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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (tresa palata)

2012. gada 19. aprili*

Apelacija — EKL 288. panta otra dala — Savienibas arpusligumiska atbildiba — Nosacijumi —
Pietiekami butisks tadas tiesibu normas parkapums, kas privatpersonam pieskir tiesibas — Lémums par
amfepramonu saturosu cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibas atlauju atsauksanu

Lieta C-221/10 P

par apelacijas sudzibu atbilstosi Eiropas Savienibas Tiesas Statatu 56. pantam, ko 2010. gada 5. maija
iesniedza

Artegodan GmbH , Lihova [Liichow] (Vacija), ko parstav U. Reese, Rechtsanwalt,
apelacijas sudzibas iesniedzéja,
citi lietas dalibnieki —
Eiropas Komisija, ko parstav B. Stromsky un M. Heller, parstavji, kas noradija adresi Luksemburga,
atbildétaja pirmaja instancé,
Vacijas Federativa Republika,
persona, kas iestajusies lieta pirmaja instanceé.
TIESA (tresa palata)
sada sastava: palatas priekssédétdjs K. Leénartss [K. Lenaerts], tiesnesi R. Silva de Lapuerta [R. Silva
de Lapuerta] (referente), E. Juhass [E. Juhdsz], T. fon Danvics [T. von Danwitz] un D. Svabi
[D. Svdby],
generaladvokats I. Bots [Y. Bot],
sekretars K. Malaceks [K. Malacek], administrators,
nemot véra rakstveida procesu un 2011. gada 29. septembra tiesas sédi,

noklausijusies generaladvokata secinajumus 2011. gada 17. novembra tiesas sédé,

pasludina So spriedumu.

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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Spriedums

Apelacijas sudziba Artegodan GmbH (turpmak teksta — “Artegodan”) ludz atcelt Eiropas Savienibas
Visparéjas tiesas 2010. gada 3. marta spriedumu lieta T-429/05 Artegodan/Komisija (Krajums,
11-491. lpp,; turpmak teksta — “parstdzétais spriedums”), ar kuru ta noraidija prasibu par zaudéjumu
atlidzibu saskana ar EKL 235. pantu un EKL 288. panta otro dalu, ko prasitija esot cietusi tapéc, ka
Komisija pienéma 2000. gada 9. marta Lémumu C(2000) 453 par amfepramonu saturosu cilvékiem
paredzétu zalu tirdzniecibas atlauju atsauksanu (turpmak teksta — “apstridétais lémums”).

Atbilstosas tiesibu normas

Direktiva 65/65/EEK

Padomes 1965. gada 26. janvara Direktivas 65/65/EEK par normativo un administrativo aktu
tuvinasanu, kas attiecas uz zalém (OV 1965, 22, 369. lpp.), kura pédéjoreiz grozijumi tika izdariti ar
Padomes 1993. gada 14. janija Direktivu 93/39/EEK (OV L 214, 22. lpp; turpmak teksta —
“Direktiva 65/65”), 3. panta ir noteikts princips, ka nevienas zales nevar laist tirga dalibvalsti, ja $is
dalibvalsts kompetenta iestade nav ieprieks izdevusi atlauju saskana ar $o direktivu vai ja nav izdota
atlauja atbilstosi Padomes 1993. gada 22. julija 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 noveértésanas agentaru (OV L 214, 1. Ipp.).

Direktivas 65/65 4. panta pirmaja dala ir noteikts:

“Lai sanemtu 3. panta paredzéto tirdzniecibas atlauju [turpmak teksta — “TA”], persona, kas ir atbildiga
par zalu laisanu tirgQ, iesniedz pieprasjjumu attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.”

Sis direktivas 5. panta pirmaja dala ir noteikts:

“Sis direktivas 3. panta paredzéto atlauju atsaka, ja péc 4. panta uzskaitito datu un dokumentu
parbaudes izradas, ka zales, pareizi lietojot, ir kaitigas vai tam nav terapeitiskas iedarbibas, vai
iesniedzéjs to nav pietiekami pamatojis, vai arl to sastava kvalitate un kvantitate neatbilst uzraditajiem
datiem.”

Minétas direktivas 10. panta 1. punkta ir paredzéts:

“Atlauja ir deriga piecus gadus un to péc tas turétaja laguma, kas iesniegts vismaz tris ménesus pirms
tas termina beigam, pagarina uz nakamajiem pieciem gadiem péc tam, kad kompetenta iestade ir
izskatijusi dokumentus, kura it ipasi ir ieklauta informacija par farmakologisko uzraudzibu un cita zalu
uzraudzibai svariga informacija.”

Sis pasas direktivas 11. panta pirma dala ir formuléta $adi:

“Dalibvalstu kompetentas iestades aptur vai atsauc [TA], ja tas izradas kaitigas, tas pareizi lietojot, vai ja
tam nav arstnieciskas iedarbibas vai to sastava kvalitate un kvantitate neatbilst sniegtajai informacijai.
Zalém nav arstnieciskas iedarbibas, ja ir noskaidrots, ka ar $§im zalém nevar panakt arstnieciskus

rezultatus.”

Saskana ar Direktivas 65/65 21. pantu TA var atteikt, apturét vai atsaukt tikai $aja direktiva minéto
iemeslu deél.
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Direktiva 75/319/EEK

Otraja Padomes 1975. gada 20. maija Direktiva 75/319/EEK par to normativo un administrativo aktu
noteikumu tuvinasanu, kuri attiecas uz patentétam zaléem (OV L 147, 13. lpp.), kura grozijumi izdariti
ar Direktivu 93/39 (turpmak teksta — “Direktiva 75/319”), ir ietverta III nodala ar nosaukumu
“Patentéto zalu komiteja” (turpmak teksta — “PZK”), kura ir 8.—15.c pants.

Ar Direktivas 75/319 9. pantu ir izveidota valstu TA savstarpéja atziSanas procedira. Ta 1. un
4. punkta ir noteikts:

“l. Lai saskana ar $aja nodala paredzétajam procediram panaktu dalibvalsts saskana ar
Direktivas [65/65] 3. pantu izsniegtas atlaujas atziSanu viena vai vairakas dalibvalstis, atlaujas turétajs
attiecigas dalibvalsts vai dalibvalstu kompetentajam iestadém iesniedz pieprasijumu, ka ari
Direktivas [65/65] 4., 4.a un 4.b panta minéto informaciju un dokumentus. [..]

[.]

4. Iznemot 10. panta 1. punktd paredzéto iznémuma gadijjumu, katra dalibvalsts atzist pirmas
dalibvalsts izsniegtu [TA] devindesmit dienu laika péc pieprasijjuma sanemsanas. [..]”

Direktivas 75/319 10. panta 1. un 2. punkta ir paredzéts:

“1. Neskatoties uz 9. panta 4. punktu, ja dalibvalsts uzskata, ka ir pamatoti iemesli pienemt, ka attieciga
zalu [TA] var radit risku cilveku veselibai [..], ta talit informé pieteikuma iesniedzéju, dalibvalsti, kura ir
izdevusi sakotnéjo atlauju, citas dalibvalstis, kuram iesniegts pieprasijums, un [PZK]. [..]

2. Visas attiecigas dalibvalstis pieliek visas piles, lai panaktu vieno$anos par ricibu pieprasijuma sakara.
[..] Ja dalibvalstis tomér nav panakusas vieno$anos 9. panta 4. punktd minétaja termina, tas par to
nekavéjoties informé [PZK], lai piemérotu 13. panta paredzéto procedaru.”

Saskana ar minétas direktivas 11. pantu, ja vienam un tam pasam zalém ir iesniegti vairaki valstu TA
pieprasjjumi un ja dalibvalstis ir pienémusas atskirigus lémumus par atlauju pieskir§anu, apturésanu vai
atsauksanu, dalibvalsts, Eiropas Komisija vai persona, kas ir atbildiga par zalu laiSanu tirga, var vérsties
PZK sis direktivas 13. panta paredzétas proceduras piemeérosanai.

Saskana ar tas pasas direktivas 12. panta pirmo dalu:

“Konkreétos gadijumos, kad ir skartas Kopienas intereses, dalibvalstis vai Komisija, vai pretendents, vai
[TA] turétajs var vérsties [PZK] 13. panta paredzétas procediras piemérosanai pirms lémuma
pienemsanas par [TA] pieprasijumu, apturé$anu vai atsauk$anu vai citam izmainam [TA] nosacijumos,
kas izradas vajadzigas, it ipasi nemot véra informaciju, kas iegata saskana ar V a sadala [paredzéto
farmakologiskas uzraudzibas sistému].”

Direktivas 75/319 13. panta, kura ir reguléta procedira PZK, ir paredzéts, ka tas beigas $1 komiteja izdot
argumentétu atzinumu. Saskana ar §1 panta 5. punktu Eiropas Zalu agentira nodod PZK galigo atzinumu
30 dienas péc ta pienemsanas dalibvalstim, Komisijai un personai, kas ir atbildiga par zalu laisanu tirga,
kopa ar zinojumu, kura aprakstits zalu novértéjums un sniegts izdarito secindjumu pamatojums.

Sis direktivas 14. panta ir reguléta procedira, kas ievérojama péc tam, kad Komisija ir sanémusi PZK
atzinumu. Saskana ar §1 panta 1. punkta pirmo dalu 30 dienu laika péc $§i atzinuma sanemsanas Komisija
sagatavo lémumprojektu par pieprasijjumu, nemot véra Savienibas tiesibu aktus. Saskana ar minéta punkta
treso daly, ja iznémuma karta lémumprojekts neatbilst minétas agentiras atzinumam, Komisija tam pievieno
ari pielikumu, kura siki paskaidroti atskiribu iemesli. Si pasa panta 2. punkta ir paredzéts, ka galigais lémums
par pieteikumu tiek pienemts saskana ar minétas direktivas 37.b panta paredzéto procediru.
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Direktivas 75/319 15.a pants ir formuléts sadi:

“l. Ja dalibvalsts uzskata, ka izmainas [TA], kas pieskirta saskana ar $is nodalas noteikumiem, vai tas
apturésana vai atsauksana ir vajadziga, lai aizsargatu cilvéku veselibu, ta talit nosata jautdjumu [PZK]
13. un 14. panta minéto procediru piemeérosanai.

2. Iznémuma gadijumos, neskarot 12. panta noteikumus, ja cilvéku veselibas aizsardzibai ir vajadziga
steidzama riciba, dalibvalsts var apturét attiecigo zalu tirdzniecibu un lietoSanu sava teritorija lidz
galiga lémuma pienemsanai. Par savas ricibas iemesliem ta informé Komisiju un citas dalibvalstis ne
velak ka nakamaja darbdiena.”

Tiesvedibas rasanas fakti

Artegodan ir TA zalém “Tenuate retard”, zalém, kas satur amfepramonu — amfetamina veida anoreksigéna
vielu. Ta So TA ieguva un “Tenuate retard” tirdzniecibu Vacija uzsaka 1998. gada septembrl.

Péc amfepramona atkartota novértéjuma péc kadas dalibvalsts laguma Eiropas Komisija, pamatojoties
uz Direktivas 75/319 15.a pantu, pienéma apstridéto lémumu, ar kuru ta uzdeva dalibvalstim atsaukt
“Direktivas 65/65 3. panta pirmaja dala paredzétas valstu atlaujas laist tirg I pielikuma uzskaititas
[amfepramonu saturosas] zales”, pamatojoties uz zinatniskam atzinam, kas bija pievienotas PZK
1999. gada 31. augusta galigajam atzinumam par $o vielu (turpmak teksta — “galigais atzinums”).

Prasiba, kas celta Visparéja tiesa 2000. gada 30. marta, Artegodan ludza atcelt apstridéto lémumu, it
ipasi atsaucoties uz Komisijas kompetences neesamibu, ka ari uz Direktivas 65/65 11. un 21. punkta
parkapumiem.

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

Ar 2002. gada 26. novembra spriedumu 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.) Visparéja tiesa atcéla
apstridéto lémumu it ipasi attieciba uz Artegodan pardotajam zalém, pienemot pamatu par Komisijas
kompetences trakumu. Vél Visparéja tiesa noléma, ka, pat ja Komisijai batu bijusi kompetence
pienemt minéto lémumu, tas tomér batu nelikumigs, jo ar to esot parkapts Direktivas 65/65 11. pants.

Komisija iesniedza apelacijas sidzibu par minéto spriedumu, izvirzot pamatus, kas bija saistiti, pirmkart, ar
Visparéjas tiesas noradito pamatojumu par Komisijas kompetences trakumu un, otrkart, ar Visparéjas tiesas
veikto Direktivas 65/65 11. panta pirmaja dala noteikto TA atsauksanas nosacijumu interpretaciju.

Komisija, iesniedzot atseviskus dokumentus, turklat ladza lietu izskatit paatrinata procesa un apturét
minéta sprieduma izpildi. 2003. gada 8. maija rikojuma lieta C-39/03 P-R Komisija/Artegodan u.c.
(Recueil, 1-4485. lpp.) Tiesas priekssedétajs noléma lietu izskatit paatrinata procesa, bet noraidija
lagumu par izpildes apturésanu.

2003. gada 24. julija sprieduma lieta C-39/03 P Komisija/Artegodan u.c. (Recueil, 1-7885. lpp.) Tiesa
noraidija apelacijas stdzibu ar pamatojumu, ka bez vajadzibas izlemt paréjos Komisijas izvirzitos
pamatus ir jaatzist, ka Visparéja tiesa ir pareizi konstatéjusi, ka Komisijai nebija kompetences pienemt
apstridéto lémumu un ka tas tapéc ir jaatcel.

2003. gada 6. oktobri Vacijas kompetentas iestades Artegodan pazinoja par 2000. gada 11. aprila

lémuma par “Tenuate retard” TA atsauk$anas atcelSsanu. No 2003. gada novembra Artegodan atsaka
tirgot $is zales.
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2004. gada 9. junija véstulé Artegodan iesniedza Komisijai prasibu atlidzinat tai apstridéta lémuma
pienemsanas dé] nodaritos zaudéjumus, kas bija novértéti EUR 1 652 926,19 apmeéra.

2004. gada 9. novembra véstulé Komisija noraidija $o prasibu, apgalvojot, ka nebija izpilditi Savienibas
arpusligumiskas atbildibas iestasanas nosacijumi, jo trika pietiekami butiska Eiropas Savienibas tiesibu
parkapuma.

Atbildot uz Artegodan 2005. gada 10. marta véstuli, Komisija 2005. gada 20. aprila véstulé palika pie
sava viedokla, atsakoties apmierinat $is sabiedribas iesniegto prasibu atlidzinat zaudéjumus.

Tiesvediba Vispareéja tiesa un parsidzétais spriedums

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegts 2005. gada 7. decembri, Artegodan
céla prasibu par to zaudéjumu atlidzibu, kas tai nodariti apstridéta lémuma pienemsanas dél.

Visparéjas tiesas Reglamenta 64. panta paredzéto procesa organizatorisko pasakumu ietvaros péc Komisijas
laguma, uzklausijusi Artegodan, Visparéja tiesa 2006. gada 27. marta sekretara véstulé uzaicinaja lietas
dalibniekus izteikt apsvérumus tikai par Savienibas arpusligumiskas atbildibas iestasanos, jautajumu par
apgalvoto zaudéjumu noveértésanu vajadzibas gadijuma atstajot uz vélaku procesa stadiju.

Ar 2006. gada 6. aprili Visparéja tiesas kanceleja iesniegto prasibas pieteikumu Vacijas Federativa
Republika ludza atlauju iestaties lieta Komisijas prasijjumu atbalstam.

Sis lagums tika apmierinats ar otras palatas prieksseédétaja 2006. gada 10. maija rikojumu.
Tiesas séde, kura Vacijas Federativa Republika nepiedalijas, notika 2009. gada 16. septembri.

Parsudzétaja sprieduma Visparéja tiesa noraidija Artegodan celto prasibu it ipasi tapéc, ka nebija
pieradits, ka buatu noticis pietiekami butisks tiesibu normas parkapums, kas varétu izraisit Savienibas
arpusligumisko atbildibu.

Pirms Artegodan prasibas pamatojuma izvirzito pamatu izvértésanas Visparéja tiesa parsudzéta
sprieduma 38.—63. punkta formuléja ievada apsvérumus par Savienibas arpusligumiskas atbildibas
iestasanas nosacljumiem un iepriek$ minéta sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija, ar
kuru atcelts apstridétais lémums, piemérojamibu. Par $o pédéjo aspektu Visparéja tiesa parsadzéta
sprieduma 44.—48. punkta nosprieda:

“44 Pirmkart, pirms secigas iepriek§ minéto pamatu izskatiSanas janorada, ka pirmos divus pamatus
attiecigi par Komisijas kompetences trikumu un Direktivas 65/65 11. panta minéto zalu [TA]
atsauk$anas nosacijumu parkapumiem [Visparéja] tiesa atzina par pamatotiem ieprieks minétaja
sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija, ko Tiesa ir atstajusi spéka ieprieks
minétaja sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c.

45 Komisijas kompetences trikums [apstridéta lémuma] pienemsanai, ka ari $is iestades pielautais
Direktivas 65/65 11. panta minéto [TA] atsauks$anas nosacijumu parkapums tapéc ir jauzskata par
konstatétiem, ka to apgalvo prasitaja.

46 Tomer Komisija un Vacijas Federativa Republika apgalvo, ka [apstridétaja lémuma] nav parkapts
Direktivas 65/65 11. pants. Tas tadéjadi apsauba [Visparéjas] tiesas risinagjumu attieciba uz
Direktivas 65/65 11. panta minéto [TA] atsauk$anas nosacljumu interpretaciju un piemérosanu,
apgalvojot, ka Tiesa $o jautajumu nav lémusi.

47 Sis aizstavibas pamats par apgalvoto Direktivas 65/65 11. panta parkiapuma neesamibu uzreiz ir

jaatzist par nepienemamu, jo tas ir pretruna res judicata, kas izriet no ieprieks minéta sprieduma
apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija.
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Péc tam, kad Tiesa ieprieks minétaja sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c. noraidija Komisijas
par iepriek§ minéto spriedumu apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija iesniegto apelacijas
sudzibu, $is pédéjais spriedums ieguva res judicata spéku attieciba uz visiem [Visparéjas] tiesas
faktiski vai obligati apskatitajiem faktu vai tiesibu aspektiem ($aja zina skat. 2009. gada 30. aprila
spriedumu lieta C-497/06 P CAS Succhi di Frutta/Komisija, 33. punkts un taja minéta judikatara,
un 2009. gada 16. julija spriedumu lieta C-440/07 P Komisija/Schneider Electric, Krajums,
[-6413. lpp., 102. punkts). Komisija tapéc saistiba ar Direktivas 65/65 11. panta minéto [TA]
atsauk$anas nosacijumu parkapumu nevar apstridét [Visparéjas] tiesas iepriek§ minétaja
sprieduma apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija veiktos faktu un juridiskos konstatéjumus.
Komisijas minétajam apstaklim, ka Tiesa nav uzskatijusi par vajadzigu izskatit pamatu par to, ka
[Visparéja] tiesa esot pielavusi Direktivas 65/65 11. panta parkapumu, kas arl bija izvirzits
apelacijas stidzibas pamatojuma, $aja sakara nav nozimes.”

35 Runajot par to, vai Komisija, parkapjot kompetences tiesibu normas, kas reguléja apstridéta lémuma
pienemsanu, ir pietiekami batiski parkapusi tiesibu normas, kuras pieskir tiesibas privatpersonam,
Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma 71.—78. punkta noléma:

“71 Lai noteiktu, vai Komisijas kompetences trakums [apstridéta lémuma] pienemsanai, kas konstatéts

72

73

74

75

76

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 mérkis ir pieskirt tiesibas privatpersonam, ka ir prasits judikatara [..].

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

Saja lieta jaatzist, ka Direktivas 75/319 bitisko tiesibu normu, kuras nodalitas Komisijas un
dalibvalstu attiecigas kompetences jomas, mérkis nav pieskirt tiesibas privatpersonam.

Ar $im tiesibu normam ir konkréti paredzéts organizét kompetences sadalijumu starp valstu
iestadém un Komisiju saistiba ar valstu [TA] savstarpéjas atziSanas procediru, ko papildina
Kopienu arbitrazas proceduras, kas izveidotas ar Direktivu 75/319 pakapeniskas valsts zalu [TA]
tiesisko reguléjumu saskanosanas ietvaros.

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

Ari [Tiesas 1967. gada 14. julija spriedumam apvienotajas lietas 5/66, 7/66 un no 13/66 lidz 24/66
Kampffimeyer u.c./Komisija, Recueil, 317. lpp.], uz kuru atsaucas prasitaja, nav nozimes, lai
novértétu $aja gadijuma parkapto kompetences 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 sadalijjumu saistiba ar valstu [TA]
savstarpéjas atziSanas procediru, ko papildina ar Direktivu 75/319 izveidotas arbitrazas
procediras, nevar uzskatit par tadam, ar kuram ari ir paredzéts nodrosinat individualu interesu
aizsardzibu. Saja zina prasitaja turklat nav izvirzijusi nevienu konkrétu argumentu, kas pieraditu,
ka parkapto kompetences tiesibu normu meérkis ir ari pieskirt tiesibas privatpersonam.
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77 Turklat prasitajas arguments par apgalvoto tas tiesibu veidot un vadit uznémumu aizskarumu nav
izmantojams, lai noteiktu vai parbauditajam kompetences tiesibu normam ir arl mérkis pieskirt
tiesibas privatpersonam. Ka norada Komisija, jautdjums par apgalvoto pamattiesibu aizskarumu ir
pilnigi noskirts no jautajuma par to, vai tiesbu normu par kompetences sadalijumu, kuru
parkapums ir konstatéts, mérkis ir pieskirt tiesibas privatpersonam.

78 Sados apstaklos pamats par to, ka tas, ka Komisija ir parkapusi savas kompetences robezas, var
izraisit Kopienas atbildibu, ir janoraida ka nepamatots, jo parkapto kompetences tiesibu normu
meérkis nav pieskirt tiesibas privatpersonam, un tapéc nav jaizskata jautajums par to, vai $o tiesibu
normu neievérosana ir pietiekami butisks Kopienu tiesibu parkapums.”

Runajot par to, vai tas, ka Komisija nav ievérojusi Direktivas 65/65 11. panta minétos [TA] atsauksanas
nosacijumus, ir pietiekami batisks tadas tiesibu normas parkapums, kura pieskir tiesibas
privatpersonam, Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma 104.—112. punkta noléma:

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

105 Tomér pretéji prasitdjas apgalvotasjam ar to vien nepietiek, lai uzskatitu, ka
Direktivas 65/65 11. panta parkapums ir pietiekami butisks, lai izraisitu Kopienas atbildibas iestasanos.
Ka jau atgadinats [..], Kopienu tiesai véra ir janem arl reguléjamas situacijas sarezgitiba tiesibu un faktu
zina.

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

107 Tapéc saja lieta Visparéjai tiesai ir jaizvérté situacijas sarezgitiba tiesibu un faktu zina, it Ipasi
nemot veéra izvirzito cilvéku veselibas mérku svarigumu, lai noskaidrotu, vai klada tiesibu piemérosana,
kas notikusi Komisijas vainas dél, ir tada nelikumiba, ko lidzigos apstaklos nebutu pielavusi pietiekami
piesardziga un rapiga iestade [..].

108 Saja zina, kaut gan Direktivas 65/65 11. panta parkapums ir skaidri konstatéts un ar to ir pamatota
[apstridéta léemuma] atcel$ana, véra ir janem ipasas ar $i panta interpretaciju un piemérosanu $aja lieta
saistitas gritibas. Ta ka Direktivas 65/65 11. pants nav formuléts precizi, ar $aja panta [TA] atsauksanas
vai apturésanas nosacijumu sistémisku interpretaciju saistitas gratibas visas Kopienu zalu iepriekséjas
atlausanas sistémas aspekta (iepriek$ minétais spriedums apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija,
187.—195. punkts) lidziga precedenta trikuma dé] varétu sapratigi izskaidrot Komisijas pielauto kladu
tiesibu piemeérosana, atzistot, ka PZK izmantotais jaunais zinatniskais kritérijs bija juridiski nozimigs,
lai gan tas nebija pamatots ar jauniem zinatniskiem datiem vai informaciju.

109 Vel katra zina veéra ir janem $aja lieta galigaja atzinuma, ar kuru ir pamatots [apstridétais lémums],
noradita pamatojuma sarezgita parbaude, kas bija javeic Komisijai, lai varétu parbaudit saistibu starp
jauna zinatniska kritérija piemérosanu un noradijjumiem, kurus PZK izmantoja, lai pamatotu $o
piemérosanu.

110 Konstatéjumu, ka PZK noradijumos un valsts noradijumos nebija noradita apgalvota ieprieks
minéta zinatniska kritérija attistiba [..], Komisija varéja izdarit, tikai veicot parbaudes procedura, kas
beidzas ar galigd atzinuma pienemsanu par amfepramonu, pakapeniski sarakstitu sagatavojosu
zinatnisku zinojumu, ka ari $aja galigaja atzinuma minéto noradijumu [..] sarezgitu parbaudi.
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111 Sajos apstiklos jauzskata, ka, nemot véra, pirmkart, Direktivas 65/65 11. panta piemérosanai
nepiecieS$amo juridisko un faktisko novértéjumu sarezgitibu sis lietas apstaklos un lidziga precedenta
trakumu un, otrkart, ar cilveku veselibas aizsardzibu saistito prasibu prioritates principu, Komisijas
pielautais Direktivas 65/65 11. panta parkapums ir izskaidrojams ar ierobezojumiem, kas $aja lieta saistija $o
iestadi, cenSoties sasniegt galveno Direktiva 65/65 paredzéto mérki — cilvéku veselibas aizsardzibu.

112 Sados apstaklos Direktivas 65/65 11. panta parkapumu $aja lietd nevar uzskatit par pietiekami butisku
Kopienu tiesibu parkapumu, kas varétu izraisit Kopienas arpusligumiskas atbildibas iestasanos.”

Lietas dalibnieku prasijumi

Apelacijas sudziba Artegodan ludz Tiesu:

— atcelt parsadzéto spriedumu;

— galvenokart piespriest Komisijai samaksat tai summu EUR 1430 821,36 apméra, kam pieskaititi procenti
vienotas 8 % likmes apméra par laiku no minéta sprieduma pasludinasanas dienas lidz pilnigas samaksas
dienai, vai pakartoti — lietu par zaudéjumu atlidzibas apméru nodot atpakal izskatiSanai Visparéja tiesa;

— atzit, ka Komisijai ir jaatlidzina prasitajai visi zaudéjumi, kas tai vél radisies nakotné marketinga
izdevumu dél, kuri ir vajadzigi, lai “Tenuate retard” tirga atgatu stavokli, kads tam bija, pirms ar
apstridéto lemumu tika atsaukta $o zalu TA, un

— piespriest Komisijai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Komisija iesniedz pretapelacijas sidzibu un ladz Tiesu:

— noraidit apelacijas studzibu;

— apmierinat pretapelacijas stdzibu un dalgji atcelt parsadzéto spriedumu vai pakartoti — mainit
parstdzéta sprieduma motivus stridus jautajuma un

— piespriest Artegodan atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Par apelacijas sadzibam
Apelacijas stdzibas pamatojuma Artegodan izvirza divus pamatus par EKL 288. panta otras dalas parkapumu.

Pretapelacijas sidziba Komisija parmet Visparéjai tiesai to, ka ta ir atzinusi par nepienemamu pamatu,
kuru ta bija izvirzijusi savai aizstavibai par Direktivas 65/65 11. panta parkapuma neesamibu.

Artegodan apelacijas stidziba un Komisijas pretapalacijas sadziba ir izskatamas kopigi.

Lietas dalibnieku argumenti

Pirmais apelacijas pamats

Pirmaja pamata Artegodan apgalvo, ka Visparéja tiesa ir pielavusi kladu tiesibu piemérosana,
parsudzéta sprieduma 73.-75. punkta lemjot, ka tas, ka Komisija parkapa no Direktivas 75/319
izrietosas tiesibu normas par kompetences sadalijumu starp Komisiju un dalibvalstim, nevar izraisit
Savienibas arpusligumisko atbildibu, jo $is tiesibu normas nepieskir tiesibas privatpersonam.
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Lai gan Artegodan atzist, ka ne visu kompetences tiesibu normu mérkis vienmér ir aizsargat pilsonus un
uznémumus Savieniba, ta tomér uzskata, ka situacija mainas, tiklidz tas ir atbilstosas tiesibu normas,
saskana ar kuram Savienibas iestade, izmantojot savas publiskas varas prerogativas, var veikt pilsoniem vai
uznémumiem saistoSus pasakumus. Tadéjadi tiesibu normas, kas nosaka §is iestades kompetences robezas,
attiecoties ne tikai uz tas attiecibam ar dalibvalstim, bet vismaz daléji aizsargajot pilsonus un uznémumus,
$adu pasakumu adresatus, no tadas minétas iestades darbibas, kurai nav juridiska pamata.

Turklat Artegodan apgalvo, ka $o kompetences tiesibu normu meérkis ir nodrosinat aizsardzibu
personam, uz kuram attiecas $adi pasakumi, jo tam ir jalauj garantét, ka $sadus pasakumus var veikt
tikai tada iestade, kurai péc Savienibas likumdevéja ieskatiem ir nepieciesamas zinasanas.

Artegodan uzskata, ka Visparéja tiesa, noliedzot jebkadu minéto tiesibu normu funkciju aizsargat tresas
personas, neievéro visu dalibvalstu tiesibu sistémam kopigos visparéjos tiesibu principus, kuri saskana
ar EKL 288. panta otro dalu ir jaizmanto ka Savienibas arpusligumiskas atbildibas iestasanas kritérijs.
Saja zina ta norada, ka Vacijas tiesibas kompetences tiesibu normam par publiskas varas prerogativam
ir treSo personu aizsardzibas funkcija.

Komisija apgalvo, ka, piemérojot no Tiesas judikataras izrietoSos arpusligumiskas atbildibas iestasanas
nosacijumus un neatzistot tadas tiesibu normas parkapumu, kas pieskir tiesibas privatpersonam
atbilsto$i minétajai judikatirai, Visparéja tiesa nav pielavusi kladu tiesibu piemérosana.

Ta uzskata, ka Artegodan argumentacija pamatojas uz Vacijas administrativajas tiesibas pienemtu
iedalijumu, kam nav pamata nedz Savienibas tiesu judikatira, nedz visu dalibvalstu tiesibu sistémam
kopigajos visparéjos tiesibu principos un kas neatspogulojas Savienibas tiesibas.

Par argumentu, ka, nodrosinot, lai léméjinstitiicijai buatu nepiecieSamas zinasanas, attiecigo
kompetences tiesibu normu meérkis ir nodrosinat privatpersonu aizsardzibu, Komisija apgalvo, ka nav
nekadu $aubu, ka Savienibas likumdevéjs dazadas regulas un direktivas zalu nozaré jau ir atzinis
Komisijas kompetenci pienemt lémumus sensitivaja veselibas aizsardzibas nozaré, un tas, ka $ada
kompetence tai nav atzita attieciba uz apstridéta lémuma pienemsanu, nemaina to, ka tai ir $aja joma
nepiecieSsamas tehniskas zinasanas.

Turklat Komisija norada, ka Visparéja tiesa noliedz nevis pasu kompetences tiesibu normu aizsargajoso
funkciju, bet gan, ka skaidri izriet no parsadzéta sprieduma 73. un 74. punkta, to, ka Visparéjas tiesas
veikta parbaude attiektos uz precizu kompetences tiesibu normu, kas izriet no Direktivas 75/319.

Visbeidzot Komisija uzskata, ka Tiesa ir skaidri izteikusi savu viedokli $aja jautajuma, jo ta 1992. gada
13. marta sprieduma lieta C-282/90 Vreugdenhil/Komisija (Recueil, 1-1937. lpp.) neatzina, ka pastav
nosacijums, ka parkaptajai tiesibu normai ir janodrosina privatpersonu aizsardziba, ja ir parkapta
tiesibu norma, kas attiecas uz kompetencu sadalijumu.

Otrais apelacijas pamats

Otraja pamata Artegodan apgalvo, ka Visparéja tiesa pieméroja vai pat pastiprinaja Savienibas
arpusligumiskas atbildibas iestasanas nosacijumus tada veida, kas nav saderigs ar EKL 288. panta otro dalu.

Ta Visparéjai tiesai parmet it Ipasi to, ka ta, novértéjot Direktivas 65/65 11. panta minéto TA
atsauk$anas nosacljumu pietiekami butisko raksturu, nav pievérsusi nepiecieSamo uzmanibu lietas
ipasajiem apstakliem, un tas ta turklat esot bijis apstaklos, kad Komisija, kurai nebija nekadas ricibas
brivibas attiecigaja joma, ir pienémusi lémumu, kas apdraud tas intereses.

Vispirms Artegodan uzskata, ka $aja lieta “visparigais cilvéku veselibas aizsardzibas parakuma princips”
nelayj secinat, ka nav noticis pietiekami butisks parkapums.
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Saja zina Artegodan apgalvo, ka, lai gan piesardzibas principa piemérosana, kas ir jasaméro ar interesém,
kuras ir saistitas ar veselibas aizsardzibu, un attiecigo uznémumu ekonomiskajam interesém, biezi var likt
dot prieksroku pirmajam interesém tapéc, ka otras principa ir iespéjams vérst par labu, nav pielaujams, ka,
istenojot parlieku ierobezotu Savienibas arpusligumisko atbildibu, tiek likti skérsli tam, lai velak tiktu
atbilstosi atlidzinati attiecigo uznémumu ciestie zaudéjumi. Tas pédéjiem radot “dubultu kaité§jumu”.

Turpindjuma Artegodan uzskata, ka ir nepienemami un pretéji samériguma un tiesiskas palavibas
aizsardzibas principiem, ka papildus tam, ka saskana ar cilvéku veselibas aizsardzibas principu tas
ekonomiskas intereses tika ignorétas un Komisija, pamatojoties uz neprecizu tiesibu normu, pienéma
saistosu lémumu atsaukt TA, §1 apgalvota neprecizitaite pret to tiek izmantota arl, lai kavétu to
zaudéjumu atlidzinasanu, kurus ta ir cietusi $1 lémuma dél.

Tapat Artegodan Visparéjai tiesai parmet to, ka ta tai liedz tiesibas uz zaudéjumu atlidzibu ar iebildi, ka
“trukst lidziga precedenta”. Saskana ar tas viedokli pietiekami butiska parkapuma esamiba un tadéjadi
tiesibas uz atlidzibu nevar but atkarigas no lidziga precedenta esamibas.

Visbeidzot Artegodan apgalvo, ka juridiskas vai faktiskas situacijas, ka ari veicamas parbaudes sarezgitiba
obligati nenozimé, ka butu jasecina, ka nav noticis pietiekami butisks parkapums, un tapéc ar to vien
nepietiek, lai uzskatitu, ka nav izpilditi Savienibas arpusligumiskas atbildibas iestasanas nosacijumi. Saskana
ar tas teikto faktiski esot iespéjams, ka pat sarezgitas situacijas vai parbaudes gadijjuma iestade acimredzami
un skaidri parkapj savu kompetenci vél jo vairak tada gadijuma ka $aja lieta, kur iestadei nav nekadas ricibas
brivibas. Sajos apstaklos Artegodan apgalvo, ka situacijas vai parbaudes sarezgitibai ir jaizriet no visiem
attiecigajiem faktoriem, kas ir novértéti kopuma, un ka ta ir novértéjama nevis abstrakti, bet gan konkréti
atkariba no attiecigas problémas un salidzinajuma ar attiecigas nozares vidéjo sarezgitibas limeni.

Komisija apgalvo, ka Artegodan otraja pamata butiba tikai atkarto argumentus, kurus ta jau bija
izvirzijusi pirmaja instancé, un nav ne pamatojusi, ne pieradijusi Visparéjas tiesas pielautu kladu tiesibu
piemérosana. Tatad faktiski runa esot par prasibu Tiesai tikai un vienkarsi parskatit $is sabiedribas
Visparéja tiesa celto prasibu, kas saskana ar Eiropas Savienibas Tiesas Statatu 56. pantu neietilpst $is
pédéjas tiesas kompetencé.

Runajot par argumentu, ka pietiekami butiska parkdpuma esamibu nevarot apstridét, pamatojoties uz
cilveku veselibas aizsardzibas parakuma principu, Komisija uzskata, ka trakst detalizétas un konkrétas
parsudzéta sprieduma analizes, ka ari $aja zina apgalvotas kladas tiesibu pieméro$ana preciza pamatojuma.

Ta uzskata, ka Visparéja tiesa nav pielavusi kladu tiesibu piemérosana, nolemjot, ka, istenojot
Direktivas 65/65 11. pantu, véra ir janem tikai ar cilvéku veselibas aizsardzibu saistitas prasibas un ka
$ajos apstaklos nevar nemt véra TA turétaja ekonomiskas intereses.

Runajot par argumentiem, ka Direktivas 65/65 11. panta neprecizitate, ka arl precedenta trikums un
attiecigo juridisko un faktisko vértéjumu sarezgitiba nevarot izraisit konstatéjumu par pietiekami
batiska Savienibas tiesibu parkapuma neesamibu, Komisija uzskata, ka ar tiem tiek atkartoti konstatéta
attiecigas situacijas Ipasa sarezgitiba, un $aja zina atgadina, ka, izskatot apelacijas sadzibu, Tiesa
neparbauda faktu jautdjumus un neveic to novértéjumu. Sajos apstaklos jautajums par to, vai prasiba
par atbildibu apstridétie fakti ir sarezgiti, ir jaizvérté tikai Visparéjai tiesai un tos nevar apstridét
apelacijas sadziba, ja vien nav notikusi So faktu sagrozi$ana, kas $aja lieta nav apgalvota.

Katra zina Komisija apgalvo, ka Visparéja tiesa nav pielavusi kladu tiesibu piemérosana un ir pareizi
piemérojusi judikatara atzitos kritérijus tam, ka noteikt, vai kadas iestades nelikumiga darbiba ir
radijusi arl pietiekami butisku Savienibas tiesibu parkapumu.

Saja zina Komisija norada, ka saskana ar Tiesas judikataru Visparéja tiesa ir pamatojusies uz

pieradijumu kopumu, proti, to, vai pastavéja ricibas briviba, risinamas situacijas sarezgitibu, tiesibu
aktu piemérosanas un interpretacijas gratibam un ar cilvéku veselibu saistito prasibu parakumu.
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Pretapelacijas sidziba

Pretapelacijas sidziba Komisija Visparéjai tiesai parmet to, ka ta parsudzéta sprieduma 44.—48. punkta
ir atzinusi par nepienemamu tas aizstavibas pamatu par to, ka nav noticis Direktivas 65/65 11. panta
parkapums, jo tas saduras ar res judicata spéku, kas izriet no iepriek§ minéta Visparéjas tiesas
sprieduma lieta Artegodan u.c./Komisija.

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

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

Turklat Komisija apgalvo, ka sprieduma res judicata spéka piemérojamibu nevar noteikt vienigi
atkariba no ta rezolutivas dalas, jo no judikataras izriet, ka res judicata spéks attiecas ne tikai uz
attieciga tiesas nolémuma rezolutivo dalu, bet ari uz $i noléemuma motiviem, kas ir rezolutivas dalas
nepiecie$amais pamatojums un tadé] nav no tas atdalami.

Tomeér Visparéjas tiesas argumentacija nozimétu, ka, noraidot apelacijas stdzibu, visi Visparéjas tiesas
apsvérumi iegitu res judicata spéku, kas nozimétu, ka sprieduma par apelacijas siadzibu motivi
neietekmétu res judicata spéka piemérojamibas noteik$anu, ja minéta sprieduma rezolutivaja dala
apelacijas stdziba butu noraidita.

Sada interpretacija veidojot kladu tiesibu piemérosana, jo ta parlieku paplasinot pirmaja instancé
pasludinata sprieduma res judicata spéku gadijuma, ja tiek pasludinats spriedums noraidit apelacijas
sudzibu, un pietiekami nenemot véra pédéja motivus.

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

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

No ieprieks minéta izrietot, ka Tiesa tadéjadi ir identificéjusi motivu, kas pamato iepriek§ minéta sprieduma
apvienotajas lietas Artegodan u.c./Komisija rezolutivo dalu, un ka apstridéta lémuma atcel$ana, kas izriet no
apgalvota Direktivas 65/65 11. panta parkapuma, titad neveido motivu, kas pamato iepriek§ minéta
Visparéjas tiesas sprieduma lietd Artegodan u.c./Komisija rezolutivo dalu taja zina, ka tas bitu
nepiecie$ams, lai noteiktu precizu nozimi tam, kas tika nospriests $1 pédéja sprieduma rezolutivaja dala.

Sajos apstiklos Komisija uzskata, ka iepriek§ minétd Visparéjas tiesas sprieduma apvienotajas lietas
Artegodan u.c./Komisija rezolutiva dala un motivi ir jalasa iepriek§ minéta sprieduma lieta Komisija/
Artegodan u.c., ko Tiesa pasludingja, izskatot apelacijas sadzibu, rezolutivas dalas un motivu
konteksta, jo tikai vienlaiciga $o abu spriedumu lasi$ana laujot noteikt motivus, kuri galu gala pamato
apstridéta lémuma atcel$anu un tapéc ir ieguvusi res judicata spéku.
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Sajos apstaklos Komisija apgalvo, ka Visparéjas tiesas atzinums par tas aizstavibas pamata par TA
atsauksanas nosacijumiem neienemamibu ari ir tiesiski kladains.

Artegodan apgalvo, ka, novértéjot tiesas nolémuma res judicata spéku, vienigais noteicoSais kritérijs ir
tas, ka minétais nolémums vairs nav parsidzams, un to pienémusajai instancei $aja zina nav nozimes.

Tadéjadi Artegodan uzskata, ka tiesas nolémums iegust res judicata spéku, kad nepastav iespéja to
parsudzét vai ari, ja tada iespéja pastav, nolémums nav parsidzéts vai sakotnéjais noléemums nav
labots péc tam, kad ir izmantotas visas parsudzésanas iespéjas.

Tapéc Artegodan uzskata, ka, td ka Visparéjas tiesas konstatéjums, ka Komisija ir parkapusi
Direktivas 65/65 11. panta minétos TA atsauk$anas nosacijumus, ir faktu jautdjums, kas, ja ne obligati,
tad vismaz faktiski, ir izskatits iepriek§ minétaja Visparéjas tiesas sprieduma lieta
Artegodan u.c./Komisija, un ta ka Tiesa ir noraidijusi par $o spriedumu iesniegto apelacijas studzibu,
minétais konstatéjums ir ieguvis res judicata spéku.

Saja zina Artegodan uzskata, ka res judicata spéka piemérojamiba nevar bt atkariga no ta, vai attieciga
tiesas noléemuma motivi ir pareizi vai kladaini.

Artegodan uzskata, ka, pat ja nevar izslégt, ka tiesas nolémuma ir pielauta klada, res judicata spéka
mérkis ir nepielaut arl tada gadijuma, ja par lietu jau ir pienemts $ads nolémums, ka ta tiktu izskatita
vél cita tiesvediba, un to pasargat no jebkadas apstridésanas miera un tiesiskas drosibas intereseés.

Tiesas vértéjums

— Par pirmo apelacijas pamatu

Jaatgadina, ka, ja strids ir par juridiska akta nelikumibu, Savienibas arpusligumiskas atbildibas
iestasanas ir atkariga no vairaku nosacijumu izpildes, starp kuriem ir pietiekami butiska tadas tiesibu
normas parkapuma esamiba, kura pieskir tiesibas privatpersonam (skat. 2000. gada 4. jalija spriedumu
lieta C-352/98 P Bergaderm un Goupil/Komisija, Recueil, 1-5291. lpp., 41. un 42. punkts; 2007. gada
19. aprila spriedumu lieta C-282/05 P Holcim (Deutschland)/Komisija, Krajums, 1-2941. lpp.,
47. punkts, ka ari 2008. gada 9. septembra spriedumu apvienotajas lietas C-120/06 P un C-121/06 P
FIAMM u.c./Padome un Komisija, Krajums, I-6513. lpp., 172. un 173. punkts).

Tapat Tiesa jau ir nolémusi, ka, lai gan ar kompetencu sadaljjuma starp dazadam Savienibas iestadém
sistémas, kuras meérkis ir nodrosinat Ligumos paredzéto iestazu lidzsvara ievéro$anu, nevis privatpersonu
aizsardzibu, neievérosanu vien nepietiek, lai raditu Savienibas atbildibu pret attiecigajiem saimnieciskas
darbibas subjektiem, tas ir citadak, ja Savienibas pasakums ir veikts, neievérojot ne tikai iestazu kompetencu
sadalijumu, bet arl tas materialo tiesbbu normu aspekta augstaku tiesibu normu, kura aizsarga
privatpersonas (skat. ieprieks minéto spriedumu lieta Vreugdenhil/Komisija, 20.—22. punkts).

Tadéjadi, parsudzéta sprieduma 71.-78. punkta atzistot, ka tas, ka Komisija parkapj no
Direktivas 75/319 izrietosas kompetences sadalijuma starp to un dalibvalstim normas, nevar izraisit
Savienibas arpusligumisko atbildibu, tapéc ka So tiesbbu normu meérkis nav pieskirt tiesibas
privatpersonam, nenemot véra $1 sprieduma iepriek$éja punkta atgadinato judikataru, saskana ar kuru
$ads parkapums, ja to pavada tadas materialas tiesibu normas parkapums, kurai ir $ads merkis, var
izraisit $adu atbildibu, Visparéja tiesa ir pielavusi kladu tiesibu piemérosana.

— Par otro apelacijas pamatu un pretapelacijas studzibu
Runajot par kompetences sadalijuma starp Komisiju un dalibvalstim normu parkapumu, ir jaatgadina,

ka iepriek§ minétaja sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c. Tiesa bija galigi izlémusi, ka Komisijai
nebija kompetences apstridéta lémuma pienemsanai.
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Lai nolemtu, vai $aja lieta var rasties Savienibas arpusligumiska atbildiba, tapéc ir japarbauda, vai, ka ir
nolémusi Visparéja tiesa, pienemot apstridéto lémumu, Komisija nav pietiekami butiski parkapusi
Direktivas 65/65 11. pantu.

Sajos apstaklos vispirms ir jaizskata Komisijas pretapelacijas siidziba.

Tiesa jau ir atgadinajusi res judicata spéka principa nozimi gan Savienibas tiesibu sistéma, gan valstu
tiesibu sistémas. Proti, lai nodrosinatu gan tiesibu un tiesisko attiecibu stabilitati, gan pareizu
tiesvedibu, ir svarigi, lai tiesu noléemumi, kas stajusies likumiga spéka péc tam, kad ir izmantoti
pieejamie tiesibu aizsardzibas lidzekli, vai péc tam, kad beidzies $adai parsudzibai paredzétais termins,
vairs nevarétu tikt apstridéti (2006. gada 16. marta spriedums lieta C-234/04 Kapferer, Krajums,
[-2585. lpp., 20. punkts; 2010. gada 29. junija spriedums lieta C-526/08 Komisija/Luksemburga,
Krajums, 1-6151. Ipp., 26. punkts, un 2011. gada 29. marta spriedums lieta C-352/09 P ThyssenKrupp
Nirosta/Komisija, Krajums, I-2359. Ipp., 123. punkts).

Saja zina Tiesa, pirmkart, ir nospriedusi, ka res judicata spéks attiecas tikai uz faktu un tiesibu
jautajumiem, kas faktiski vai obligati tikusi izskatiti attiecigaja tiesas nolémuma (iepriek§ minétie
spriedumi lieta Komisija/Luksemburga, 27. punkts, un lieta ThyssenKrupp Nirosta/Komisija,
123. punkts), un, otrkart, ka $is spéks attiecas ne tikai uz §1 nolémuma rezolutivo dalu, bet arl uz ta
motiviem, kas ir ta rezolutivas dalas nepiecieSamais pamatojums un kas tadé] nav no tas atdalami
(2006. gada 1. janija spriedums apvienotajas lietas C-442/03 P un C-471/03 P P & O European Ferries
(Vizcaya) un Diputacion Foral de Vizcaya/Komisija, Krajums, 1-4845. lpp., 44. punkts).

Iepriek§ minéta Visparéjas tiesas sprieduma lieta Artegodan u.c./Komisija res judicata spéka
piemérojamiba tapéc ir janoveérté, ievérojot iepriek§ minéto spriedumu lieta Komisija/Artegodan u.c.,
kuru Tiesa taisija péc Komisijas iesniegtas apelacijas sudzibas par $o Visparéjas tiesas spriedumu.

Sajos apstaklos pretéji parstdzéta sprieduma 48. punkta nolemtajam to, ka Tiesa uzskatija, ka nebija
vajadzibas izskatit pamatu par to, ka Visparéja tiesa ir parkapusi Direktivas 65/65 11. pantu, ko
Komisija bija célusi savas apelacijas stidzibas pamatojuma, nevar uzskatit par pilnigi nenozimigu.

Saja zina jaatgadina, ka, ja Tiesa $o apelacijas stdzibu noraidija, ta darija tapéc, ka, ka ta norada
iepriek§ minéta sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c. 52. punkta, Komisijai nebija kompetences
apstridéta lémuma pienems$anai un tadéjadi tas bija atcelams bez vajadzibas izlemt citus Komisijas
izvirzitos pamatus un argumentus.

Turklat 2007. gada 11. janvara rikojuma apvienotajas lietas C-440/01 P(R)-DEP un C-39/03 P-DEP
Artegodan/Komisija par Artegodan tiesaSanas izdevumiem minétaja apelacija 36. un 37. punkta Tiesa turklat
pati ir noradijusi, ka, nemot véra vértéjumu par pirmo tiesibu jautajumu par Visparéjas tiesas argumentaciju
par Komisijas kompetences trakumu, Tiesai nebija jaizskata otrais tiesibu jautajums par Visparéjas tiesas
veikto TA atsauk$anas nosacijumu interpretaciju un Direktivas 65/65 11. panta interpretaciju un ka $ados
apstaklos iepriek§ minéta sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c. piemérojamiba attiecas tikai uz
Direktivas 75/319 15.a panta interpretaciju un piemérosanu lietas apstakliem.

Tadeéjadi ir jakonstaté, ka Tiesa lidz $ai dienai nav izskatijusi $o otro tiesibu jautdjumu, kuru Komisija
taja ierosindja ar savu apelacijas stdzibu par iepriek§ minéto Visparéjas tiesas spriedumu lieta
Artegodan u.c./Komisija, un ka tas iepriek§ minéta sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c. rezolutiva
dala ir pamatota ar $is pédéja sprieduma motiviem par to, ka Komisijai nebija kompetences pienemt
apstridéto léemumu.

No ta izriet, ka, parsudzéta sprieduma 44.—48. punkta nolemjot, ka iepriek§ minétaja sprieduma lieta
Artegodan u.c./Komisija veiktie faktiskie un juridiskie konstatéjumi, ka Komisija ir parkapusi
Direktivas 65/65 11. panta noteiktos TA atsauksanas nosacijumus, tapat ka tie, kas attiecas uz to, ka
Sai iestadei nav kompetences pienemt apstridéto lémumu, ir ieguvusi res judicata spéku, Visparéja
tiesa ir pielavusi kladu tiesibu piemérosana.
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Lai gan $o §i sprieduma 82. un 93. punkta izriet, ka Visparéja tiesa ir pielavusi kladas tiesibu
piemérosana, ir jaatgadina, ka no pastavigas judikataras iziet, ka, ja Visparéjas tiesas sprieduma
motivos ir atklats Savienibas tiesibu parkapums, bet ta rezolutiva dala ir balstita uz citiem tiesiskiem
motiviem, apelacijas sudziba ir janoraida (iepriek§ minétais spriedums lieta FIAMM u.c./Padome un
Komisija, 187. punkts).

Izskatamaja lieta ta tas ir.

Faktiski ir janorada, ka, protams, Direktivas 65/65 11. panta, kura ir minéti zalu TA apturésanas vai
atsauk$anas materialie nosacijumi, mérkis ir pieskirt tiesibas uznémumiem, kuriem ir TA, jo tas tos
aizsarga, nodrosinot, ka léemums apturét vai atsaukt TA var tikt pienemts tikai konkrétos apstaklos, un
nodrosinot TA saglabasanu, kamér kads no $iem nosacijumiem nav pieradits.

Tomeér, ka ir atgadinats $1 sprieduma 80. punkta, Savienibas arpusligumiskas atbildibas iestasanas ir
atkariga no pietiekami butiska tadas tiesibu normas parkapuma, kura pieskir tiesibas privatpersonam,
proti, $aja gadijuma — pietiekami butiska Direktivas 65/65 11. panta paredzéto TA atsauksanas
materialo nosacijumu parkapuma.

No $1 11. panta formuléjuma skaidri izriet, ka kompetentajai iestadei ir jaaptur vai jaatsauc zalu TA, ja
tas izradas kaitigas, tas pareizi lietojot, vai ja tam nav arstnieciskas iedarbibas, vai to sastava kvalitate un
kvantitate neatbilst sniegtajai informacijai.

TA apturésanas vai atsaukSanas materialie nosacijumi ir jainterpreté, ievérojot judikatira izstradato
visparigo principu, ka cilvéku veselibas aizsardzibai neapstridami ir japieskir lielaka nozime neka
ekonomiskiem apsvérumiem (1997. gada 17. jualija spriedums lieta C-183/95 Affish, Recueil,
1-4315. Ipp., 43. punkts).

It ipasi par TA apturéSanas vai atsaukSanas nosacijuma novértéjumu gadijuma, ja zalém nav
arstnieciskas iedarbibas, Direktivas 65/65 11. panta ir noteikts, ka “zaléem nav arstnieciskas iedarbibas,
ja ir noskaidrots, ka ar $im zalém nevar panakt arstnieciskus rezultatus”, kur $is tiesibu normas
formuléjuma nekada veida neparadas tas, ka tikai zalu istermina iedarbibas novértéjums, izslédzot to
ilgtermina novértéjumu, butu galvenais $ada nosacijuma parbaude.

No ta izriet, ka, runajot par $o zalu efektivitates novértéjumu, minétaja 11. panta kompetentajai iestadei
nav aizliegts, nemot véra patalogiju, kuru ar attiecigajam zalém ir paredzéts arstét, nolemt pamatoties
uz ilgtermina efektivitati, lai veiktu $o zalu ieguvumu un risku vértéjumu.

Tomér TA atsauk$anas lémuma pienemsana ir pamatota tikai tad, ja péc $ada vértéjuma pastav
konkréti un objektivi pieradijumi, kas lauj secinat, ka $o zalu ieguvumu un risku vértéjums ir negativs.

Saja zina vienpratiba arstu kopiena par zalu arstnieciskas novértésanas kritériju attistibu un $o zalu
arstnieciskas iedarbibas apstridésana Saja kopiena péc $ada novértéjuma tapat ka jaunu zinatnisku datu
un informacijas noteiks$ana ir konkréti un objektivi pieradijumi, kas var bat par pamatu minéto zalu
ieguvumu un risku negativajam vértéjumam.

Saja lieta Komisijas lémums izmantot ilgtermina iedarbibas kritériju, lai novértétu amfepramona
arstniecisko iedarbibu aptaukosanas arstésana, un atsaukt $o vielu saturo$u zalu TA ir balstits uz to,
ka arstu kopiena pastav vienpratiba par jaunu $is arstnieciskas iedarbibas novértésanas kritériju,
saskana ar kuru aptaukosanas arstéSanas efektiva terapija ir javérté ilgtermina, un par Sis vielas
arstnieciskas iedarbibas apstridésanu, ka arl uz jauna vértéjuma kritériju gaisma izdarito konstatéjumu
par $is vielas ieguvumu un risku negativo vértéjumu.

Si vienpratiba izriet no virknes jaunu pieradijumu, kas ir paradijusies péc Direktivas 75/319 13. panta
paredzétas procediras ievieSanas 1997. gada.
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Saja zina ir jamin, ka to dara generaladvokats savu secinajumu 103.-105. punkti, PZK noradijumu par
svara kontrolé izmantoto zalu kliniskajiem pétljumiem pienemsana 1997. gada un to spéka stasanas
1998. gada, Castot-Fosset Martinetti-Saint-Raymond zinojuma un profesora Winkler 1999. gada aprili
izstradata darba dokumenta secinajumi, profesoru Garattini un Andres-Trelles rekomendacijas
1999. gada 17. augusta zinojuma par amfepramonu, ka ari galigais atzinums un $im atzinumam
pievienotie zinatniskie secinajumi.

Apstridétais lémums, kura noteikta amfepramonu saturo$u zalu TA atsauk$ana, pats atbilst $im
galigajam atzinumam un minétajiem zinatniskajiem secinajumiem, kuros PZK, pirmkart, ir izdevis
negativu vértéjumu par amfepramona ieguvumu un risku vértéjumu tapéc, ka $ai vielai nav ilglaicigas
arstnieciskas iedarbibas aptauko$anas arstésana, un, otrkart, ieteicis atsaukt minéto vielu saturosu zalu
TA.

Sajos apstaklos Komisijai nevar parmest, ka ta nav ievérojusi Direktivas 65/65 11. panta paredzétos zalu
TA atsauk$anas materialos nosacijumus.

Tadéjadi Visparéja tiesa pareizi noléma, ka, pienemot apstridéto lémumu, Komisija nav pielavusi
pietiekami butisku Savienibas tiesibu parkapumu, $aja gadijuma minéta 11. panta parkapumu, kas
varétu izraisit Savienibas arpusligumisko atbildibu.

No ta izriet, ka, ciktal tas, ka Visparéja tiesa ir noraidijusi Artegodan prasibu par zaudéjumu atlidzibu,
ir pamatots ar citiem motiviem, $i sprieduma 82. un 93. punkta minétas kludas tiesibu piemérosana
nevar likt atcelt parsudzéto spriedumu ($aja zina skat. 2007. gada 26. aprila spriedumu lieta
C-412/05 P Alcon/ITSB, Krajums, I-3569. lpp., 41. punkts).

Tapéc apelacijas stidziba ir noraidama.

Par tiesasanas izdevumiem

Saskana ar Tiesas Reglamenta 122. panta pirmo dalu Tiesa lemj par tiesasanas izdevumiem, ja apelacija
nav vai ir pamatota un Tiesa lieta taisa galigo spriedumu. Atbilsto$i Reglamenta 69. panta 2. punktam,
kur$ saskana ar Reglamenta 118. pantu ir piemérojams apelacijas procesam, lietas dalibniekam, kuram
spriedums ir nelabvéligs, piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks,
kuram spriedums ir labvéligs. Ta ka Komisija ir prasijusi piespriest Artegodan atlidzinat tiesasanas
izdevumus un ta ka $ai pédéjai spriedums ir nelabvéligs, tad japiespriez tai atlidzinat tiesasanas
izdevumus.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (tres$a palata) nospriez:

1) apelacijas sidzibu noraidit;

2) Artegodan GmbH atlidzina tiesasanas izdevumus.

[Paraksti]
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