g

W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (sesta palata)

2014. gada 10. aprili*

Apelacija — Cilvékiem paredzétas zales — Atsevisku zalu partiju, kuras satur aktivo vielu klopidogrelu,
lai$anas tirgh apturésana un atsauk$ana — Tirdzniecibas atlauju grozijums — Aizliegums laist tirga —
Regula (EK) Nr. 726/2004 un Direktiva 2001/83/EK — Piesardzibas princips — Samérigums —
Pienakums noradit pamatojumu

Lieta C-269/13 P
par apelacijas sudzibu atbilstosi Tiesas statatu 56. pantam, ko 2013. gada 15. maija iesniedza
Acino AG, Miesbach (Vacija), ko parstav R. Buchner un E. Burk, Rechtsanwdilte,
apelacijas sudzibas iesniedzéja,

otra lietas dalibniece —

Eiropas Komisija, ko parstav M. Simerdovd un B.-R. Killmann, parstavji, kas noradija adresi
Luksemburga,

atbildétaja pirmaja instance.
TIESA (sesta palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs E. Borgs Bartets [A. Borg Barthet], tiesnesi E. Levits un F. Biltsens
[F. Biltgen] (referents),

generaladvokats 1. Bots [Y. Bot],
sekretars A. Kalots Eskobars [A. Calot Escobar],
nemot véra rakstveida procesu,

nemot véra péc generaladvokata uzklausiSanas pienemto lémumu izskatit lietu bez generaladvokata
secinajumiem,

pasludina $o spriedumu.

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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Spriedums

Ar savu apelacijas sadzibu Acino AG (turpmak teksta — “Acino”) ladz atcelt Eiropas Savienibas
Visparéjas tiesas 2013. gada 7. marta spriedumu lieta T-539/10 Acino/Komisija (turpmak teksta —
“parsudzeétais spriedums”), kura §i tiesa noraidija tas prasibu par Komisijas 2010. gada 29. marta
pagaidu lémumiem par cetru cilvékiem paredzétu zalu, kuras satur aktivo vielu klopidogrelu, kuru
razo noteikta razotné Indija, laiSanas tirgli apturésanu, $o zalu partiju, kuras jau ir tirga, atsauksanu,
tirdzniecibas atlauju grozisanu, ka ari par Komisijas 2010. gada 16. septembra galigo léemumu par
tirdzniecibas atlauju grozijumu un par aizliegumu laist tirgt §is zales (turpmak teksta — “stridigie
lemumi”).

Atbilstosas tiesibu normas

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311, 67. lpp.), kura grozijumi
izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivu 2004/27/EK (OV L 136,
34. Ipp.) (turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”), 46. pantu:

“Razo$anas atlaujas turétajam jaievéro vismaz $adas prasibas:
f)  ieveérot zalu labas razosanas prakses principus un pamatnostadnes un par izejvielam izmantot tikai

aktivas vielas, kuras razotas saskana ar siki izstradatam izejvielu labas razo$anas prakses
pamatnostadném.

[..]”

Direktivas 2001/83 116. panta ir noteikts:

“Kompetentas iestades aptur, anulé, atsauc vai izmaina tirdzniecibas atlauju, ja tiek uzskatits, ka zales ir
kaitigas, tas lietojot saskana ar parastajiem lietosanas apstakliem, vai ja tam nav terapeitiskas labvértibas
vai riska un labuma riska samérs nav labvéligs parastajos lietosanas apstaklos, vai to kvalitativais vai

[un] kvantitativais sastavs nav atbilsto$s deklarétajam. Zaléem nav arstnieciskas labvértibas, ja ir
apliecinajies, ka ar §Im zalém nevar iegut arstnieciskus rezultatus.

[.‘]”
Sis direktivas 117. panta 1. punkta ir noteikts:

“Neierobezojot 116. panta paredzétos pasakumus, dalibvalstis veic visus atbilstigos pasakumus, lai
nodrosinatu zalu piegades aizliegsanu un zalu iznemsanu no tirgus, ievérojot to, ka:

a) zales ir kaitigas, tas lietojot saskana ar parastajiem lietoSanas apstakliem, vai
b) tam nav arstnieciskas labvértibas, vai

¢) labuma un riska samérs nav labvéligs atlautajos lietosanas apstaklos, vai

d) to kvalitativais un kvantitativais sastavs nav atbilsto$s deklarétajam, vai

e) nav veikta gatava zalu un/vai sastavdalu kontrole un razosanas procesa starpposma kontrole, vai
nav izpildita kada cita prasiba vai pienakums, kas ir saistits ar razosanas atlaujas pieskirsanu.”
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Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulas (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka
cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentaru (OV L 136, 1. Ipp.), 20. panta redakcija ir $ada:

“l. Ja kadas citas dalibvalsts uzraudzibas iestades vai kompetentas iestades uzskata, ka razotajs vai
Kopienas teritorija registréts importétajs vairs nepilda Direktivas 2001/83/EK IV sadala noteiktos
pienakumus, tas talit informé Cilvékiem paredzétu zalu komiteju un Komisiju, siki izklastot savu
pamatojumu un noradot ierosinato ricibu.

(]

2. Lai izskatitu izvirzitos iemeslus, Komisija pieprasa [Eiropas Zalu] Agenttras [(turpmak teksta —
“Agentara”)] atzinumu termina, ko ta nosaka, ievérojot lietas steidzamibu. Ja vien praktiski iespé&jams,
cilvékiem paredzéto zalu tirgt laiSanas atlaujas turétaju uzaicina sniegt mutiskus vai rakstveida
paskaidrojumus.

3. levérojot Agentiras atzinumu, Komisija veic vajadzigos pagaidu pasakumus, ko talit pieméro.

Galigais lémums japienem se$u ménesu laika saskana ar 87. panta 3. punkta minéto procedaru.

[.]”

Saskana ar Regulas Nr. 726/2004 81. panta 1. punktu “visos saskana ar $o regulu pienemtajos lémumos
pieskirt, atteikt, grozit, atlikt, iznemt no aprites vai atsaukt tirdzniecibas atlauju siki izklasta lémuma
pamata esosos iemeslus.”

Tiesvedibas prieksvesture
Tiesvedibas prieksveésturi, kas aprakstita parsadzéta sprieduma 1.—11. punkta, var rezumét sadi.

Péc Acino Pharma GmbH (turpmak teksta — “Acino Pharma”) laguma Komisija saskana ar Regulu
Nr. 726/2004 pieskira centralizétu tirga laiSanas atlauju astonam zalém, kuras satur aktivo vielu
klopidogrelu.

Pieteikumos atlaujas sanemsanai bija noradits, ka klopidogrelu razo vairakas rapnicas, viena no tam
atrodas Visakhapatnama (Indija).

No 2010. gada 23. lidz 26. februarim valsts kompetenta zalu uzraudzibas iestade, proti, Augsbavarijas
valdiba, veica parbaudi $aja rapnica péc Agentaras Cilvekiem paredzéto zalu komitejas (turpmak
teksta — “Komiteja”) pieprasijuma. Si parbaude tika veikta par to, vai ir ievéroti zalu labas razosanas
prakses principi un pamatnostadnes (turpmak teksta - “laba prakse”), kas ir minéti
Direktivas 2001/83 46. panta f) punkta.

Péc sis parbaudes tika pienemts zinojums, kur$ sakotnéji tika datéts ar 2010. gada 9. martu un kura
2010. gada 16. marta tika izdariti grozijumi, nosakot, ka $is ripnicas produkcija neatbilda labas prakses
noteikumiem. Saja zinojuma ka kritisks parkapums tika noradits fakts, ka 70 partiju razosanas protokoli
bija parrakstiti un ka dazas sakotnéjas norades bija grozitas. Minétaja parbaudé tika atklati ari astoni
citi smagi parkapumi saistiba ar kvalitates pamatstandartu nodrosinasanas sistémas neieviesanu un to
pamatpienakumu, kuri izriet no labas prakses saistiba ar ékam un aprikojumu, ka ari profilaktisko
apkopi un darbibu ar $kidinatajiem, neievérosanu. Turklat éku uzkop$anas proceduras tika atzitas par
nepiemérotam, lai garantétu, ka nenotiek kontaminacija vai savstarpéja kontaminacija. Saskana ar $i
pasa zinojuma grozito versiju piegadato partiju atsauk$ana nebija nepiecieSama, jo nebija pieradijumu
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par attiecigo produktu kaitigumu pacientiem. Turklat attieciba uz kritisko parkapumu attiecigaja
zinojuma ir noradits, ka produktu kvalitate nav ietekméta tadel, ka ir parrakstita informacija par
kvalitati un ka nebija pieradijumu par to, ka $is parkapums atstaj sekas uz pacientu veselibu.

Acino Pharma sniedza paskaidrojumus Komitejas 2010. gada 17. marta sédeé.

2010. gada 18. marta Komisija uzsaka procediru saskana ar Regulas Nr. 726/2004 20. pantu un ladza
Agentiru sniegt savu viedokli, kura tai taja pasa diena nositija Komitejas atzinumu. Atzinuma, kuru
ta nakamaja diena nodeva Acino Pharma, Komiteja ieteica, lai rapnica, kas atrodas Visakhapatnama,
tiktu svitrota no to objektu saraksta, kuros ir atlauts razot klopidogrelu, un lai visas zalu partijas, kuras
satur So aktivo vielu, kas razota $aja rapnica, tiktu atsauktas no izplatiSanas tikla lidz pat aptieku
limenim.

Ar 2010. gada 22. marta véstuli Acino Pharma ludza Agentiru parskatit Komitejas atzinumu. Savai
véstulei ta pievienoja detalizétu zinojumu par risku novértéjumu, atbilstosi kuram konstatétie labas
prakses parkapumi nav ietekméjusi attiecigo zalu kvalitati. Acino Pharma turklat informéja Komisiju
par minéto zinojumu un tas lagumu veikt parskatisanu.

Ar 2010. gada 25. marta vestuli Agentara darija zinamu, ka Acino Pharma sniegtas norades tika
parbauditas Komiteja, bet Komitejas atzinuma izdaritie secinajumi tomeér ir paturéti spéeka.

2010. gada 29. marta Komisija saskana ar Regulas Nr. 726/2004 20. panta 3. punkta pirmo dalu
pienéma astonus léemumus, kuros bija paredzéti pagaidu pasakumi par tadu zalu laiSanu tirga, kuras
satur aktivo vielu klopidogrelu un ir razotas Visakhapatnamas ripnica (turpmak testa — “pagaidu
lémumi”). Saskana ar $o lémumu 1. panta 1. punktu ir apturéta to zalu partiju laisana tirga, kuras
satur aktivo vielu klopidogrelu un kuras ir razotas $aja ripnica. Saskana ar i panta 2. punktu partijas,
kas jau ir laistas Eiropas Savienibas tirgq, ir jaiznem no izplatisanas tikla lidz aptieku limenim.

Ar 2010. gada 10. janija véstuli Acino Pharma iesniedza Komisijai kopsavilkumu par galigajam
parbaudém, kuras ir minétas detalizétaja zinojuma par risku novértéjumu un izmantoto parbauzu
metozu deriguma apstiprinasanu, ka ari 2010. gada 28. maija novértéjuma zinojumu par
Visakhapatnamas rapnica razota klopidogrela kontaminacijas risku ar citam aktivajam vielam, kas ir
sarazotas taja pasa laikposma. Saskana ar $o zinojumu riska pacientu veselibai nebija. Pamatojoties uz
siem dokumentiem, Acino Pharma ludza veikt jaunu parbaudi.

2010. gada 29. junija Komisija nosutija Acino Pharma 2010. gada 10. janija véstuli Agenturai, tai ladzot
darit zinamu Komisijai, vai $1 informacija var radit izmainas Komitejas zinojuma. 2010. gada 23. jalija
Komisija sanéma Agenttras véstuli, kura ta tika informéta, ka ta patur spéka Komitejas sakotnéja
atzinuma izdaritos secinajumus.

2010. gada 16. septembri Komisija saskana ar Regulas Nr. 726/2004 20. panta 3. punkta otro dalu
pienéma astonus lémumus, kuros bija noteikti divi galigi pasakumi (turpmak teksta — “galigie
léemumi”). Pirmkart, tajos ir noteikts, ka, pamatojoties uz Komitejas zinatniskajiem secinajumiem, kas
ir ietverti galigo léemumu pielikuma, atlaujas par zalu, kuras satur aktivo vielu klopidogrelu, laiSanu
tirgt ir grozitas tadéjadi, ka rapnica Visakhapatnama ir svitrota no to razojo$o rapnicu saraksta,
kuram ir atlauts piegadat $o aktivo vielu. Otrkart, sajos lémumos ir noteikts, ka zalu partijas, kas satur
$aja rapnica razoto klopidogrelu, nedrikst laist tirgtt Savieniba.

Tiesvediba Vispareja tiesa uz parsiidzétais spriedums

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2010. gada 24. novembri, Acino
Pharma céla prasibu atcelt astonus pagaidu lémumus, ka ari astonus galigos lémumus.
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Attieciba uz Komisijas lagumu daléji izbeigt tiesvedibu Visparéja tiesa parstdzétaja sprieduma
konstatéja, ka péc Acino Pharma apvienosanas — parnemsanas Acino kluva par pilntiesigu lietas
dalibnieci, iestajoties Acino Pharma vieta. Visparéja tiesa konstatéja faktu, ka Acino Pharma atsauca
savu prasibu attieciba uz diviem zalu veidiem un ta apmierinaja Komisijas lagumu nolemt par
tiesvedibas izbeig§anu attieciba uz diviem citiem zalu veidiem.

Attieciba uz prasibas pienemamibu, ciktal ta ir celta pret pagaidu lémumiem, Visparéja tiesa uzskatija,
ka atbilstosi pareizai tiesvedibai ir jalemj par prasibu péc butibas, atstajot bez izskatiSanas Komisijas
celto iebildi par pienemamibu.

Attieciba uz lietas butibu Visparéja tiesa parbaudija piecus Acino izvirzitos pamatus.

Saistiba ar pirmo pamatu par Direktivas 2001/83 116. un 117. panta parkapumu Visparéja tiesa
parsudzéta sprieduma 63.—66. punkta noléma, pirmkart, ka saskana ar piesardzibas principu, ka arl
tapéc, ka Komisijai $aja joma ir plasa ricibas briviba, $i iestade varéja pamatoti grozit attiecigo zalu
tirgl laiSanas atlaujas, pamatojoties uz Direktivas 2001/83 116. pantu, un, otrkart, parsadzéta
sprieduma 73. un 74. punkta ta noléma, ka labas prakses ievérosana ir viens no pienakumiem, kas
jaievéro, lai pieskirtu prasito razo$anas atlauju, un ka So noteikumu neievérosana saskana ar $is
Direktivas 117. panta 1. punkta e) apak$punktu var pamatot aizliegumu piegadat sadas zales, ka ari to
iznems$anu no tirgus.

Attieciba uz otro pamatu par prasibu saistiba ar pieradijumiem neievérosanu Visparéja tiesa parsudzéta
sprieduma 79. punkta atgadinaja, ka atbilstosi zalu iepriekséjas atlaujas kartibai Komisija varéja saskana
ar piesardzibas principu sniegt vienigi ticamas un parliecino$as norades, kuras, nemot véra zinatnisko
nenoteiktibu, lauj sapratigi Saubities par to, ka attiecigo zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs nav
atbilstoss deklarétajam, un par to, vai ir ievéroti pienakumi saistiba ar razosanas atlauju. Visparéja
tiesa parstidzéta sprieduma 80. un 81. punkta uzskatija, ka Saja lieta Komisija ir pietiekami pamatojusi
grozijumus attiecigo zalu atlaujas, atsaucoties uz zinatniskiem secindjjumiem un ticamam un
parliecinos$am noradém.

Attieciba uz treSo pamatu par samériguma principa parkapumu Visparéja tiesa, pirmkart, parsudzéta
sprieduma 87. punkta atgadindja, ka Komisija bija uzdevusi atsaukt no tirgus jau sarazotas zalu partijas
péc ticamu un parliecinoSu norazu iesniegsanas. Otrkart, $i sprieduma 88. punkta ta noléma, ka
Komisija varéja pamatoti uzskatit, ka grozijums tikai turpmakajam tirdzniecibas atlaujam nav
pietiekami piemérots pasakums.

Izvértéjot ceturto pamatu par butiskiem procediras noteikumu parkapumiem, kuri izriet no Komitejas
atzinuma procediiras, un par Komisijas kladu vértéjuma, Visparéja tiesa, pirmkart, analizéja argumentu
par Komitejas atzinuma prettiesiskumu. Péc tam, kad parsudzéta sprieduma 95. un 96 punkta ta
parbaudija Komisijas atzinuma saturu, Visparéja tiesa $i sprieduma 97. punkta secinaja, ka Saja
atzinuma ir ietverta saprotama norade par saprotamu saikni starp konstatéjumiem un ieteikumiem.
Otrkart, attieciba uz Komisijas Istenoto ricibas brivibu Visparéja tiesa konstatéja, ka $i iestade,
pienemot stridigos lémumus, ir istenojusi savu ricibas brivibu un ka tai pieskirtas plasas ricibas
brivibas isteno$ana netika pielautas nekadas kladas.

Visparéja tiesa noraidija piekto pamatu par pienakuma noradit pamatojumu neizpildi, parsuadzéta
sprieduma 124.—129. punkta lemjot, ka stridigajos lémumos bija noradits gan to juridiskais pamats,

gan saikne starp labas prakses noteikumu parkapumiem un pienemtajiem pasakumiem.

Sados apstaklos Visparéja tiesa pilniba noraidija Acino celto prasibu.
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Lietas dalibnieku prasijumi Tiesa
Acino ludz Tiesu atcelt parsudzéto spriedumu un piespriest Komisijai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Komisija ladz Tiesu apelacijas siidzibu noraidit un piespriest Acino atlidzinat tiesasanas izdevumus.
Par apelacijas sadzibu

levada apsverumi

Atbildot uz katru no Acino celtajiem pieciem prasibas pamatiem, Komisija tomér ievada izvirza iebildi
par apelacijas stdzibas nepienemamibu, jo tostarp tas otrais, treSais un ceturtais pamats ir balstiti uz
tiem pasiem argumentiem, kuri jau ir tikus$i izvirziti sakotnéja prasiba, un tajos nav skaidri noradits,
kadé] parsudzétaja sprieduma esot pielauta kluda tiesibu piemérosana. Turklat, kaut ari pirmaja un
piektaja apelacijas sudzibas pamata ir atsauces uz apgalvotajam Visparéjas tiesas pielautajam kladam,
Komisija uzskata, ka ari $ie argumenti nav pienemami, jo parsvara tie balstiti uz faktu elementiem,
kurus var novértét tikai Visparéja tiesa.

Jaatgadina, ka saskana ar LESD 256. pantu un Tiesas statitu 58. panta pirmo dalu apelacijas stdzibas
var iesniegt tikai par tiesibu jautajumiem un tam ir jabat pamatotam ar to, ka Visparéjai tiesai nav
bijusi kompetence, Visparéja tiesa ir pielauti procesuali parkapumi, nelabvéligi ietekméjot apelacijas
iesniedzéja intereses, vai ari Visparéja tiesa ir parkapusi Savienibas tiesibas ($aja zina skat. 1994. gada
1. janija spriedumu lieta C-136/92 P Komisija/Brazzelli Lualdi u.c., Recueil, I-1981. lpp., 47. punkts).

Tadéjadi tikai Visparéja tiesa ir tiesiga konstatét faktus, iznemot gadijumu, kad fakti konstatéti
neprecizi $ai tiesai iesniegto lietas materialu dél, un veikt $o faktu vértéjumu. Sadu faktu konstatésana
un novértéjums, iznemot gadijumu, kad sagroziti Visparéjai tiesai iesniegtie pieradijumi, nav tiesibu
jautajums, kura kontroli veic Tiesa (Saja zina skat. 2001. gada 2. oktobra spriedumu lieta C-449/99 P
EIB/Hautem, Recueil, 1-6733. lpp., 44. punkts, un 2006. gada 21. septembra spriedumu lieta
C-105/04 P Nederlandse Federatieve Vereniging voor de Groothandel op Elektrotechnisch Gebied
/Komisija, Krajums, I-8725. Ipp., 69. un 70. punkts).

Turklat no LESD 256. panta, Tiesas statatu 58. panta pirmas dalas un Tiesas Reglamenta 168. panta
1. punkta d) apak$punkta un 169. panta 2. punkta izriet, ka apelacijas stdziba precizi janorada ta
sprieduma apstridétas dalas, kura atcel$ana tiek pieprasita, ka ari juridiskie argumenti, kas konkréti
izvirziti §1 laguma atbalstam (skat. it ipasi 2000. gada 4. jalija spriedumu lieta C-352/98 P
Bergadermun Goupil/Komisija, Recueil, 1-5291. lpp., 34. punkts; 2003. gada 6. marta spriedumu lieta
C-41/00 P Interporc/Komisija, Recueil, 1-2125. lpp., 15. punkts, ka ari 2006. gada 12. septembra
spriedumu lieta C-131/03 P Reynolds Tobacco u.c./Komisija, Krajums, [-7795. lpp., 49. punkts).

Lidz ar to Sajas tiesibu normas ietvertajam pamatojuma prasibam neatbilst tada apelacijas sadziba, kura
ir tikai atkartoti vai atstastiti pamati un argumenti, kas tika izklastiti Visparéjai tiesai, ieskaitot tos, kas
bija balstiti uz faktiem, kurus $1 tiesa skaidri noraidija (skat. iepriek§ minéto spriedumu lieta Interporc
/Komisija, 16. punkts). Sada apelacija patiesiba ir prasiba, kas vérsta uz to, lai vienkar$i panaktu
Visparéjai tiesai iesniegta prasibas pieteikuma parskatiSanu, un tas nav Tiesas kompetencé (skat. it
ipasi ieprieks minéto spriedumu lieta Reynolds Tobacco u.c./Komisija, 50. punkts).

Tacu, ja apelacijas sudzibas iesniedzéjs apstrid Savienibas tiesibu interpretaciju vai piemérosanu

Visparéja tiesa, tad pirmaja instancé izskatitos tiesibu jautdjumus var no jauna izskatit apelacijas
tiesvediba (skat. 2000. gada 13. jalija spriedumu lieta C-210/98 P Salzgitter/Komisija, Recueil,
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1-5843. Ipp., 43. punkts). Ja apelacijas stdzibas iesniedzéjs nevarétu pamatot savu apelacijas sadzibu ar
Visparéja tiesa jau izvirzitajiem pamatiem un argumentiem, zustu dala no apelacijas tiesvedibas jégas
(skat. iepriek$ minéto spriedumu lieta Interporc/Komisija, 17. punkts).

Saja lieta apelacijas siidziba butiba ir vérsta uz to, lai apstridétu Visparéja tiesas veikto vértéjumu par
Direktivas 2001/83 116. un 117. panta pieméros$anas nosacijumiem atbilstosi piesardzibas principam,
ka tas izriet no Tiesas judikataras. Turklat, ciktal minétaja apelacijas sadziba ir ietvertas norades uz
preciziem kritizétajiem parsudzéta sprieduma punktiem, ka ari argumentiem, uz kuriem tas balstits, to
nevar noraidit kopuma ka nepienemamu.

Acino izvirzito konkréto argumentu pienemamiba piecu S$aja apelacijas sidziba izvirzito pamatu
atbalstam ir jaizskata atbilstosi iepriek§ minétajiem kritérijiem.

Par pirmo pamatu

Lietas dalibnieku argumenti

Pirmais apelacijas stdzibas pamats ir balstits uz kladu tiesibu piemérosana, ko Visparéja tiesa esot
pielavusi, interpretéjot Regulas Nr. 726/2004 20. panta 3. punktu, to lasot kopa ar
Direktivas 2001/83 116. un 117. pantu.

Si pamata pirmaja dala Acino apgalvo, ka $aja lieta nav izpilditi Direktivas 2001/83 116. panta 1. punkta
piemérosanas nosacijumi, atbilstosi kuriem var grozit tirdzniecibas atlauju.

lesakuma ta parmet Visparéjai tiesai, ka ta nav ievérojusi Direktivas 2001/83 116. panta 1. punkta
burtisko nozimi. Jédziens “kvalitativais un kvantitativais sastavs” $is direktivas izpratné ir jasaprot
tadéjadi, ka ar to ir noradits tikai uz zalu fizikalo raksturu, un lidz ar to labas prakses noteikumu
parkapuma sekas nevar but tadas, ka automatiski notiek izmainas attiecigo zalu kvalitativaja un
kvantitativaja sastava. Turklat darbibas vards “uzskatit” noziméjot, ka iestadei ir jabat parliecinatai par
to, ka zalu sastavs ir mainits, kas ta nevar bat Komisijas gadijuma, ja ta atsaucas uz uzticamibas
trakumu konstatéto labas prakses noteikumu parkapumu dél.

Talak Acino iebilst, ka Visparéja tiesa ir nepareizi piemérojusi piesardzibas principu saistiba ar
Direktivas 2001/83 116. panta 1. punkta paredzéto nosacijumu novértéjumu.

Saja zina ta apgalvo, ka, pirmkart, pretéji tas iesniegtajiem pieradijumiem Komisijas argumenti ir
balstiti nevis uz zinatniskam noradém, bet vienigi uz faktu, ka labas prakses noteikumu parkapumu
dél ir zudusi uzticamiba.

Otrkart, Acino uzskata, ka Komisijas pamatojums par uzticamibas zudumu nav savienojams ar
prasibam, kuras izriet no Tiesas judikataras, saskana ar kuru pasakumu nevar pamatot vienigi ar tadu
apsvérumu, ka nav iespéjams zinat vai izslégt visus iespéjamos riskus, kuri varétu rasties, ja netiktu
pienemts attiecigais aizliegums. Acino apgalvo, ka pareiza piesardzibas principa piemérosana
noziméjot, ka saglabajas reala kaitéjuma iespéja sabiedribas veselibai. Turpreti Acino $aja lieta esot
sniegusi pieradijumus par attiecigo zalu nekaitigumu, tacu Visparéja tiesa neesot némusi véra iesniegtos
pieradijumus.

Treskart, Acino uzsver, ka, pat ievérojot labas prakses noteikumus, zalu razosanas joma nekad nevar
panakt “nulles risku”. Labas prakses noteikumi lidz ar to nevar buat absolats kvalitates garantijas
prieksraksts. Ka pieméru Acino norada uz bérniem paredzétas vakcinas Rotarix kontaminaciju ar caku
virusa DNS. Ta piebilst, ka Visparéja tiesa parstdzéta sprieduma 117. punkta ir kladaini lémusi, ka $is
arguments ir jauns pamats par vienlidzigas attieksmes principa parkapumu un ka tatad tas ir izvirzits
par vélu.
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Ceturtkart, Acino uzskata, ka parsudzéta sprieduma 63. punkta ietverta atsauce uz Visparéjas tiesas
2002. gada 26. novembra sprieduma apvienotajas lietas T-74/00, T-76/00, no T-83/00 lidz T-85/00,
T-132/00, T-137/00 un T-141/00 Artegodan u.c./Komisija (Recueil, 11-4945. lpp.) 184. punktu nav
atbilsto$a, jo $aja punkta ir vienigi visparigi aprakstitas piesardzibas principa piemérosanas jomas
robezas veselibas nozaré, konkréti neapskatot ipaso situaciju, kas ir noteicosa péc zalu atlaujas
pieskirSanas.  Turpreti $aja lieta batu japieméro iepriek§ minéta sprieduma lieta
Artegodan u.c./Komisija 191. un 192. punkta paredzétie nosacijumi, kados var noraidit pozitivu
ieguvumu/risku izvértéjumu jau atlautam zalém saistiba ar atlaujas pagarinasanu.

Visbeidzot, Acino norada, ka, kladaini piemérojot piesardzibas principu, Visparéja tiesa nav ievérojusi
faktu, ka ar stridigajiem lémumiem acimredzami tiek parkaptas Komisijas ricibas brivibas robezas.

Ar pirma pamata otro dalu Acino apgalvo, ka Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma 73. punkta ir
kladaini uzskatijusi, ka bija izpilditi Direktivas 2001/83 117. panta 1. punkta e) apak$punkta paredzétie
nosacijumi precu atsauks$anai un to tirdzniecibas aizlieg$anai ta iemesla dél, ka nav ticis ievérots viens
no razo$anas atlaujas sanems$anas nosacijumiem. Pretéji tam, ko ir konstatéjusi Visparéja tiesa
parsidzéta sprieduma 75. punkta, atkartota atsauk$anas uz uzticéSanas zudumu labas prakses
noteikumu parkapumu dé] acimredzami neatbilst Direktivas 2001/83 117. panta 1. punkta paredzétajai
prasibai, ka ir nepieciesams sniegt ticamas un parliecinosas norades par sabiedribas veselibas
apdraudéjumu.

Attieciba uz Acino pirma izvirzita pamata pirmo dalu Komisija atbild, ka Visparéja tiesa nekada zina
nav secinajusi, ka parkapumi razo$anas procesa labas prakses noteikumu parkapuma dél automatiski
ietekmétu zalu sastava kvalitati un kvantitati. Ta ka Acino pati atzistot, ka labas prakses noteikumu
parkapums var bat norade uz kvalitates trakumu, no ta esot jasecina, ka jo nopietnaks ir labas prakses
noteikumu parkapums, jo lielaks ir sarazoto zalu piesarnojuma, kontaminacijas vai savstarpéjas
kontaminacijas risks un jo lielaka ir iespéja, ka nebus atbilstibas zalu deklaréta sastava kvantitatei un
kvalitatei. Turklat Komisija uzskata, ka Visparéjas tiesas spriedums balstits uz pareizu piesardzibas
principa interpretaciju.

Attieciba uz pirma pamata otro dalu Komisija atgadina, ka Visparéja tiesa ir secinajusi, ka pastav risks
veselibai. Komisija piebilst, pamatojoties uz Direktivas 2001/83 teleologisko interpretaciju, ka gadijuma,
ja netiek ievérotas razo$anas atlauja noteiktas prasibas, kompetentas iestades ir tiesigas iznemt no tirgus
attiecigas zales. Saskana ar Direktivas 2001/83 117. panta 1. punktu $aja zina pietiekot, ka istenojas
viens no likumdevéja nosauktajiem potencialajiem riskiem atlaujas sanémeéja ricibas dél.

Tiesas vértéjums

Attieciba uz pirma pamata pirmo dalu par grozijumiem tirgi laiSanas atlaujas saskana ar
Direktivas 2001/83 116. pantu iesakuma ir jaatgadina, ka Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma
57. punkta ir 1émusi, ka razosanas process ir jadeklaré tirga laiSanas atlaujas pieskirSanas procedira un
razos$anas procesa ir jaievéro laba prakse.

Ieprieks minéta sprieduma 58. punktad Visparéja tiesa turklat konstatéja, ka nav ticis apstridéts, ka
kritiska parkapuma un citu astonu nopietnu labas prakses parkapumu dél, kurus Augsbavarijas valdiba
konstatéja kontroles zinojuma, razo$anas procesa Indijas rapnica netika ievérota laba prakse.

Attieciba uz jautajumu par to, vai Komisija varéja uzskatit, ka attiecigajam zalém razoSanas procesa
parkapumu dé] nepiemit deklaréta sastava kvalitaite un kvantitate, Visparéja tiesa minéta sprieduma
60. un 61. punkta atgadina, ka razoSanas process gan tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas procedira, gan
tirdzniecibas atlaujas grozijumu procedira ir tads apstaklis, kur§ bija janem véra, lai parbauditu, vai
atbilstosa un pietiekama veida bija nodro$inata zalu kvalitate, droSums un efektivitate.
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Saja zina péc tam, kad Visparéja tiesa uzsvéra, ka, ja ari razo$anas procesa parbaude vien nav
pietiekama, lai novértétu zalu sastava kvalitati un kvantitati, razo$anas process tomér bija apstaklis, kas
varéja ietekmét zalu sastava kvalitati, Visparéja tiesa pamatoti noléma, ka parkapumi $aja procesa varéja
izmainit sastava kvalitati un ka Komisija, lai parbauditu, vai attiecigajam zalém bija deklaréta sastava
kvalitate, tatad bija tiesiga nemt véra Acino deklaréto razosanas procesu. Visparéja tiesa sprieduma
65. punkta atgadindja, ka $aja lieta ta ir konstatéjusi nevis vieglu labas prakses noteikumu parkapumu,
bet gan vienu kritisku parkapumu un astonus smagus parkapumus.

Lidz ar to Acino arguments, kas ir pamatots ar jédziena “kvalitativais un kvantitativais sastavs”
Direktivas 2001/83 116. panta 1. punkta izpratné burtisku interpretaciju, ir jaatzist par nepamatotu.

Turklat attieciba uz iebildumu, ka Visparéja tiesa nav pareizi piemérojusi piesardzibas principu, ir
jaatgadina, ka saskana ar $o principu atbilstosi tam, ka tas ir interpretéts Tiesas judikatira, ja turpina
pastavét neskaidriba par riska esamibu vai ta pakapi attieciba uz cilvéku veselibu, var noteikt
aizsardzibas pasakumus, negaidot, kad $o risku faktiska esamiba un nopietniba tiks pilniba pieradita
(skat. 2003. gada 9. septembra spriedumu lieta C-236/01 Monsanto Agricoltura Italia u.c., Recueil,
[-8105. lpp., 111. punkts, ka ari Saja zina skat. 2005. gada 26. maija spriedumu lieta C-132/03
Codacons un Federconsumatori, Krajums, 1-4167. lpp., 61. punkts, un 2006. gada 12. janvara
spriedumu lieta C-504/04 Agrarproduktion Staebelow, Krajums, 1-679. Ipp., 39. punkts).

Kaut ari Tiesa ir lémusi tostarp tas 2003. gada 23. septembra sprieduma lieta C-192/01 Komisija/Danija
(Recueil, 1-9693. lpp., 49. punkts), uz kuru atsaucas Acino, ka riska novértéjums nevar bat balstits
vienigi uz hipotétiskiem apsvérumiem, Tiesa tomér piebilda, ka, ja izradas, ka veikto pétijumu rezultatu
nepietiekamibas, neparliecinos$a rakstura vai neprecizitates dél nav iespéjams drosi noteikt apgalvota
riska esamibu vai pakapi, bet gadijuma, ja risks iestatos, pastav iespéjamiba, ka var rasties faktisks
kaitéjums sabiedribas veselibai, piesardzibas princips attaisno ierobezojosu pasakumu ieviesanu
(ieprieks minétais spriedums lieta Komisija/Danija, 52. punkts, un 2010. gada 28. janvara spriedums
lieta C-333/08 Komisija/Francija, Krajums, I-757. lpp., 93. punkts).

Tatad Visparéja tiesa parsadzéta sprieduma 63. punkta ir interpretéjusi piesardzibas principu atbilstosi
tam, ka to ir veikusi Tiesa, lemjot, ka, lai ari visu Direktivas 2001/83 116. panta pirmaja dala minéto
motivu meérkis ir novérst noteiktus riskus veselibai, tomeér ir patiesi, ka Siem riskiem nav jaizpauzas
konkréti, bet vienigi potenciali.

Tapat Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma 66. punkta ir pamatoti nolémusi, ka ar nosacijumu, ka ir
ievérotas prasibas par pieradijjumiem un Komisijas ricibas brivibas robezas, kuras tiek izvértétas
saistiba ar paréjiem cetriem Acino izvirzitajiem pamatiem, $1 iestade varéja sniegt vienigi ticamas un
parliecinosas norades, kuras lava sapratigi Saubities par attiecigo zalu deklaréta sastava kvalitati un
kvantitati.

Lidz ar to Acino arguments, ar kuru Visparéjai tiesai tiek parmesta piesardzibas principa kludaina
piemérosana saistiba ar Direktivas 2001/83 116. panta 1. punkta paredzéto nosacijumu novértéjumu, ir
janoraida ka nepamatots. Saja zina ir janoraida ari Acino arguments, kas ir pamatots ar gramatisku
darbibas varda “uzskatit” interpretaciju, ka tas ir minéts Direktivas 2001/83 116. panta 1. punkta, jo
Komisijas izteiktie apsvérumi ir balstiti uz ticamam un parliecinosam noradém, kas lava sapratigi
Saubities par attiecigo zalu deklaréta sastava kvalitati un kvantitati.

Turklat, ciktal no Acino pirma un otra argumenta, ar kuriem ta butiba parmet Komisijai, ka ta ir
pamatojusi savus pasakumus ar uzticamibas zudumu un ka td nav némusi véra Acino iesniegtos
zinatniskos pieradijumus, ir jakonstaté, ka ar minétajiem argumentiem Acino vélas panakt, lai Tiesa
veiktu Acino prasibas parskatisanu, un tie saskana ar §1 sprieduma 36. punkta minéto judikataru ir
janoraida ka nepienemami.
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Attieciba uz bérniem paredzétas vakcinas Rotarix kontaminaciju ir janorada, ka Acino ignoré faktu, ka
Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma 118. punkta, neskatoties uz apstakli, ka ta uzskatija $o argumentu
par nepienemamu tadé], ka pirmoreiz tas tika izvirzits replika, tomeér izskatija ta pamatotibu péc
batibas un atzina to par nepamatotu. Tadéjadi, vienigi parmetot Visparéjai tiesai, ka ta minéto
pieméru par kontaminaciju ir kvalificéjusi ka jaunu argumentu, nepauzot nostiju par pamatojumu, ka
rezultata tas tika noraidits péc butibas, ir jakonstaté, ka Acino ir iesniegusi tadu argumentu, kur$
atbilstosi §1 sprieduma 35. punkta minétajai judikatirai ir janoraida ka nepienemams.

Ar savu ceturto izvirzito argumentu Acino apgalvo, ka iepriek§ minéta sprieduma lieta Artegodan
u.c./Komisija 184. punkta minéta atsauce, kuru Visparéja tiesa ir izdarfjusi parsudzéta sprieduma
63. punkta, nav atbilstosa un ka tai esot vajadzéjis atsaukties uz minéta sprieduma 191. un
192. punktu. Pietiek konstatét, ka Visparéja tiesa, parsudzéta sprieduma 66. punkta novértéjot
Komisijas pieradisanas pienakumu zalu tirgt laiSanas atlaujas atsauksanas gadijuma, ir skaidri
atsaukusies uz minéta sprieduma lietda Artegodan u.c./Komisija 192. punktu. Ta ka $is arguments ir
balstits uz kladainu parsadzéta sprieduma 63.-66. punkta interpretaciju, tas ir janoraida ka
nepamatots.

Visbeidzot, ciktal Acino apgalvo, ka Visparéja tiesa esot ignoréjusi faktu, ka ar stridigajiem lémumiem
acimredzami tiek parkaptas Komisijas ricibas brivibas robezas, pietiek konstatét, ka $is arguments
sakrit ar ceturta pamata pamatojuma izvirzito, kuru izskatot tas lidz ar to tiks parbaudits.

Nemot véra ieprieks minéto, pirma pamata pirma dala ir janoraida.

Attiecilba uz pirma pamata otro dalu par pasakumiem, kas ir pienemti saskana ar
Direktivas 2001/83 117. pantu, ir janorada, ka Visparéja tiesa ir konstatéjusi, ka razosanas atlaujas
turétajam saskana ar Direktivas 2001/83 46. panta f) punktu ir pienakums ievérot labo praksi. Turklat
no minéta sprieduma 57. punkta izriet, ka ir acimredzami, ka tirgl laiSanas atlaujas pieskirsanas
procedira deklarétaja razosanas procesa ir jaievéro laba prakse.

Tadéjadi Visparéja tiesa nav pielavusi kladu, no Siem apsvérumiem secinot, ka razoSanas atlaujas
pieskirsana automatiski nozimé pienakumu tas turétajam ievérot zalu razosanas labo praksi.

Ciktal Acino izvirzitaja argumenta par parsidzéta sprieduma 73. punktu tiek vienigi apstridéts
secindjums, pie kura ir nonakusi Visparéja tiesa, neizvirzot juridiskus argumentus, ar ko var atspékot
tas izdaritos secinajumus, tas ir janoraida ka nepienemams saskana ar §1 sprieduma 35. punkta minéto
judikataru.

Attieciba uz dazadajiem gadijumiem, kuros var aizliegt zalu tirdzniecibu un uzdot tas atsaukt no tirgus,
Visparéja tiesa parsidzéta sprieduma 75. punkta ir precizéjusi, ka no Direktivas 2001/83 117. panta
1. punkta skaidri izriet, ka visi $aja norma paredzétie varianti ir piemérojami neatkarigi viens no otra
un ka attiecigaja varianta, proti, minéta panta e) apak$punkta, prasiba par risku pacientu veselibai nav
mineéta.

Visparéja tiesa piebilst, ka tada Direktivas 2001/83 117. panta 1. punkta e) apak$punkta interpretacija,
kas prasitu pieradit $adus draudus, buatu pretéja piesardzibas principam, saskana ar kuru
kompetentajam iestadém ir javeic atbilstosi pasakumi, lai novérstu noteiktus potencialus riskus
sabiedribas veselibai.

Nemot véra, ka Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma 66. punkta ir konstatéjusi, ka labas prakses
neievérosana var radit $adu potencialu risku, ka tiek apdraudéta sastava kvalitate un lidz ar to
sabiedribas veseliba, tad ta varéja pamatoti nolemt, ka Direktivas 2001/83 117. panta 1. punkta
e) apaks$punkta nosacijumi $aja lieta bija izpilditi.
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Pretéji tam, ko apgalvo Acino, Direktivas 2001/83 117. panta 1. punkta e) apak$punkta tatad nav
prasits, ka ir japastav draudiem sabiedribas veselibai, kas esot pielidzinami, ka to Visparéja tiesa ir
atgadinajusi parsudzéta sprieduma 75. punkta, konkrétam riskam, kura esamiba netiek prasita
atbilstosi piesardzibas principam.

Turklat arguments, ar kuru tiek apgalvots, ka Visparéja tiesa ir lémusi bez jebkadam zinatniskam
noradém, ar kuram ir pieraditi potenciala riska veselibai draudi, ir jaattiecina uz otra apelacijas
stidzibas pamata argumentu par pieradisanas prasibam.

No iepriek§ minéta izriet, ka ir janoraida arl pirma pamata otra dala, un tadéjadi pirmais pamats ir
pilniba janoraida.

Par otro pamatu

Lietas dalibnieku argumenti

Otrais pamats ir pamatots ar to, ka Visparéja tiesa ir veikusi kladainu konstatéto faktu novértéjumu, jo
tas piemeérotais pieradijumu limenis ir pretruna Tiesas judikatirai par piesardzibas principu.

Acino apgalvo, ka Direktivas 2001/83 116. un 117. panta paredzéto pasakumu pienemsanu neattaisno
fakts, ka Komisija ir sniegusi vienigi tadus pieradijumus, ka nevar izslégt visus potencialos riskus, kuri
izriet no labas prakses noteikumu parkapumiem. Atbilsto$i piesardzibas principam, ka to ir izklastijusi
Visparéja tiesa ieprieks minétaja sprieduma lieta Artegodan u.c./Komisija, Komisijai, protams, esot bijis
jaiesniedz nevis pieradijumi par konkréta riska veselibai draudiem, bet vismaz ticamas un parliecinos$as
norades par attiecigo zalu deklaréto sastava kvalitati un kvantitati.

Acino turklat apgalvo, ka atsauk$anas uz labas prakses noteikumu parkapumiem, ka to atkartoti darijusi
Visparéja tiesa, nav pietiekama. Atgadinot pirmaja instancé iesniegtos pieradijjumu elementus, Acino
apgalvo, ka ta ir atspékojusi jebkadas sapratigas S$aubas par sarazoto zalu kvalitati. Lidz ar to
pieradisanas pienakums par uzdotajiem pasakumiem gulstoties uz Komisiju, kuras lémumos tomér
neesot sniegts nepiecieSamais pamatojums, tostarp nemot véra, ka pastav Augsbavarijas valdibas
inspektora, kurs$ bija uz vietas un ir skaidri izteicies pret attiecigo zalu atsauksanu, atzinums. Acino
uzskata, ka §is amatpersonas neatkarigais novértéjums paaugstina to pieradijumu slieksni, kuri ir
jaiesniedz Komisijai attieciba uz ticamam un parliecinos$am noradém par draudiem veselibai.

Komisija apgalvo, ka otraja pamata nav sniegta neviena preciza norade par Visparéjas tiesas apgalvoti
pielauto kladu tiesibu piemérosana. Ar So pamatu butiba tiekot apsaubits Visparéjas tiesas veiktais
faktu un prasibas pamatu vértéjums.

Tiesas vértéjums

Attieciba uz pieradisanas pienakumu, kas gulstas uz Komisiju, lai pieraditu, ka
Direktivas 2001/83 116. un 117. panta paredzétie nosacijumi ir izpilditi, iesakuma ir jakonstaté, ka,
ciktal Acino vienigi kritizé Komisijas noteiktos pasakumus, nepaskaidrojot, kadél Visparéjas tiesas par
tiem veiktaja novértéjuma esot pielautas kludas, tad S$ie argumenti katra zipa ir janoraida ka
nepienemami ar pamatojumu, kas jau noradits $i sprieduma 33. punkta.

Attieciba uz argumentiem, kas vérsti pret parsadzéto spriedumu, Visparéja tiesa §1 sprieduma
79. punkta léma, ka zalu iepriek$éjo atlauju sistéma nevis atlaujas turétdjam, ir pienakums sniegt
pieradijumus par zalu efektivitati un/vai nekaitigumu, bet gan kompetentajai iestadei, $aja gadijuma
Komisijai, ir japierada, ka ir izpildits kads no Direktivas 2001/83 116. un 117. panta paredzétajiem
nosacijumiem. Saja zina Visparéja tiesa ir precizéjusi, ka Komisija tomér var tikai sniegt ticamas un
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parliecinosas norades, neizslédzot zinatnisku neskaidribu, kas lautu sapratigi $aubities par attiecigo zalu
deklaréta sastava kvalitati un kvantitati un par kada razosanas atlaujas pieskirSanas nosacjjuma
ievéroSanu.

Minéta sprieduma 80. punkta Visparéja tiesa analizéja stridigo lémumu pamatojumu, ar kuru noteiktie
pasikumi tika pamatoti, atsaucoties uz Komitejas uz zinatni balstitajiem secinajumiem. Sajos
secindjumos bija ieteikts noteikt uzdotos pasakumus ar labas prakses noteikumu parkapumiem saistito
trakumu deél, kurus konstatéja Augsbavarijas valdiba 2010. gada februari veiktas parbaudes laika.
Saskana ar Siem pasiem secinajumiem ari dati, kurus vélak iesniedza Acino, nebija tadi, kuri varétu
atspékot konstatétos parkapumus.

Parsudzéta sprieduma 81. punkta Visparéja tiesa nonaca pie secinajuma, ka Sie trakumi, kuri bija
pamatoti ar objektiviem un jauniem zinatniskiem datiem, pamatojoties uz Komitejas zinatniskajiem
secinajumiem, bija ticamas un parliecinosas norades, kas lava Komisijai sapratigi Saubities par attiecigo
zalu deklaréta sastava kvalitati un kvantititi un par razoSanas atlaujas pieskirSanas nosacljuma
ievérosanu.

No iepriek§ mineéta izriet, ka, pirmkart, Acino nevar parmest Visparéjai tiesai, ka ta nav lémusi, ka
pieradisanas pienakums gulas uz Komisiju un ka $ai pédéjai bija jasniedz ticamas un parliecinosas
norades, kas lautu sapratigi Saubities par attiecigo zalu deklaréto kvalitativo un kvantitativo sastavu, jo
$ie argumenti izriet no kladainas minéta sprieduma 79.-81. punkta interpretacijas.

Otrkart, ciktal ar $o otro pamatu Acino butiba apgalvo, ka Visparéja tiesa ir pielavusi kladu tadél, ka ta
nav némusi véra tos pieradijjumu elementus, kurus ta iesniedza, lai Komisijas izvélétas norades tiktu
atzitas par nepietiekamam, batiba ta apstrid parsidzéta sprieduma 80. un 81. punkta Visparéjas tiesas
veikto $o pieradijumu elementu novértéjumu.

Saskana ar $§1 sprieduma 34. punkta minéto judikataru Visparéjas tiesas veiktais pieradijumu
novértéjums, iznemot gadijumu, kad sagroziti Visparéjai tiesai iesniegtie pieradijumi, nav tiesibu
jautajums, kura kontrole javeic Tiesai.

Ta ka Acino $aja lieta nav pat apgalvojusi, ka pastav $ada faktu sagrozisana, tad argumenti attieciba uz
Visparéjas tiesas izvélétajiem pieradijumu elementiem ir janoraida ka nepamatoti.

No ta izriet, ka arl otrais pamats ir janoraida.
Par treso pamatu

Lietas dalibnieku argumenti
TresSais pamats ir par Visparéjas tiesas veiktu nepareizu samériguma principa piemérosanu.

Acino apgalvo, ka, nemot véra iesniegtos pieradijumus attieciba uz attiecigo zalu kvalitati un
nekaitigumu, Komisijas noteiktie pasakumi acimredzami nebija nepieciesami un tie bija nesamérigi to
izraisito smago ekonomisko zaudéjumu dél. Acino apgalvo, ka vismaz galigo lémumu pienemsanas
bridi atbilstosi samériguma principam batu vajadzéjis atcelt attiecigo zalu iznemsanu ar atpakalejosu
spéeku.

Acino piebilst, ka atlaujas apturésanas paturésana spéka, ka ari aizliegums §is pasas zales laist tirga ir
tikai pastarpinati kalpojusi veselibas aizsardzibai. Lidz ar to siem pasakumiem esot soda raksturs un tie
esot prettiesiski vél jo vairak tadél, ka tie ir tieSi skarusi tirga laiSanas atlaujas turétaju, nevis razotaju,
kas ir noradito parkapumu autors.
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Komisija apgalvo, ka arl tresais pamats ir jaatzist par nepienemamu, jo taja ir vienigi atkartoti jau
pirmaja instancé iesniegti argumenti, uz kuriem Visparéja tiesa ir izsmelosi atbildéjusi. Turklat
Visparéja tiesa esot pareizi veikusi parbaudi par noteikto pasakumu pieméroto un nepiecieSamo
raksturu.

Tiesas vértéjums

Attieciba uz apgalvoto samériguma principa parkapumu Visparéja tiesa parsadzéta sprieduma
88. punkta ir konstatéjusi, ka Komisija varéja pamatoti uzskatit, ka grozijums tikai par turpmakajam
tirga laiSanas atlaujam, ko Acino bija ieceréjusi ka mazak ierobezojosu pasakumu, nav pietiekami
piemérots pasakums, nemot véra cilvéku veselibas aizsardzibas meérki. Visparéja tiesa norada, ka
grozijums tirgl laiSanas atlaujas saskana ar Direktivas 2001/83 116. pantu neattiecas uz risku, kas
izriet no ta, ka zales faktiski atrodas tirgli, un kuru varéja novérst tikai ar faktisku attiecigo zalu
atsauk$anu no tirgus saskana ar Direktivas 2001/83 117. pantu. Visparéja tiesa precizéja, ka Sie
apsvérumi bija vél jo vairak nozimigi, nemot véra piesardzibas principa prasibas, to piemérojot jutigaja
cilveku veselibas joma.

Visparéja tiesa minéta sprieduma 89. punkta no ta secina, ka piesardzibas princips ir ticis ievérots, jo
Komisijas noteiktie pasakumi turklat bija ierobezoti ar vienigo razo$anas vietu, kura atrodas Indija.

Ciktal ar treSo pamatu buatiba ka mazak ierobezojoss pasakums tiek piedavats grozit vienigi turpmakas
tirgt laiSanas atlaujas, pietiek konstatét, ka Acino vienigi atkarto tas iepriek$ pirmaja instancé jau
izvirzitos argumentus, tomeér ta nepauz nostaju tieSi par Visparéjas tiesas pamatojumu ta pasa
sprieduma 87.—89. punkta, ar kadu Sie argumenti ir tikusi noraiditi; ta arl nav sniegusi juridisku
argumentaciju, kas lautu secinat, ka Visparéja tiesa ir kladaini piemérojusi piesardzibas principu.

Lidz ar to treSais pamats §i sprieduma 35. un 36. punkta izklastito iemeslu dé] ir janoraida ka
nepienemams.

Par ceturto pamatu

Lietas dalibnieku argumenti

Ceturtais pamats ir par to, ka Visparéja tiesa nav istenojusi tiesas kontroli, jo ta ir kladaini lémusi, ka ar
stridigajiem lémumiem Komisija nav parsniegusi savu ricibas brivibu.

Pirmkart, Acino atsaucas uz Komitejas atzinuma prettiesiskumu, jo $aja atzinuma nav nemti véra Acino
iesniegtie pieradjjumi, kuri lautu secinat, ka nebija zinatniskas neskaidribas par inficé$anas risku.
Neesot pareizi, ka ar stridigajiem lémumiem noteiktie pasakumi ir pamatoti vienigi ar faktu, ka labas
prakses noteikumu parkapumu dél vairs nebija iespéjams noveérst visus riskus, kaut arl neviena zalu
razo$anas procesa neesot iespéjams panakt absolatu parliecibu par kvalitati. Ta ka Komitejas atzinums
Acino ieskata ir prettiesisks, tad ta secina, ka ari Komisijas lémumi ir prettiesiski.

Otrkart, Acino uzskata, ka Visparéja tiesa ir kladaini noraidijusi, ka Komisija nav nepareizi izmantojusi
pilnvaras. Saskana ar efektivas tiesibu aizsardzibas tiesa principu, ka tas ir paredzéts Eiropas Savienibas
Pamattiesibu hartas 47. panta, Savienibas tiesam esot japarbauda izvirzito pieradijjumu elementu
materialais patiesums, to uzticamiba, ka arl saskanotiba, lai parbauditu, vai Sie elementi veido visu
atbilsto$o informaciju, kura var tikt nemta veéra, lai novertétu sarezgitu situaciju. Turpreti parsadzétais
spriedums neatbilstot $Sim prasibam.
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Pirmkart, no Agentaras procesualajiem noteikumiem izrietot, ka parasts labas prakses noteikumu
parkapums nerada risku veselibai. Tatad labas prakses noteikumu parkapuma pielidzinasana kvalitates
trakumiem esot acimredzama klada noveértéjuma. Acino uzsver, ka attieciba uz vienigo kritisko
parkapumu, proti, zalu partiju razo$anas protokolu parrakstisanu, no inspektora, kurs veica parbaudi uz
vietas, atzinuma izriet, ka nav tiku$i groziti nekadi dati attieciba uz kvalitati. Visparéja tiesa esot
kladaini noraidijusi $o faktu, parsudzéta sprieduma 120. punkta nolemjot, ka kompetence noteikt
pasikumus saskana ar Regulas Nr. 726/2004 20. panta 3. punktu katra zina ir Komisijai. Sie tiri
formalie apsvérumi esot kritizéjami, jo tajos neesot izskaidroti iemesli, kuru dé] Komisija nav némusi
véra minéta inspektora ieteikumus. Acino turklat uzskata, ka Visparéja tiesa ir parkapusi samériguma
principu, parsadzéta sprieduma 119. punkta pamatojoties uz Agentiiras procesualajiem noteikumiem,
no kuriem izrietot, ka smaga labas prakses noteikumu parkapuma sekas var but tirga laisanas atlaujas
grozi$ana vai sarazoto zalu piegades aizliegums.

Otrkart, Komisijas lémuma pielauto acimredzamo klidu neatkariga veida savos nolémumos apstiprinot
Verwaltungsgericht Koéln [Kelnes Administrativa tiesa] (Vacija), kuros esot secinats, ka atlauju
apturésana farmaceitiskas kvalitates traokumu dél bija prettiesiska, jo nebija nekada riska pacientu
veselibai. Nemot véra, ka Acino apgalvo, ka tiesiskie reguléjumi par zalém esot pilniba harmonizéti, no
$iem lémumiem izrietosais materialo tiesibu risinajums esot piemérojams ari $aja lieta.

Komisija uzskata, ka Visparéja tiesa ir plasi izskatijusi gan Komitejas atzinumu, gan visus Acino
iesniegtos pieradijumus. Fakts, ka Komiteja, Agentura, Komisija, ka ari Visparéja tiesa, izskatot
pieradijumus, ir nonakusas pie cita slédziena, kur$ atSkiras no Acino izvirzita, pats par sevi neesot
klada tiesibu piemérosana, kuru var parmest visam iepriek$s minétajam.

Tiesas vértéjums

Attieciba uz ceturta pamata pirmo dalu par Komitejas atzinuma prettiesiskumu ir jakonstaté, ka
Visparéja tiesa péc tam, kad ta parsadzéta sprieduma 93. punkta atgadinaja, ka ta veic tiesas kontroli
gan par Komitejas darbibas likumibu, gan ari tas atzinuma ieks$éjo saskanotibu un pamatojumu, ta
analizéja, pirmkart, minéta sprieduma 95. punkta §1 atzinuma apsvérumus, kuru nosléguma tika
ieteikts svitrot Indija esoSo razosanas vietu no atlauto razosSanas vietu saraksta, un, otrkart, minéta
sprieduma 96. punkta $i atzinuma pamatojumu dala, kura tiek ieteikts veikt grozijumu tirdzniecibas
atlauja, ka ari atsaukt no tirgus attiecigas zales.

Piebilstot, ka 2010. gada 17. marta tiesas sédé Acino piedavatie korekcijas pasakumi nebija tadi, ar
kuriem a aposteriori var garantét zalu kvalitati, Visparéja tiesa no ta izdara secinagjumu $i pasa
sprieduma 97. punkta, ka Komitejas atzinuma tiek konstatéta saprotama saikne starp ieteiktajiem
pasakumiem un zinatniskajiem konstatéjumiem, ka arl datiem, kurus $aja tiesas sédé iesniedza Acino.

Parsudzéta sprieduma 99.-106. punkta Visparéja tiesa turklat ir paudusi nostaju par Acino
iesniegtajiem pieradijumiem péc minétas tiesas sédes, proti, ta iesniedza detalizétu zinojumu par risku
noveértéjumu, ka ari galigo kopsavilkumu par parbauzu rezultatiem.

Ta ka $1 pamata pirmaja dala Acino vienigi atkarto savus argumentus par Komitejas atzinuma
prettiesiskumu, jo ta neesot némusi véra Acino sniegtos pieradijumus, tomér nepaskaidrojot savu
nostaju par $i sprieduma 93.—106. punktu un neprecizéjot, ka izpauzas Visparéjas tiesas pielauta klada
tiesibu piemérosana saistiba ar tas analizi par §1 atzinuma tiesiskumu, §1 dala ir janoraida ka
nepienemama $i sprieduma 35. un 36. punkta izklastito iemeslu dél.

Attieciba uz ceturta pamata otro dalu ir janorada, ka Visparéja tiesa minéta sprieduma 114. punkta ir
atgadinajusi, ka, ciktal ir pieradits, ka ar razoSanas procesu saistitajiem pienakumiem ir butiska
nozime, lai garantétu zalu kvalitati, Komisija varéja pamatoti secinat, ka attiecigajam zalém nebija
deklaréta sastava kvalitate un kvantitate un ka nebija izpildits pienakums, kas ir prieksnosacijums zalu
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razo$anas atlaujas sanemsanai. Visparéja tiesa no ta secina, ka stridigajos pasakumos nav pielauta
neviena acimredzama klada vértéjuma un ka ari Komisija nav acimredzami parsniegusi tas ricibas
brivibas robezas.

Attieciba uz argumentu par to, ka Visparéja tiesa ir parkapusi efektivas tiesibu aizsardzibas tiesa
principu, ir jaatgadina, ka $is ir Eiropas Savienibas tiesibu visparéjais princips, kas paslaik ir izteikts
Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 47. panta. Ir jakonstaté, ka Acino nav atsaukusies ne uz vienu
elementu, kas lautu uzskatit, ka Visparéja tiesa butu parkapusi minéto principu, lidz ar to Sis
arguments ir janoraida ka parak visparigs un neprecizs, lai Tiesa par to varétu veikt savu kontroli
saistiba ar apelacijas stadzibu ($aja zina skat. 2012. gada 12. jalija rikojumu lieta C-581/11 P Mugraby
/Padome, 72. un 81. punkts, ka ari tajos minéta judikatara).

Attieciba uz argumentu par Agentiras procesualajiem noteikumiem Visparéja tiesa ar $o jautdjumu ir
paudusi nostaju, parsudzéta sprieduma 119. punkta noradot, ka Agentiras dokumenta 6.5.2. punkta
par procesu, kas japieméro, lai reagétu labas prakses noteikumu smaga parkapuma gadijuma, ir
precizéts, ka smaga labas prakses noteikumu parkapuma gadijuma razoSanas vieta, kas atrodas tresaja
valstl, var bat nepieciesams grozit tirgii laiSanas atlauju tadéjadi, ka $i razosanas vieta tiek svitrota.
Tapat $i dokumenta 6.8.1. punkta ir minéts, ka labas prakses smaga parkapuma gadijuma ir iespéjams
arl noteikt sarazoto zalu piegades aizliegumu.

Lidz ar to, nemot véra precizéjumus, ko Visparéja tiesa ir sniegusi parsidzéta sprieduma 119. punkta
attieciba uz Agentiras procesualajiem noteikumiem, Acino apgalvojums $aja zina ir janoraida ka
nepamatots.

Attieciba uz argumentu, kas vérsts pret $i sprieduma 120. punktu, ir janorada, ka, pirmkart, Acino
neapstrid Visparéjas tiesas secinajumu, ka saskana ar Regulas Nr. 726/2004 20. panta 3. punktu
pienemt lémumu ir pilnvarota Komisija, nevis kompetentas valsts zalu uzraudzibas iestades delegétais
inspektors.

Otrkart, ka nepamatots ir janoraida arl parmetums, ka Sie apsvérumi esot tiri formali un ka tajos nav
ietverts pamatojums, uz kuru ir balstjjusies Komisija, lai noraiditu $1 inspektora atzinumu ka
nepamatotu, ciktal Komisijas pienemtais pamatojums ir juridiski pietiekams, ka tas izriet no minéta
sprieduma 93.—106. punkta ietvertajiem Visparéjas tiesas apsvérumiem.

Attieciba uz argumentu par Verwaltungsgericht Kéln pienemto nolémumu ir svarigi atgadinat, ka
parsudzéta sprieduma 121. punkta Visparéja tiesa léma, ka $is nolémums tai nav saistoss, turklat
neatkarigi no $i fakta lietas priek§mets, par kuru tas tika pienemts, atskiriba no $is lietas attiecas nevis
uz centralizéti pieskirtam atlaujam atbilstosi Regulai Nr. 726/2004, bet valsts atlaujam, kuras pieskirusi
Vacijas iestade.

Lidz ar to, pat ja pienemtu, ka Visparéja tiesa nav pareizi novértéjusi Vacijas administrativas iestades
procesualos noteikumus, ar $adu hipotézi nevarétu atspékot konstatéjumu, ka Visparéjo tiesu nesaista
valsts tiesas noléemums.

No visa ieprieks izklastita izriet, ka ceturtais pamats ir janoraida.
Par piekto pamatu

Lietas dalibnieku argumenti

Ar savu piekto pamatu Acino iebilst, ka Visparéja tiesa nav pienacigi némusi véra stridigo léemumu
nepietiekamo pamatojumu.
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$is iestades izteiktas Saubas par attiecigo zalu kvalitati labas prakses noteikumu parkapumu dél
neatbilst Regulas Nr. 726/2004 81. panta noteiktajam prasibam, saskana ar kuram visos lémumos
grozit vai atsaukt tirdzniecibas atlauju siki izklasta lémuma pamata eso$os iemeslus un tajos tatad
nevar atsaukties vienigi uz hipotétiska rakstura riskiem.

Turklat Acino uzsver, ka no stridigo lémumu pamatojuma nav saprotami iemesli, kuru dél tas iesniegtie
pieradijumi nav ietekméjusi Komisijas novértéjumu.

Komisija apgalvo, ka nevar piekrist argumentam par vardu “siki” [precizi], kas ir minéts Regulas
Nr. 726/2004 81. panta 1. punkta. Ciktal jau LESD 296. panta ir prasiba par preciza pamatojuma
sniegsanu, pienakums noradit pamatojumu netiek pastiprinats ar $o 81. panta 1. punktu. Tatad
Visparéja tiesa esot pamatoti parbaudijusi stridigo lémumu pamatojumu atbilstosi LESD 296. pantam
un uzskatijusi tos par pietiekami pamatotiem.

Tiesas vértéjums

Attieciba uz piekto un pédéjo pamatu ir janorada, ka Visparéja tiesa parsadzéta sprieduma 124. punkta
ir atgadinajusi pastavigo judikatiiru, saskana ar kuru pamatojumam, kas prasits LESD 296. panta otraja
dala, jabut atbilstosam attieciga tiesibu akta batibai un taja skaidri un neapsaubami jabat noraditai tas
iestades argumentacijai, kas pienémusi attiecigo tiesibu aktu, lai ieinteresétajam personam lautu
iepazities ar pienemta tiesibu akta pamatojumu un kompetentajai tiesai istenot tas kontroli. Prasiba
noradit pamatojumu ir izvértéjama, ievérojot attiecigas lietas apstaklus, it ipasi attieciga tiesibu akta
saturu, izvirzito pamatu butibu, ka ari interesi sanemt izskaidrojumu, kada var bat tiesibu akta
adresatiem vai citam personam, kuras tas skar tiesi un individuali. Netiek prasits, lai pamatojuma tiktu
noraditi visi atbilstosie faktiskie un juridiskie apstakli, jo jautajums par to, vai tiesibu akta pamatojums
atbilst LESD 296. panta prasibam, ir jaizvérté, nemot véra ne tikai ta tekstu, bet ari ta kontekstu, ka ari
visas tas tiesibu normas, kuras reglamenté attiecigo jomu (2008. gada 1. jalija spriedums apvienotajas
lietas C-341/06 P un C-342/06 P Chronopost un La Poste/ UFEX u.c., Krajums, 1-4777. lpp., 88. punkts
un taja minéta judikatara).

Parsudzéta sprieduma 125. punktad Visparéja tiesa ir precizéjusi, ka Regulas Nr. 726/2004 81. panta
1. punkta, kura ir noteikts, ka visos saskana ar $o regulu pienemtajos lémumos pieskirt, atteikt, grozit,
atlikt, iznemt no aprites vai atsaukt tirdzniecibas atlauju siki izklasta lémuma pamata eso$os iemeslus,
ir tikai atgadinats visparéjais pienakums noradit pamatojumu, kas ir paredzéts LESD 296. panta otraja
dala.

Tatad Visparéja tiesa ir pamatoti analizéjusi Komisijas pienakumu noradit pamatojumu atbilstosi LESD
296. panta noteiktajam prasibam.

Parstdzéta sprieduma 127. un 128. punkta Visparéja tiesa ir noradijusi, ka no stridigajiem lémumiem
izriet, ka grozijums tirg laiSanas atlaujas, ka ari attiecigo zalu atsauksana no tirgus un aizliegums tas
laist tirg ir noteikts, pamatojoties uz Komitejas zinatniskajiem secindjumiem. Zinatniskajos
secindjumos, kuri bija pievienoti stridigajiem lémumiem, bija ieteikums noteikt $Sos pasakumus, jo
nebija garantijas par attiecigo zalu kvalitati nopietnu trikumu razosanas procesa dél. Attieciba uz zalu
kontroli un to sastavu, ka ari ar razoSanas procesu saistito pienakumu izpildi, kas ir paredzéti Regula
Nr. 726/2004, Komisija ir uzsvérusi to butisko nozimi, lai garantétu zalu, kuras ir laistas Savienibas
tirga, kvalitati un lai nodrosinatu, ka to kvalitate ir tada, kada tikusi deklaréta, un ka tiek istenota
sabiedribas veselibas aizsardziba.
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Sados apstaklos Visparéja tiesa pamatoti uzskatija, ka stridiga lémuma pamatojums bija pietiekams, lai
Acino lautu saprast savas atbildibas pamatojumu. Turklat lémumu pamatojums, kuru pamata bija
razo$anas procesa pielautie nopietnie trakumi, ko izraisija kritisks parkapums un vairaki smagi labas
prakses parkapumi, pats par sevi lauj izskaidrot iemeslu, kura dél Acino iesniegtie pieradijumi nav
ietekméjusi Komisijas vértéjumu.

No ieprieks minéta izriet, ka Acino izvirzitais piektais un pédéjais pamats ir janoraida ka nepamatots.

Ta ka neviens no Acino izvirzitajiem pamatiem nevar tikt apmierinats, apelacijas stdziba ir janoraida.

Par tiesasanas izdevumiem

Atbilstosi Tiesas reglamenta 184. panta 2. punktam, ja apelacijas sidziba nav pamatota, Tiesa lemj par
tiesasanas izdevumiem. Atbilstosi Reglamenta 138. panta 1. punktam, kas piemérojams apelacijas
tiesvediba, pamatojoties uz ta 184. panta 1. punktu, lietas dalibniekam, kam spriedums ir nelabvéligs,
piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks, kuram spriedums ir
labvéligs. Ta ka Acino spriedums ir nelabvéligs un ta ka Komisija ir prasijusi atlidzinat tiesasanas
izdevumus, tad sai sabiedribai ir japiespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (sesta palata) nospriez:

1) apelacijas sidzibu noraidit;

2) Acino AG atlidzina tiesasanas izdevumus.

[Paraksti]
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