tikt lietots nepareizi vai radit
fizisku atkaribu, Pasaules Veselibas organizacija to esot ieklavusi viszemakaja riska
klase — IV tabula.
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Turklat prasitagja uzskata, ka, lai iestatos Kopienas atbildiba par Direkti-
vas 65/65 11. panta parkapumu, nav vajadzigs pietiekami butisks parkapums, jo
Komisijai nav nekadas ricibas brivibas. Ta apgalvo, ka, ta ka $aja panta precizi noteik-
tie nosacijumi nebija izpilditi, trakstot jauniem zinatniskiem datiem vai informacijai
par amfepramona iedarbigumu, Komisijai $aja lieta nebija jaizmanto tas ricibas bri-
viba. Prasitaja turklat apstrid to, ka Direktivas 65/65 11. pants butu radijis interpre-
tacijas gratibas.

Katra zina Direktivas 65/65 11. panta parkapums ar Lémumu esot acimredzams un
smags. ST Kopienu tiesibu parkapuma smagums izrietot no ta, ka Lémums skara mazu
un ierobezotu uznémeéju grupu un zaudéjumi parsniedz uznémeéjdarbibai attiecigaja
nozaré raksturigo risku. Ta ka Komisija varéja viegli paredzét Lémuma sekas, ievé-
rojot ierobezoto skarto tirdzniecibas atlauju Ipasnieku skaitu, uznémumiem neesot
jauznemas risks par to, ka $is tirdzniecibas atlaujas tiek patvaligi atsauktas.

Tas, ka Direktivas 65/65 11. panta parkapums ir acimredzams, izrietot no ta, ka
Komisija viegli esot varéjusi pienemt likumigu lémumu, ja ta batu izradijusi piena-
cigu rapibu. Ievérojot it ipasi iepriek$ minéta sprieduma apvienotajas lietas Arte-
godan u.c./Komisija 45. punkta minéto galigajam atzinumam pievienoto atskirigo
viedokli, Komisijai esot bijis javeic §i atzinuma objektivs novértéjums. Katra zina tai
esot jauznemas atbildiba par $aja atzinuma acimredzami kladaini formuléto ietei-
kumu, kuram ta pievienojas.

Savukart, Komisija, ko atbalsta Vacijas Federativa Republika, kas pievienojas tas
argumentiem, pirmkart, apstrid Pirmas instances tiesas iepriek$ minétaja sprieduma
apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija veikto Direktivas 65/65 11. panta inter-
pretaciju.
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Otrkart, Komisija apgalvo, ka apgalvotais Direktivas 65/65 11. panta parkapums nav
pietiekami butisks Kopienu tiesibu parkapums, jo ieprieks minétaja sprieduma apvie-
notajas lietas Artegodan u.c./Komisija konstatéta kluda tiesibu piemérosana esot
attaisnojama.

Visparejas tiesas vértéjums

Vispirms jaatgadina, ka aizstavibas pamats par to, ka Komisija neesot parkapusi
Direktivas 65/65 11. pantu, nav pienemams, jo tas ir pretruna res judicata (skat.
ieprieks 47. punktu).

Tapéc ir japarbauda, vai Direktivas 65/65 11. panta parkapums Lémuma ir tads, ka
tas var izraisit Kopienas atbildibas iestasanos atbilstosi judikatarai (skat. ieprieks
52. punktu). Saja zina, pirmkart, ir japarbauda, vai §i panta mérkis ir pieskirt tiesibas
privatpersonam.

No judikataras izriet, ka $is nosacijums ir izpildits, ja parkapta tiesibu norma, kura
butiba ir paredzétas vispariga rakstura intereses, nodrosina ari attiecigo uznémumu
individualo intere$u aizsardzibu ($aja zina skat. iepriek§ minéto spriedumu apvieno-
tajas lietas Kampffmeyer u.c./Komisija, 340. punkts).

Saja lieta no Direktivas 65/65 11. panta pirmas dalas skaidri izriet, ka kompetenta-
jai iestadei ir jaaptur vai jaatsauc zalu tirdzniecibas atlauja, ja tas izradas kaitigas,
tas pareizi lietojot, vai ja tam nav arstnieciskas iedarbibas vai to sastava kvalitate un
kvantitate neatbilst sniegtajai informacijai (iepriek$ minétais spriedums apvienotajas
lietas Artegodan u.c./Komisija, 172. punkts). Istenojot $o pantu, ir janem véra tikai ar
cilvéku veselibas aizsardzibu saistitas prasibas (ieprieks minétais spriedums apvieno-
tajas lietas Artegodan u.c./Komisija, 176. punkts).
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Ievérojot visparigo principu, ka cilvéku veselibas aizsardzibai neapstridami ir japie-
$kir lielaka nozime neka ekonomiskiem apsvérumiem, tadas zalu tirdzniecibas atlau-
jas ipasnieks, kura ir speka piecus gadus un ir pagarinama pa piecu gadu periodiem
saskana ar Direktivas 65/65 10. pantu, nevar pretendét saskana ar tiesiskas drosibas
principu uz ipasu intere$u aizsardzibu tirdzniecibas atlaujas spéka esamibas perioda,
ja kompetenta iestade saskana ar $is direktivas 11. pantu juridiska zina pietiekami
konstaté, ka $is zales vairs neatbilst nekaitiguma vai efektivitates kritérijiem, nemot
véra zinatnisko atzinu attistibu un jauno informaciju, kas ieguta it ipasi farmokologis-
kas uzraudzibas joma (ieprieks$ minétais spriedums apvienotajas lietas Artegodan u.c./
Komisija, 173. un 177. punkts).

Tomeér no Direktivas 65/65 11. panta izriet ari tas, ka neatkarigi no ta, ka ta piemé-
ro$ana nevar nemt veéra tirdzniecibas atlauju ipasnieku ekonomiskas intereses, $adas
atlaujas ipas$nieka tirdzniecibas atlauja principa tiek apturéta vai atsaukta tikai tad, ja
ir izpilditi minétaja panta minétie alternativie apturésanas vai atsauksanas nosacijumi.
Tirdzniecibas atlauju var apturét vai atsaukt tikai tad, ja kompetenta iestade konstatg,
ka ir izpildits viens no $iem nosacijumiem (ieprieks minétais spriedums apvienotajas
lietas Artegodan u.c./Komisija, 171. un 191. punkts). Iepriekséjas atlaujas sistéma lauj
tirdzniecibas atlaujas spéka esamibas laika pienemt, ka attiecigajam zalém ir pozitivs
arstnieciskas iedarbibas un riska novértéjums, trakstot nopietnam noradém par pre-
téjo, bet tas neietekmé iespéju tirdzniecibas atlauju apturét neatliekama gadijuma.
Ja $adu pretéju norazu nav, vajadziba saglabat plasaku konkrétas slimibas arstésanai
paredzéto zalu klastu liecina par labu zalu paturésanai tirgg, lai katra gadijuma lautu
izrakstit vispiemérotakas zales (iepriek$ minétais spriedums apvienotajas lietas Arte-
godan u.c./Komisija, 195. punkts).

Tadéjadi, ja kompetenta iestade nesniedz nopietnas un parliecinosas norades, kas lauj
sapratigi ap$aubit izvértéto zalu nekaitigumu un efektivitati, tirdzniecibas atlauja ir
japatur spéka visa tas deriguma termina, ja zalu kvalitativais un kvantitativais saturs
ir tads pats ka pazinotais.
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Saja lieta prasitaja tapéc pareizi apgalvo, ka ar Direktivas 65/65 11. pantu, ar kuru gal-
venokart ir paredzéts aizsargat cilvéku veselibu, ari ir pieskirtas tiesibas attiecigajiem
tirdzniecibas atlauju ipa$niekiem. Komisija turklat rakstveida apsvérumos nav apstri-
déjusi to, ka 11. pantam ir ari “aizsardzibas tiesibu normas raksturs”.

No ta izriet, ka Direktivas 65/65 11. panta pirma dala ir jauzskata par tadu, kuras
meérkis ir pieskirt tiesibas uznémumiem, kurus skar lémums atsaukt vai apturét tirdz-
niecibas atlauju.

Otrkart, attieciba par pietiekami batiska parkapuma nosacijumu vispirms ir janosaka
Komisijas ricibas brivibas $aja lieta apmeérs.

Saja zina janorada, ka, lai gan Komisijai ir plasa ricibas briviba Direkti-
vas 65/65 11. panta piemérosana, kad ta veic sarezgitus vértéjumus, it ipasi zinatnisku
neskaidribu gadijuma, ievérojot parakos cilvéku veselibas aizsardzibas un piesar-
dzibas principus, ka ir uzsvérusi Pirmas instances tiesa iepriek§ minéta sprieduma
apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija 201. punkta kopa ar i sprieduma 181. un
186. punktu, tai savukart ir saistosi iepriek$ minétaja 11. panta noteiktie tirdznieci-
bas atlauju apturésanas vai atsauk$anas nosacijumi. Ja viens no $iem alternativajiem
nosacljumiem ir izpildits, tai ir pienakums apturét vai atsaukt tirdzniecibas atlauju
(skat. ieprieks 90. punktu). Un pretéji, ja Komisija nekonstaté, ka kads no $iem nosa-
cijjumiem ir izpildits, tirdzniecibas atlauja ir japatur spéka (skat. ieprieks 93. punktu).

Saja lieta Komisija nebija konstatéjusi, ka kads no alternativajiem tirdzniecibas atlauju
apturésanas vai atsauks$anas nosacijumiem ir izpildits.
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Saja zina jaatgadina, ka PZK galigaja atzinuma, uz kuru Lémuma pienemsana pama-
tojas Komisija, bija izdevusi negativu amfepramona arstnieciskas iedarbibas un riska
noveértéjumu péc ta efektivitates atkartotas izvértésanas atbilstosi citam zinatniskam
kritérijam, nevis tam, kuru ta bija izmantojusi sava 1996. gada atzinuma par $o pasu
vielu. Pamatojoties uz apgalvoto mediciniskas profesijas “konsensusa” attistibu sais-
tiba ar aptaukosanos arstéjosu zalu efektivitates vértéjuma kritériju, PZK piemeéroja
ilgtermina efektivitates kritériju, kaut gan 1996. gada ta bija piemérojusi istermina
efektivitates kritériju. Savukart par drosibas kritériju PZK galigaja atzinuma bija
uzskatijusi, ka pétitas vielas raditie riski kop$ 1996. gada nebija mainijusies (ieprieks
minétais spriedums apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija, 202., 203. un
210. punkts).

PZK galigais atzinums un Lémums, parskatot 1996. gada veikto pozitivo efektivi-
tates novértéjumu, bija balstiti uz tiesi tadiem pasiem mediciniskiem un zinatnis-
kiem datiem par parbauditas vielas arstniecisko iedarbibu, ka tie, kas bija nemti
véra 1996. gada, ko turklat ir apstiprinajusi Komisija (iepriek$ minétais spriedums
apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija, 204. un 210. punkts). Turklat nekas lietas
materialos nelava pienemt, ka pastavétu kada cita aizstajosa viela, kam, nemot véra
1999. gada pieejamos datus, varétu but labaks arstnieciskas iedarbibas un riska novér-
téjums neka amfepramonam, un tas batu ietekméjis jauna efektivitates novértéjuma
kritérija pieméro$anu $aja lieta (iepriek$ minétais spriedums apvienotajas lietas Arte-
godan u.c./Komisija, 208. punkts).

Sajos apstaklos Pirmas instances tiesa iepriek$ minétaja sprieduma apvienotajas lie-
tas Artegodan u.c./Komisija (211. un 220. punkts) noléma, ka Komisija ir parkapusi
Direktivas 65/65 11. pantu, pamatojoties tikai uz zinatniska kritérija vai, precizak,
labas kliniskas prakses, proti, nemot véra aktualas zinatniskas atzinas, par vispiemé-
rotako atzitas arstnieciskas prakses, attistibu, kas nebija pamatota ar jauniem zinat-
niskiem datiem vai informaciju. Saja gadijuma, ta ka traka jaunu zinatnisku datu
vai informacijas, kas varétu radit Saubas par parbauditas vielas efektivitati, $is pants
liedza kompetentajai iestadei parskatit amfepramona efektivitates pozitivo novérte-
jumu, kas bija veikts 1996. gada.
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Vél katra zina, parbaudot galiga atzinuma formalo likumibu (iepriek$ minétais sprie-
dums apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija, 199. un 200. punkts), Pirmas
instances tiesa konstatéja (212.—219. punkts), ka PZK 1997. gada decembri apstipri-
nato noradijumu par svara kontrolé izmantoto zalu kliniskajiem pétijumiem (turpmak
teksta — “PZK noradijumi”), ka ari valsts noradijumu par aptauko$anas arstésanu, uz
kuriem PZK pamatojas galigaja atzinuma, lai pamatotu to, kapéc ta pieméroja citu
zinatnisko kritériju, nevis to, ko ta bija piemérojusi 1996. gada (skat. ieprieks 99. pun-
ktu), parbaude nelava atklat apgalvoto labas kliniskas prakses attistibu.

Pirmkart, tadéjadi izradijas, ka jauna parbauditas vielas efektivitates novértéjuma
zinatniska kritérija piemérosana $aja lieta nebija pamatota ar jauniem zinatniskiem
datiem vai informaciju. Sados apstaklos, ta ka turklat nebija noteikts nekads jauns
potencials risks, Direktivas 65/65 11. pants Komisijai nedeva tiesibas noteikt attiecigo
tirdzniecibas atlauju atsauksanu (skat. ieprieks 97. un 101. punktu). Otrkart, jano-
rada, ka fakta konstatéjums, ka galigaja atzinuma izmantotais jaunais zinatniskais
kritérijs nebija pamatots ar jaunu zinatnisku datu vai informacijas noteik$anu, neap-
$aubami izrietéja no galiga atzinuma un dazadu Komisijas riciba eso$u svarigu zinat-
nisku zinojumu un dokumentu parbaudes (iepriek$ minétais spriedums apvienotajas
lietas Artegodan u.c./Komisija, 209. un 210. punkts). Tapéc sis konstatéjums, kaut gan
$adas parbaudes veik$ana bija sarezgita, neietvéra nekadu ricibas brivibu. Tas pats
attiecas uz konstatéjumu, ka iepriek$ minéta zinatniska kritérija apgalvota attistiba
neizriet no PZK minétajiem noradijumiem (skat. ieprieks 102. punktu).

No ta izriet, ka $aja lieta Komisijai $ajos konkrétajos apstaklos nekada zina nebija
ricibas brivibas Direktivas 65/65 11. panta noteikto tirdzniecibas atlauju apturésanas
vai atsauks$anas materialo kritériju piemérosana.

Tomér pretéji prasitajas apgalvotajam ar to vien nepietiek, lai uzskatitu, ka Direkti-
vas 65/65 11. panta parkapums ir pietiekami butisks, lai izraisitu Kopienas atbildibas
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iestasanos. Ka jau atgadinats (skat. iepriek$ 60.—62. punktu), Kopienu tiesai véra ir
janem ari reguléjamas situacijas sarezgitiba tiesibu un faktu zina.

Saja gadijuma janorada, ka visparigais cilvéku veselibas aizsardzibas parakuma prin-
cips, kas ir konkretizéts Direktivas 65/65 materialajas tiesibu normas, ietver ipasus
ierobezojumus kompetentas iestades ricibai zalu tirdzniecibas atlauju pieskirsana un
parvaldiba. Tas tai, pirmkart, liek nemt véra tikai ar veselibas aizsardzibu saistitos
apsvérumus, otrkart, atkartoti veikt zalu arstnieciskas iedarbibas un riska novérte-
jumu, ja jauni dati rada Saubas par to efektivitati vai drosibu, un, treskart, izveidot
pieradijumu rezimu atbilstosi piesardzibas principam (iepriek$ minétais spriedums
apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija, 174. punkts).

Tapéc $aja lieta Vispareéjai tiesai ir jaizvérteé situacijas sarezgitiba tiesibu un faktu zina,
it Ipasi nemot véra izvirzito cilvéku veselibas mérku svarigumu, lai noskaidrotu, vai
klada tiesibu pieméro$ana, kas notikusi Komisijas vainas dél, ir tada nelikumiba, ko
lidzigos apstaklos nebutu pielavusi pietiekami piesardziga un rapiga iestade (skat.
ieprieks 62. punktu).

Saja zina, kaut gan Direktivas 65/65 11. panta parkapums ir skaidri konstatéts un ar
to ir pamatota Lémuma atcel$ana, véra ir janem ipasas ar §i panta interpretaciju un
piemérosanu $aja lieta saistitas gritibas. Ta ka Direktivas 65/65 11. pants nav formu-
léts precizi, ar $aja panta minéto tirdzniecibas atlauju atsauksanas vai apturésanas
nosacijumu sistémisku interpretaciju saistitas gratibas visas Kopienu zalu iepriek-
$éjas atlausanas sistémas aspekta (iepriek$s minétais spriedums apvienotajas lietas
Artegodan u.c./Komisija, 187.—195. punkts) lidziga precedenta trukuma dél varétu
sapratigi izskaidrot Komisijas pielauto kladu tiesibu piemérosana, atzistot, ka PZK
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izmantotais jaunais zinatniskais kritérijs bija juridiski nozimigs, lai gan tas nebija
pamatots ar jauniem zinatniskiem datiem vai informaciju.

Vel katra zina véra ir janem $aja lieta galigaja atzinuma, ar kuru ir pamatots Lémums,
noradita pamatojuma sarezgita parbaude, kas bija javeic Komisijai, lai varétu parbau-
dit saistibu starp jauna zinatniska kritérija pieméro$anu un noradijumiem, kurus PZK
izmantoja, lai pamatotu $o piemérosanu.

Konstatéjumu, ka PZK noradijumos un valsts noradijumos nebija noradita apgal-
vota iepriek$ minéta zinatniska kritérija attistiba (skat. iepriek$ 101. punktu), Komi-
sija varéja izdarit, tikai veicot parbaudes procedira, kas beidzas ar galiga atzinuma
pienemsanu par amfepramonu, pakapeniski sarakstitu sagatavojo$u zinatnisku zino-
jumu, ka ari $aja galigaja atzinuma minéto noradijumu (skat. iepriek$ 103. punktu)
sarezgitu parbaudi.

Sajos apstaklos jauzskata, ka, nemot véra, pirmkart, Direktivas 65/65 11. panta pie-
méro$anai nepieciesamo juridisko un faktisko novéertéjumu sarezgitibu §is lietas ap-
staklos un lidziga precedenta trikumu un, otrkart, ar cilvéku veselibas aizsardzibu
saistito prasibu prioritates principu, Komisijas pielautais Direktivas 65/65 11. panta
parkapums ir izskaidrojams ar ierobeZojumiem, kas $aja lieta saistija $o iestadi, cen-
Soties sasniegt galveno Direktiva 65/65 paredzéto mérki — cilvéku veselibas aizsar-
dzibu.

Sados apstaklos Direktivas 65/65 11. panta parkapumu $aja lieta nevar uzskatit par
pietiekami butisku Kopienu tiesibu parkapumu, kas varétu izraisit Kopienas arpusli-
gumiskas atbildibas iestasanos.
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Par pamatiem — samériguma un labas parvaldibas principu parkapumu

Lietas dalibnieku argumenti

Saskana ar prasitajas viedokli ar Lémumu tiek parkapts samériguma princips, jo
tirdzniecibas atlauju atsauksana parsniedz to, kas ir vajadzigs, lai sasniegtu cilvéku
veselibas aizsardzibas mérkus.

Cilveku veselibas aizsardzibai esot nevis absolita prioritate, bet ta esot jalidzsvaro
ar tirdzniecibas atlauju ipasnieku juridiski aizsargatajam interesém sameériguma par-
baudé, nemot véra visus konkrétas lietas apstaklus. Veselibas un cilvéku dzivibas aiz-
sardzibas augstais rangs neatbrivojot Komisiju no pienakuma konkréti novértét risku
cilvéku veselibai kvalitativa un kvantitativa izteiksmé, tad lidzsvarot ar tirdzniecibas
atlauju Ipasnieku tiesibam, lai veiktu vajadzigus un samérigus pasakumus, nemot véra
cilvéku veselibai radita riska apméru. Samériguma princips liekot no pasakumiem,
kuriem ir vienadas spéjas, aizsargat cilveku veselibu, izvéléties to, kurs vismazak
apdraud tirdzniecibas atlauju ipasnieku intereses. Sos pédéjos aizsargajot tiesibas uz
ipasumu un tiesibas veikt uznémeéjdarbibu, kas ir visparigi Kopienu tiesibu principi.

Komisijas atteikums nemt véra tirdzniecibas atlauju ipasnieku intereses esot pretruna
tas EKL 30. panta interpretacijai. Saskana ar $o tiesibu normu cilvéku veselibas inte-
reses un ar iek$éja tirgus darbibu saistitas ekonomiskas intereses tiekot lidzsvarotas
sameériguma parbaudé. Konsekventa samériguma principa interpretacija paredzot
vienota kritérija pieméro$anu neatkarigi no ta, vai attiecigos pasakumus veic Kopienu
vai valsts iestades.
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Saja lieta Komisijai tapéc esot bijis janem véra ari risks nodarit prasitajai nelabojamus
zaudéjumus tas tirdzniecibas atlaujas atsauk$anas gadijuma sakara ar tas reputacijas
apdraudésanu un ilglaicigu tirgus dalu zaudésanu.

Prasitaja uzskata, ka Komisijas meérki, proti, aizsargat pacientus no, iespéjams, bis-
tamam “Tenuate retard” sekam, esot bijis iespéjams sasniegt ari tad, ja tirdzniecibas
atlauja bitu apturéta. Sads pasakums turklat esot bijis ierosinats galigajam atzinu-
mam pievienotaja atskirigaja viedokli (ieprieks minétais spriedums apvienotajas lie-
tas Artegodan u.c./Komisija, 45. punkts).

Vél prasitaja atgadina, ka PZK nebija konstatéjusi, ka pastavétu jauns ar amfepra-
monu saturo$u zalu lietosanu saistits risks veselibai, bet tikai izmantojusi jaunu notie-
vésanas zalu ilglaicigas efektivitates kritériju. Galigaja atzinuma ta esot konstatéjusi
vajadzibu ar jauniem kliniskiem pétijumiem parbaudit, vai amfepramons ir efektivs
ilglaicigi un vai $o vielu saturosu zalu potenciali nepareiza lietosana neapdraud to
arstniecisko lietderibu. Komisija tapéc esot varéjusi prasitajai noteikt tikai pienakumu
sapratiga termina veikt kliniskus pétjjums par “Tenuate retard” ilgtermina efektivi-
tati un iespé&jamo $o zalu nepareizas lietosanas risku. So pienakumu varétu vajadzibas
gadijuma papildinat ar pagaidu pienakumiem noradit papildu informaciju uz etiketes.

Sados apstaklos, nopietni un acimredzami parkapjot samériguma principu, kas aiz-
sarga privatpersonas, Komisija esot pielavusi pietiekami batisku Kopienu tiesibu par-
kapumu.

Vél Komisija esot parkapusi labas parvaldibas principu, galiga atzinuma novértéjuma
nelidzsvarojot ar cilvéku veselibas aizsardzibu saistitas prasibas un attiecigo uzné-
mumu intereses. Tai pirms Lémuma pienemsanas esot bijis japarbauda $i atzinuma
pasa logiskums. Ja Komisija batu veikusi §adu kontroli, ta butu konstatéjusi, ka gali-
gaja atzinuma nav neviena jauna secinajuma par jaunu potencialu risku.
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Sis labas parvaldibas principa parkapums ari esot pietiekami bitisks privatpersonu
aizsardzibai paredzétas tiesibu normas parkapums.

Komisija, ko atbalsta Vacijas Federativa Republika, kas pievienojas tas argumentiem,
apstrid $os visus argumentus.

Vispareéjas tiesas vértéjums

So pamatu pamatojuma prasitija galvenokart izvirza ideju, ka cilvéku veselibas aiz-
sardziba nav absolati prioritara un ta ir jalidzsvaro ar tirdzniecibas atlauju ipasnieku
juridiski aizsargatam interesém samériguma parbaudé, ka ari saskana ar labas parval-
dibas principu, nemot véra visus lietas apstaklus.

Siem argumentiem nevar piekrist. Ka ir noradijusi Pirmas instances tiesa ieprieks
minétaja sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija (175. un 176. punkts),
no Direktivas 65/65 preambulas pirma apsvéruma un ari kodeksa preambulas otra
apsvéruma, ka ari Direktivas 93/39 preambulas tresa apsvéruma, kura noteikts, ka
cilveku veselibas un patérétaju interesés lémumi par zalu tirdzniecibas atlaujam ir
japamato tikai ar kvalitates, drosibas un efektivitates kritérijiem, kas liela méra ir
saskanoti ar Direktivu 65/65, izriet, ka saskana ar visparigo principu par cilvéku vese-
libas aizsardzibas prioritati, tirdzniecibas atlauju pieskirsana, sadas atlaujas pagari-
nasana un tirdzniecibas atlauju parvaldiba, piemérojot Direktivas 65/65 11. pantu, ir
janem veéra tikai ar cilvéku veselibas aizsardzibu saistitas prasibas.

No ta izriet, ka Direktivas 65/65 11. panta piemérosana kompetentajai iestadei, ieve-
rojot iespéjamus jaunus zinatniskus datus un informaciju, ir jalidzsvaro parbauditas
vielas arstnieciska iedarbiba un risks cilvéku veselibai, izslédzot jebkadus citus apsve-
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rumus. It ipasi, pat ja vajadzibas gadijuma zinatniskas neskaidribas dé] kompetentajai
iestadei $ada lidzsvaro$ana ir ricibas briviba, tai tomér ir saistoss piesardzibas prin-
cips, kas logiski izriet no cilveku veselibas aizsardzibas prioritates principa (ieprieks
minétais spriedums apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija, 184.—186. punkts).

Ja arstnieciskas iedarbibas un riska novértéjums izradas negativs, Direkti-
vas 65/65 11. panta ir noteikts pienakums atsaukt vai apturét attiecigo tirdznieci-
bas atlauju (skat. ieprieks 90. un 97. punktu). Tomér kompetentajai iestadei principa
ir ricibas briviba, lai noteiktu, kur$ no $iem pasakumiem ir piemérotakais, nemot
véra izvirzitos cilveku veselibas aizsardzibas mérkus (skat. ieprieks 97. punktu). Saja
noveértéjuma tai tomeér nav tiesibu nemt véra attiecigo tirdzniecibas atlauju ipa$nieku
intereses.

Attieciba vispirms par pamatu par samériguma principa parkapumu jauzsver, ka,
ievérojot Direktivas 65/65 ipaso meérki, kas ir zalu tirdzniecibas atlauju pieskirsanas
un vadibas noteikumu saskano$ana, saskana ar cilvéku veselibas aizsardzibas prio-
ritates principu nosakot materialos drosibas, efektivitates un kvalitates kritérijus un
izsledzot jebkadas citas intereses minéto tirdzniecibas atlauju pieskir§ana un valdiba
(skat. iepriek$ 124. punktu), cilvéku veselibas riska smagumu un apmeéru nevar lidz-
svarot ar attiecigo tirdzniecibas atlauju ipasnieku interesém samériguma parbaude,
ka iesaka prasitaja.

Nemot véra tiesi Kopienu zalu tirdzniecibas atlauju pieskir$anas un vadibas saska-
nosanas sistéma iedibinato drosibas, efektivitates un kvalitates kritériju ekskluzivo
raksturu, tirdzniecibas atlaujas apturé$anas vai atcel$anas pasakuma sameérigums ir
novértéjams tikai $o kritériju aspekta. No ta izriet, ka samériguma parbaudei butiskas
intereses ir intereses, kas saistitas ar cilvéku veselibas aizsardzibu, kas tiek nemtas
véra Direktivas 65/65 11. panta piemeéro$ana.
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Ievérojot $adi Direktiva 65/65 noteiktas atbilstosas tiesibu normas, kuram ir rakstu-
riga ekskluzivu kvalitates, drosibas un efektivitates kritériju izvirzisana, kuri uzreiz
liedz apsvért jebkadas citas ar cilvéku veselibas aizsardzibu nesaistitas intereses, pra-
sitajas veiktajai paralélei, kur ar cilvéku veselibas aizsardzibu saistitas intereses, no
vienas puses, tiek lidzsvarotas ar interesém, kas saistitas ar iek$éja tirgus darbibu EKL
30. panta aspekta, no otras puses, katra zina nav nekadas nozimes.

Turklat jaatgadina, ka, ta ka $aja lieta nav izpildits neviens no Direktivas 65/65 11. pan-
ta minétajiem alternativajiem nosacijumiem, Komisijai nebija tiesibu ne atsaukt, ne
apturét attiecigo tirdzniecibas atlauju. Pamats par samériguma principa parkapumu
tapéc parklajas ar pamatu par $is direktivas 11. panta parkapumu. Ne vien attiecigas
tirdzniecibas atlaujas atsauksana, bet ari apturésana noteikti nebutu samériga, jo, ta
ka nepastavéja negativs arstnieciskas iedarbibas un riska novértéjums (skat. ieprieks
125. punktu), neviens no $iem pasakumiem nebija ne piemérots, ne vajadzigs, lai
sasniegtu Direktivas 65/65 11. panta izvirzitos cilvéku veselibas aizsardzibas mérkus
(skat. ieprieks$ 128. punktu).

Sajos apstaklos janoskaidro, vai attiecigas tirdzniecibas atlaujas atsauk$ana veido pie-
tiekami butisku samériguma principa parkapumu, ka apgalvo prasitaja.

Saja zina pietiek konstatét, ka to pasu iemeslu dél, kapéc Visparéja tiesa konstatéja,
ka nepastav pietiekami butisks Direktivas 65/65 11. panta parkapums (skat. ieprieks
111. un 112. punktu), nav jauzskata, ka Komisija, nosakot attiecigo tirdznieci-
bas atlauju atsauksanu, nevis mazak apgritinosu pasakumu, batu acimredzami un
nopietni parkapusi savu ricibas brivibu izvirzito cilvéku veselibas aizsardzibas mérku
aspekta.

Japiebilst, ka attiecigas tirdzniecibas atlaujas apturésana, lai dotu prasitajai iespéju
veikt papildu pétijumus, ka bija ieteikts galigajam atzinumam pievienotaja atskiri-
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gaja viedokli, prasitajai batu radijusi vajadzibu vairaku gadu garuma veikt pétniecibas
programmu, kuras iznakums nebitu noteikts. Pa to laiku “Tenuate retard” tapat butu
iznemts no tirgus.

Visu $o iemeslu dél pamats par pietiekami butisku samériguma principa parkapumu
arl ir janoraida ka nepamatots.

Turpinijuma attieciba par pamatu par labas parvaldibas principa parkapumu jano-
rada, ka $is princips $aja lieta nelika nemt véra prasitajas intereses un to lidzsvarot
ar prasibam, kas saistitas ar cilvéeku veselibas aizsardzibu, tapéc tirdzniecibas atlauju
ipasnieku intereses nav butiski faktori, ko kompetenta iestade ir tiesiga nemt véra
tirdzniecibas atlaujas pieskir$ana vai parvaldiba (skat. ieprieks 124.—126. punktu).

Vél jaatgadina, ka Direktivas 65/65 11. panta minéto tirdzniecibas atlauju apturésanas
vai atsauks$anas nosacijumu parkapums nav pietiekami butisks Kopienu tiesibu par-
kapums (skat. ieprieks 112. punktu). No ta izriet, ka to pasu ar dazadu parbaudamo
zinatnisko zinojumu un dokumentu sarezgitibu saistito iemeslu dé] (skat. ieprieks
109.-111. punktu) apgalvotais labas parvaldibas principa parkapums tapéc, ka Komi-
sija neesot pietiekami rapigi parbaudijusi galiga atzinuma, ar kuru pamatots Lémums,
noradito pamatojumu, pat ja tas tiktu pieradits, nekada zina nevar izraisit Kopienas
arpusligumiskas atbildibas iestaganos.

No ta izriet, ka pamats par pietiekami butisku labas parvaldibas principa parkapumu
ir noraidams ka nepamatots.
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Par visam apgalvotajam nelikumibam kopa

— Lietas dalibnieku argumenti

Prasitaja pakartoti apgalvo, ka visas Lémumu ietekméjosas nelikumibas kopa ir jauz-
skata par acimredzamu un nopietnu Kopienu tiesibu parkapumu, kas izraisa Kopienas
atbildibas iestasanos, pat tad, ja tiktu uzskatits, ka neviena no $im nelikumibam, atse-
viski vértéjot, nevar izraisit Kopienas atbildibas iestasanos. Ta atgadina, ka Komisija
ne tikai esot rikojusies arpus savas kompetences jomas, bet ari nesamérigi, skaidri un
apzinati ignoréjot sekas, ko tas atstas uz tas “izdzivosanu”. Komisija turklat neesot
izpildijusi tas pienakumus noteikt un izvértét Direktivas 65/65 11. panta piemérosa-
nai nozimigos faktus.

Komisija, ko atbalsta Vacijas Federativa Republika, kas pievienojas tas argumentiem,
apstrid $os argumentus.

— Visparéjas tiesas vértéjums

Jaatgadina, ka, atseviski vértéjot, prasitajas minétie Kopienu tiesibu parkapumi nevar
izraisit Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanos, jo tie nav pietiekami batiski
tadas tiesibu normas parkapumi, ar kuru paredzéts pieskirt tiesibas privatpersonam
(skat. ieprieks 78., 112., 134. un 137. punktu).
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Pretéji prasitajas apgalvotajam $o nelikumibu kopiga iedarbiba $o analizi neapstrid
(8aja zina skat. iepriek$ minéto spriedumu lieta My un Travel/Komisija, 94. punkts).

Jaatzist, ka apgalvotas nelikumibas kopuma neveido pietiekami batisku tadu Kopienu
tiesibu parkapumu, kuru mérkis ir pieskirt tiesibas privatpersonam. Saja zina jaatga-
dina, ka ar Lemumu parkapto kompetences tiesibu normu mérkis nav pieskirt tiesibas
privatpersonam (skat. iepriek$ 78. punktu) un ka labas parvaldibas principa parka-
pums nav konstatéts (skat. iepriek$ 135. punktu). Turklat janorada, ka pamati par
Direktivas 65/65 11. panta un samériguma principa parkapumu liela méra parklajas
(skat. ieprieks 130. punktu) un ka Visparéja tiesa vienadu ieprieks 111. punkta minéto
iemeslu dél ir nolémusi, ka ne $is direktivas 11. panta, ne samériguma principa parka-
pums nav pietiekami butiski, lai izraisitu Kopienas atbildibas iestasanos. Sie iemesli ir
janem véra, parbaudot konstatétos Kopienu tiesibu parkapumus gan individuali, gan
kopuma. Sados apstaklos nevar uzskatit, ka Direktivas 65/65 11. panta un sameéri-
guma principa kopigs parkapums varétu radit Kopienas atbildibas iestasanos.

No visiem iepriek§ minétajiem apsvérumiem izriet, ka Kopienas arpusligumiskas
atbildibas iestasanas nosacijums, kas ir saistits ar Komisijai parmestas ricibas neliku-
migo raksturu, $aja lieta nav izpildits.

Tapéc prasiba ir noraidama un paréjie Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasa-
nas nosacijumi nav japarbauda.
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Par tiesasanas izdevumiem

Atbilstosi Reglamenta 87. panta 2. punktam lietas dalibniekam, kuram spriedums
ir nelabveligs, piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalib-
nieks, kuram spriedums ir labveéligs. Tadéjadi prasitaja sedz savus tiesasanas izdevu-
mus pati un atlidzina Komisijas tiesasanas izdevumus.

Atbilstosi Reglamenta 87. panta 4. punkta pirmajai dalai dalibvalstis, kas iestajusas
lieta, savus tiesasanas izdevumus sedz pasas. Tadéjadi Vacijas Federativa Republika
sedz savus tiesasanas izdevumus pati.

Ar $adu pamatojumu

VISPAREJA TIESA (sesta palata)

nospriez:

1) prasibu noraidit;

2) Artegodan GmbH sedz savus tiesasanas izdevumus pati, ka ari atlidzina
Eiropas Komisijas tiesasanas izdevumus;
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3) Vacijas Federativa Republika sedz savus tiesasanas izdevumus pati.

Meij Vadapalas Tchipev

Pasludinats atklata tiesas sédé Luksemburga 2010. gada 3. marta.

[Paraksti]
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