L. A. GEELHOED SECINAJUMI — LIETA C-212/03

GENERALADVOKATA L. A. HELHUDA [L. A. GEELHOED] SECINAJUMI,
sniegti 2004. gada 21. oktobri*

I — Ievads

1. Pamatojoties uz EKL 226. pantu, Komisija
lidz Tiesu atzit, ka, konkrétos gadijumos
pretéji Kopienu tiesibu normam piemérojot
(nesamérigu) iepriekigjas atlaujas procediru
zalem, Francijas Republika nav izpildijusi
pienakumus, ko tai uzliek EKL 28. pants.
Komisija uzskata, ka attieciga procediira, ko
nosaka Francijas Sabiedribas veselibas ko-
deksa noteikumi, ir uzskatima par EKL
28, pantd aizliegto pasikumu ar importa
kvantitativajiem ierobeZojumiem lidzvértigu
jiedarbibu. Minéto iepriekigjas atlaujas pro-
cediiru nevar attaisnot, atsaucoties uz EKL
30. panta noteikumiem.

2. Konkréti runa ir par pacientam likumigi
izrakstitu tada zdlu importu personigai
lietodanai, kas tiek ievestas, izmantojot nevis

1 — Originalvaloda - holandie$u.
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personigo transportu, bet citus lidzeklus.
Pacientam, kur§ ieved arsta izrakstitas zales,
nedrikst radit (nesamérigus) $kersjus. Komi-
sija sava prasibas pieteikuma iz8kir tiis
pienakumu neizpildes veidus:

a) ziles, kas saskana ar Direktivu 65/65/
EEK? un attiecigi péc tas atceldanas
saskana ar Direktivu 2001/83/EK? at-
Jautas gan Francija, gan dalibvalsti, kura
tas pirktas;

b) homeopatiskas zales, kas saskapd ar
Direktivu 92/73/EEK * un vélak saskana
ar Direktivu 2001/83/EK ir registrétas
kada dalibvalsti;

2 — Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva 65/65/EEK par to
normativo un administrativo aktu noteikumu tuvinadanu, kuri
attiecas uz zalem (OV L 22, 369, Ipp.).

3 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2001 gada 6. novembra
Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzétam zalém (OV L 311, 67. ipp.).

4 — Padomes 1992. gada 22. septembra Direktiva 92/73/EEK, ar ko
paplagina pieméroganas jomu Direktivai 65/65/EEK un
Direktivai 75/319/EEK par to normativo un administrativo
aktu noteikumu tuvinaanu, kuri attiecas uz zalém, un ar ko
nolsaka) papildu noteikumus homeopatiskam zalem (OV L 297,
8. Ipp.).
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c) zales, kas nav atlautas Francija, bet gan
tikai taja dalibvalsti, kura tas pirktas.

Komisija uzskata, ka pirmajos divos gadiju-
mos atlaujas procedirra nav pamatota. Tre-
$aja gadijumda buatiba varétu attaisnot
iepriekiejas atlaujas procediiru, pamatojoties
uz EKL 30. panta noteikumiem. Tomér
Francija spéka eso$a procedira uzskatima
par nesamerigu.

3. Lietu ierosinaja péc kada Spanijas raZotaja
sdzibas, pret kuru Francija tika ierosinita
lieta sakara ar to, ka vin§ pacientiem Francija
izstitia homeopatiskas zales, kaut gan vinam
nebija Francijas iestaZu izsniegtas atbilstogas
importa atlaujas. Runa ir par zilém, kas
paredzétas adresatu personigai lictosanai,
nevis to talakai pardosanai Francija,

4. Attieciga sadziba bija par iemeslu, lai
Komisija veiktu to Francijas tiesibu aktu
apjomigu izpéti, kas skar personigai lietoa-
nai paredzétu zajJu importu, nenemot véra to,
ka siidziba bija saistita tikai ar homeopatis-
kam zalém. Francijas tiesibu aktos homeo-
patiskas zales netiek noskirtas no citam
zalem,

5. Sada lieta nav viena vien. Pedaja laika vél
divos gadijumos Komisija 2003, gada vérsas
Tiesa pret Francijas Republiku par EKL
28. panta parkapumiem, jo Francijas proce-
diras nosacijumi zilu importam no citam
dalibvalstim ir uzskatimi par apgritinosiem.
Sprieduma lieta C-122/03° Tiesa atzina, ka
Francijas Republika nav izpildijusi pienaku-
mus, ko tai uzliek EKL 28. pants. Lieta
C-263/03° vl tiek izskatita Tiesa.

II — Atbilsto$as tiesibu normas

A — Kopienu tiesibas

6. Minéta lieta, kas skar varbatéju EKL
28, panta un EKL 30. panta parkiapumu, tiek
skatita, nemot véra Kopienu tiesibas noteikto
atlauju izsnieg$anas kartibu zalém.

7. Saskana ar 3. pantu Padomes 1965. gada
26. janvara Direktiva 65/65/EEK par to
normativo un administrativo aktu notei-
kumu tuvinaganu, kuri attiecas uz zalém?,

5 — 2003. gada 11. decembra spriedums lieta C-122/03 Francija/
Komisija (Recueil, 1-15093. 1pp.).

6 — Pa to laiku spriedums pasludinats 2004, gada 12, oktobri,

7 — Minéta 2, zemsvitras piezima.
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kas vairakkart tikusi grozita, ziles attiecigaja
dalibvalsti drikst tirgot tikai péc tam, kad
minétas dalibvalsts kompetentd iestade ir
izsniegusi atbilsto$u atlauju (turpmak teksta
minéta atlauja tiks apziméta ka “tirdzniecibas
atlauja”). Attiecigo noteikumu papildinija
Padomes 1975. gada 20. maija Direktiva
75/319/EEK par to normativo un adminis-
trativo aktu noteikumu tuvinasanu, kuri
attiecas uz zalém®, kas cita starpa paredzéja
ari atbilstodi Kopienu prastbam izveidotu
kartibu, kida pieprasamas tirdzniecibas at-
laujas.

8. Ar Direktivu 92/73/EEK tiek paplaginata
Direktivas 65/65 un Direktivas 75/319 pie-
méro$anas joma, ieviefot papildu noteiku-
mus homeopatiskam zalém atbilsto$i Direk-
tivas 92/73 2. panta 1, punkta noteikumiem.

9, Minétas direktivas 4. pants nosaka: “At-
tieciba uz homeopatiskam zalém ir pieméro-
jami Direktiva 75/319/EEK [.] noteiktie
kontroles pasikumi un sankcijas [..]. Tomér
attiecibd uz homeopatiskam zalém, kas
registrétas saskand ar minétas Direktivas
7. panta noteikumiem vai arl ir atlautas
saskana ar 6. panta 2. punkta noteikumiem,
nav jaiesniedz terapeitisko iedarbibu aplieci-
nosi dokumenti {..].”

8 — OV L 147, 13. Ipp.
9 — Minéta 4. zemsvitras piezimé.
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10. 6. panta 1. un 2. punkts formuléts 3adi:

“1) Dalibvalstis nodrosina, lai homeopati-
skas zales, ko raZo un tirgo Kopiena, butu
registrétas un atlautas saskana ar 7., 8. un
9, pantu. Katra dalibvalsts attiecigi nem véra
registraciju un atlaujas, ko pieskirusi cita
dalibvalsts.

2) Dalibvalsts var atturéties noteikt ipaso,
vienkarSoto procediiru homeopatiskam za-
1ém, kas minétas 7. panta [..].”

11. 7. panta 1. punkts nosaka: “Vienigi tadas
homeopitiskas ziles, kas atbilst visiem talak
nosauktajiem nosacijumiem, var atlaut, iz-
mantojot ipaSu, vienkar$otu registrédanas
procediru:

—  atSkaidifanas pakape ir pietiekami aug-
sta, lai nodro$inatu zalu dro$umu [..].”



KOMISIJA/FRANCIJA

12. Visbeidzot citédu 9. pantu:

N

“1) Tadam homeopitiskam ziléem, uz kurim
neattiecas 3is Direktivas 7. pants, atlauju un
etiketi pieSkir saskana ar Divektivas 65/65/
EEK 4.-21. panta noteikumiem, ieskaitot
noteikumus par terapeitisko iedarbibu aplie-
cinofo dokumentu iesniegdanu, un Direkti-
vas 76/319/EEK 1.-7. panta noteikumiem.

2) Dalibvalsts sava teritorija var ieviest vai
paturét spéka ipasus noteikumus attieciba uz
farmakologiskiem un toksikologiskiem tes-
tiem un kliniskiem izmégindjumiem tadam
homeopatiskam zalém, uz kuram neattiecas
7. panta 1. punkta noteikumi, saskand ar $aja
dalibvalsti praktizétajiem homeopitijas prin-
cipiem un raksturigajam iezimém., [..]”

13. Cita starpa Kopienu likumdevéjs homeo-
patisko zaJu Ipajo reguléjumu pamato $adi
(talak izvilkuma veida cité$u Direktivas 92/73
tredo apsvérumu un no septita lidz desmita-
jam apsvérumam):

— “ta ka, neskatoties uz milzigajam alter-
nativo arsté$anas metoZu statusa at3ki-
ribam, pacientiem jinodro$ina briva

zalu izvéle, garantéjot zaJu kvalitati un
to lietoSanas drosibu;

ta ka ir vélams pirmam kartam sniegt
homeopitisko zaju lietotajiem Joti skaid-
ru noradi par to homeopitisko rakstu-
ru un pietiekamas to kvalitites un
dro$uma garantijas;

ta ka ir jasaskano noteikumi, kas attiecas
uz homeopatisko ziju razo$anu, kon-
troli, parbaudi, lai Kopiena bitu apgro-
ziba droSas un kvalitativas zles;

td ka, nemot verd rakstuigds ipasibas,
kas piemit $adam zalém, tadas ka Joti
zema darbigo vielu koncentricija tajas
un tas apstaklis, ka ir sarezgiti piemérot
pienemtas statistikas metodes attieciba
uz to kliniskajiem izmégindjumiem, ir
vélams noteikt Ipasu, vienkargotu regis-
tracijas procediru tam tradicionilajam
homeopatiskajam zalem, kuras laiZ tirgit
bez terapeitiskam indikacijam tada far-

I-4219
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maceitiskaja forma un dozéjuma, kas
nerada risku lietotajam;

— tai ka turpreti attiecibd uz tadiem
homeopatiskiem produktiem, kurus laiz
tirgt ar terapeitiskam indikacijam vai
tada forma, kas var radit risku, lkurd
jaatsver vélamajai terapeitiskajai iedar-
bibai, japieméro parastie noteikumi, kas
reglamenté atlaujas pieskirlanu zalu
lai$anai tirgd [..).”

14. Kopienu direktivas, kas attiecas uz za-
lém, tagad ir aizstatas ar Eiropas Parlamenta
un Padomes 2001. gada 6. novembra Direk-
tivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem '°.
Preambulas trisdesmitais apsvérums attlecas
uz zilu importu personigai lietoSanai. Cit&ju:
“Saja sakara personam, kas parvietojas Ko-
piena, ir tiesibas nemt lidzi likumigi iegadatas
ziles samériga daudzuma personigai lieto$a-
nai. Tapat ari personai, kas registréta viend
dalibvalsti, jadod iespéja no citas dalibvalsts
sanemt zales samériga daudzuma personigai
lieto$anal.”

10 — Skat. 3. zemsvitras piezimi,

1-4220

B — Valsts tiesibas

15, Iepriek§ minétas direktivas tika trans-
ponétas Francijas tiesibu aktos ar Francijas
Sabiedribas veselibas kodeksu (Code de la
santé publique). Izskatamaja lieta ipadi sva-
rigl ir R.5142-12.—R.5142-15. panta noteiku-
mi redakcija, kada tie blja pirms 2004. gada
23. janvéra grozijumiem '".

16. R.5142-12. pants paredzéja: “Par visim
zilém, kurdm nav pieskirta L.601. panta
minéta tirdzniecibas atlauja [..], kas pieskirta
importétajam zalém [.], pirms to ieveSanas
muitas teritorija jasanem Agence fran¢aise de
sécurité sanitaire des produits de santé
(Francijas Veselibas produktu sanitaras dro-
§ibas agentiras, turpmak teksta —
“FVPSDA") generildirektora izsniegta im-
porta atlauja [.]. Minéto atlauju var neiz-
sniegt, ja zles rada vai var radit draudus

veselibai.

17. R5142-13. pants nosaka: “Individi var
ievest tikai tadu zalu daudzumu, kas atbilst
terapeitiskai personigai lietoSanai arstéSanas
laika, kur§ neparsniedz tris ménesus parastos
lietokanas apstaklos, vai arstéanas laika, kars

11 — Dekréts 2004-83, JORF Nr. 22, 2004. gada 27. janviris,
1934. Ipp.



KOMISIJA/FRANCIA

paredzéts izrakstitaji zalu recepté. Ja tie
parvada ziles personigi, atlauja nav japiepra-
sa.”

18. R.5142-14. panta ir noteikts: “Importa
atlaujas pieteikuma janorada:

a) par ieve$anu atbildigas fiziskas vai juri-
diskas personas vards vai komersanta
nosaukums un adrese;

b) valsts, no kuras ziles ieved, un — ja ta ir
atSkiriga — zaju izcelsmes valsts;

¢) [zaJu] nosaukums, sastivs, farmaceitiska
forma, devas un lietoSanas veids;

d) ievestais daudzums.

Sim pieteikumam pievieno:

4) zélém, ko ieved individs, izmantojot nevis
personigo transportu, bet citus lidzeklus —
[zalu] recepti, kas vajadzibas gadijuma iz-
rakstita atbilsto$i ipaSiem izrakstidanas un
izsniegdanas nosacijumiem, ko $im zilem
pieméro saskana ar Francijas tiesibu aktiem.

Katrd zina FVPSDA generaldirektors var
pieprasit pieteikuma iesniedzéjam jebkadu
papildu informaciju, kas vajadziga, lai pie-
nemtu lémumu par pieteikumu”,

19. R,5142-15. pants nosaka, kidi dokumen-
ti jaiesniedz muitas dienestiem. Tie ir vai nu
importa atlauja, vai ari importa pagaidu
atlauja R.5142-12. panta izpratné, FVPSDA
izsniegta tirdzniecibas atlaujas vai zilu regis-
tracijas apstiprinata kopija vai ari doku-
ments, kas apliecina, ka zalém izsniegta
Kopienas atlauja.

Il — Procediwva un pravas prick$mets

20. Péc ilgas sarakstes ar Francijas iestidém
un apspriedes par apgalvoto pienakumu, ko

1-4221
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uzliek EKL 28. pants, neizpildi, kam sekoja
argumentéts atzinums, Komisija 2003. gada
15. maija céla Tiesa 30 prasibu '%. Péc
procesualo rakstu apmainas lietas dalibnieki
tika uzklausiti Tiesa 2004. gada 9. septembra
tiesas sédé,

21. Komisijas iebildumi attiecas uz personi-
gai lietoganai paredzétu zdlu importu, kas
tiek ievestas, izmantojot nevis personigo
transportu, bet citus lidzeklus. Strids neattie-
cas uz:

— zalém, kuras pacients ieved personigi.
Saja gadijuma Francijas Sabiedribas
veselibas kodekss R.5142-13. pantd no-
saka atbrivojumu no nepiecie$amibas
sanemt atlauju. Lietas dalibnieki ir
vienispratis, ka minétais atbrivojums
nav spékd gadijumai, ja zales pacienta
uzdevuma ieved kada tre$a persona (tai
skaitd ari gimenes loceklis);

— zalém, kuras ieved uznpéméji. Uz tiem
attiecas lieta C-122/03. Tiesa taja lieta
secinaja, ka R.5142-15. panta noteiktais

12 ~ Lietas dalibnieki gan vél stridéjas par veidu, kada Francija
nositija athildi uz argumentéto atzinumu, un 3is atbildes
nozimi, ka ari par to valsts noteikumu grozijumu projekta
nozimi, pret kuriem tika celti iebildumi, tomér no Francijas
valdibas atbildes uz repliku jzriet, ka ta $o jautdgjumu ir
atsaukusi.

I-4222

pienakums iesniegt attiecigus dokumen-
tus (to apstiprinatas kopijas) ir pretruni
EKL 28. panta noteikumiem ™

—  zalém, kas tiek ievestas personigai lieto-
$anai, bet kuras pacientam arsts nav
izrakstijis, kaut gan to paredz Francijas
tiesibu akti %,

22. Vélos noradit uz $adu apstakli. R.5142-
15. panta noteiktais pienakums vienada meéra
attiecas gan uz personigo importu, ko neveic
pats pacients, gan uz komercialo importu. Ka
jau ieprieks minéts, jautagjuma par komercia-
lo importu Francijas Republika zaudgja lieta
C-122/03. Sava atbildé uz repliku Francijas
valdiba norada, ka starpniekam, kas individa
uzdevuma ieved zales, ir jaiesniedz zalu
atlaujas kopija. Francijas valdiba piebilst, ka
ta paredz atcelt pédéjo minéto normu, kas
tagad ari ir noticis. Sis valsts tiesibu aktu

13 — 5. zemsvitras piezim@ minétais spriedums,
14 - Tiesas sédé Komisija precizéja, ka Sie gadijumi nav strida
priek$mets.
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izmainas es nenems$u véra, jo tas notikugas
parak vélu, lai tam bitu nozime Tiesa
izskatamaja lieta.

23. Lidzigi es bez ievéribas atstau jauta-
jumu, vai ir jéga vélreiz konstatét, ka agraks
un pa %o laiku mainits noteikums ir pretruni
Kopienu tiesibam, Ir skaidrs, ka Komisijai it
$adas tiesibas un we bis in idem princips
neietekmé Komisijas prasibu. Prasibas pie-
teikums attiecas uz citidu darbibu — zaju
importu personigaim vajadzibam — neka
prasibas pieteikums lieta C-122/03, kura
runa bija par importu, ko veic uzneméji '

24. Turpretim rodas jautajums, vai Francijas
Republika sistematiski parkapj Kopienu tie-
sibu normas. Pirmaja bridi rodas iespaids, ka
Francijas tiesibu akti un Francijas adminis-
trativa prakse vairak ripéjas par pasas
sistémas aizsardzibu neka par pacienta bri-
vibu izmantot vienota iekiéja tirgus sasnie-
gumus un jegadaties zales citi dalibvalsti.
Pacientam bez ierobeZojumiem jabiit iespé&jai
turpinat arzemeés uzsiktu arsté$anos sava

15 — Ka pieméru Tiesas veiktajai minétd principa parbaudei valsts

I;lcnal\umu neizpildes lieta var nosaukt 2001, gada 8. novem-

ra_spriedumu licta C-127/99 Komisijo/Italija (Recueil,
1-8305. Ipp.).

mitnes zemé. Turklat paSreizéja Eiropas
integracijas stadija pacientu nedrikst ierobe-
zot, ja vind citad dalibvalsti var iegadaties
arstéjosa arsta izrakstitas zales, kas vinam
palidz labak cinities ar konkrétu slimibu.

25. Ar to es negribu teikt, ka Francijas
tiesibu akti un Francijas administrativa
prakse tipat vien parkipj Kopienu tiesibu
normas. Runa ir par medicinas pakalpojumu
jomu, kura dalibvalstis ir saglabajugas virkni
kompetencu, kuras tam patiefam ari jaspéj
istenot. Tomér domaiju, ka pratigik bitu
bijis, ja Komisija batu parbaudijusi Francija
darbojodos sistému kopuma,

26, Tada gadijuma varétu pélbqudit art
valsts pasikumu efektivitati un iespgjas tos
saglabat. Si lieta ipadi attiecas uz pacientu,
kas zales iegadajas citd dalibvalsti un vélak
lieto tds Francija. Francijas tiesibu normas
nerada $kérslus, ja vin§ pats ieved ziles
Francija. Citadi ir gadijuma, ja pacients
pilnvn‘o kadu citu personu atvest vipam
zales vai arl pasiita ziles pa pastu, pa telefonu
vai elektroniska veida. Sada gadijuma dareiz
tiek prasita importa atlauja un visada zina
tiek pieméroti muitas noteikumi. Es apiaubu
gadu valsts pasikumu efektivitati un iespéjas
tos saglabat un tadgjadi ari to, ka sie
pasakumi var tikt izmantoti ki lidzeklis
veselibas aizsardzibai.

I-4223
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IV — Vai pastiv importa kvantitativs
ierobeZojums vai pasakums ar lidzvértigu
iedarbibu?

27. Komisija paskaidro, kade] zalu importa
procedira, piesaistot FVPSDA, var apdrau-
dét vienota iekigja tirgus darbibu un tade]
uzskataima par pasikumu ar lidzvértigu
iedarbibu EKL 28. panta izpratné. Ta nosauc
Cetrus iedarbibas veidus: ja atlauja netiek
izsniegta, attiecigo zalu imports ir aizliegts; ja
atlauja tiek izsniegta, procedira aizkavé
importu, turklat janem véra, ka Francijas
tiesibu akti nenosaka terminu, kura laika
FVPSDA japienem lémums; turklat pacien-
tam, kas ieved zales, jasavac dokumenti, kas
uzskatdms par apgritindgjumu; visbeidzot,
procediira attur pacientus, kas vélas importét
zales, izmantot $o iespéju. Komisija $o
faktisko iedarbibu pamato ari ar skaitliem,

28. Pret minéto Komisijas pamatojumu ne-
kas nav iebilstams. Prasiba sanemt ieprieksé-
ju atlauju tadu zalu importam no citas
dalibvalsts, kas netiek ievestas ar personigo
transportu, bet gan izmantojot citus lidz-
eklus, ietver pasakumu ar lidzvértigu iedar-
bibu EKI 28. panta izpratné. Francijas
valdiba ari neapstrid $o Komisijas pamato-
jumu, bet gan apgalvo, ka Komisijas viedoklis
balstits uz Francijas tiesibu aktu nepareizu
interpretaciju.

I-4224

29, Francijas valdiba nogkir zales, kurdm
Francija ir izsniegta tirdzniecibas atlauja
(2. punkta a) apak$punktd minétais gadi-
jums), no zalém, kuras Francija nav atlauts
laist tirgi (2. punkta ¢) apaképunkta gadi-
jums).

30. Saksu ar pédéjo no minétajiem gadiju-
miem. Pamatojoties uz kartibu, kas noteikta
R.5142-12, un turpmakajos pantos, nav
gaubu, ka tidu zilu importam no citas
dalibvalsts, kas netiek ievestas ar personigo
transportu, bet gan izmantojot citus lidz-
eklus, ir jasanem iepriekdéja atlavja. Francijas
valdiba to ari neapstrid, tomér norada uz
praksi, Praksé nepastavot pasikums ar lidz-
vértigu iedarbibu, jo iepriek$éjas atlaujas
procediira zalu importam personigai lietoSa-
nai tiekot piemérota gandriz tikai vienigi
gadijumos, kad zales ieved personas no
tre$am valstim (galvenokart ASV pilsoni,
kas kadu laiku uzturas Francija). Turpretim
Komisija norada, ka nelielais pieteikamu

-skaits atlaujas sapem$anai zalu importam

no citas dalibvalsts pierada &is proceddras
atturodo iedarbibu. Francijas valdiba iebilst —
tikai nelielam skaitam cilvéku bitu
interese personigi importét ziles no .citas
valsts. Jamin vél $ads apstaklis — Francijas
valdiba sava iebildumu rakstd norada ari uz
procediry, ko pieméro personam ar smagam
vai retam slimibam. FVPSDA $aja gadijuma
izsniedz pagaidu atlauju, ja ir izpilditi dazi ipasi
nosacijumi. Komisija minéto ipa$o procediiru
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uzskata par nenozimigu, jo ta pieejama tikai
Joti ierobeZotam pacientu skaitam, turklat ar
Joti ierobeZojosiem nosacijumiem.

31. Lai arl ki batu — likuma noteiktais
pienikums sanemt atfauju gadijuma, ja
individs vélas iegadaties zales cita dalibvalsti,
péc manam domam, skaidrak par skaidru ir
vértéjams ka pasikums ar lidzvértigu iedar-
bibu EKL 28. panta izpratné. Ar to gan vél
nekas nav pateikts par minétd pasakuma
pamatojumu.

32. Tas liek pievérsties otrajam gadijumam,
Francijas valdiba norada, ka ieprieksgja
atlauja netiek prasita, ja attiecigajim zalém
Franciji ir izsniegta tirdzniecibas atlauja. Ta
ipadi atsaucas uz Francijas Sabiedribas vese-
libas kodeksa R.5142-12, un R.5142-13. pantu
un pirmaja nosauktaja panta ietverto noradi
uz L.601. pantu. Persona par to tiek infor-
méta ari FVPSDA sagatavotaja veidlapa. Es
piekritu  Francijas valdibas viedoklim.
R.5142-12. un R.5142-14. pants neatticcas
uz gadijumu, kad tiek ievestas zales, kas
Francija ir atjautas.

33. Tomér &kérJus rada R.5142-15. panta
noteiktais pienakums, Ja zales individa uz-
devumi ieved starpnieks, vinam muitas
dienestiem jaiesniedz zalu atJaujas apstipri-

nata kopija. To sava atbildé uz repliku
norada ari Francijas valdiba. Sis pienakums
it spéka art gadijuma, ja zéles ieved pacienta
gimenes loceklis. Man ir pilnigi skaidrs, ka
individa pienakums (kas pats nav pacients)
iesniegt muitas dienestiem zalu atlaujas
apstiprinata kopiju $ai personai ir Joti
apgriitinoda prasiba.

34. Lietas dalibniekiem vél ir ari atskirigi
uzskati par administrativo praksi. Komisija
apgalvo, ka 8kér$jus tirdzniecibai rada ne
tikai minéta kartiba, bet aii administrativa
prakse. Francijas valdiba sava atbilde uz
repliku padara $o Komisijas viedokli nosaci-
taku. Individiem, kas pasi iegidajas ziles
citas dalibvalstis, tis ievedot, neesot jaie-
sniedz muitas dienestiem tirdzniecibas at]au-
jas apstiprinatas kopijas. Argumentiem, ar
kuriem Komisija vélas pieradit, ka pacien-
tiem tiek izvirzitas neizpildimas prasibas,
neesot faktiskd pamatojuma. Sis aizstavibas
arguments mani nepirliecina. Pienakums
iesniegt apstiprinatas kopijas skar visus tos
individus, kas zéles gan neieved sev, bet ieved
tis personigai lietoSanai. Pastarpinati &is
pienakums skar arT pacientus, kas, pieméram,
pasi nevar aizbraukt uz citu dalibvalsti, lai tur
sanemtu zales.
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35. Jamin vél 3ads apstaklis — Francijas
valdiba atzist, ka dokuments, ko ta iesniedza
Komisijai par FVPSDA darbibu, rada zindmu
neskaidribu. Minétais dokuments satur ne-
pilnigu sarakstu ar zalém, kuru gadijuma
vajag vérsties FVPSDA. Saja saraksta ir
minétas ari zales, kas Francija ir atlautas,

36. Tadé] es secinu, ka ari gadijumi, kad tiek
ievestas zdles, kurdm Francija ir nepiecie-
gama tirdzniecibas atlauja, Francijas tiesibu
akti (Sabiedribas veselibas kodeksa R.5142-
15. pants) paredz pasikumu ar lidzvertign
iedarbibu EKL 28. panta izpratné. Ari
administrativd prakse apgritina zalu perso-
nigu importu Francija.

V — Pamatojuma, kas izriet no EKL
30. panta, esamiba

A — levada piezimes

37. Veselibas aizsardzibai ir jaattaisno izska-
tamaja lietd pastavosie importa Skersli. At-
bilstosi Tiesas pastavigajai judikatirai cilveku
veseliba un dziviba ienem pirmo vietu starp
labumiem un interesém, ko aizsarga EKL
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30. pants; dalibvalstis Liguma noteikto robe-
u ietvaros var precizét, kada méra tas grib
garantét to aizsardzibu, it ipadi, cik stingram
jabit veicamajam parbaudém 16, Tomer vei-
dam, kada dalibvalstis aizsarga veselibuy,
jaatbilst sameériguma principam. Tas izriet
ari no Direktivas 2001/83/EK preambulas
trisdesmita apsvéruma, kurd personai, kas
registréta vienda dalibvalsti, tiek pieSkirtas
tiesibas no citas dalibvalsts sanemt zales
samérigd daudzuma personigai lietodanai.

38. Piekritu Komisijas viedoklim, ka tad, kad
Francijas iestddes ir izsniegu$as atlauju
attiecigo zalu lietoSanai Francija, tas vairs
nevar atsaukties uz draudiem veselibai, ja
individi &s zales ieved no citas dalibvalsts un
ir raditi nosacijumi [zalu] normalai lieto3a-
nai. Saja sakara Komisija pamatoti norada uz
spriedumu lieta Komisija/Vacija 17, kura Tie-
sa atzina, ka gadijuma, ja zales izraksta citd
dalibvalsti praktizéjogs arsts, tas uzskatims
par garantiju, kas lidzveértiga situacijai, kad
zales izraksta arsts, kas praktizé dalibvalsti,
kura zales tiek ievestas. Talak batiba nav

16 — Pieméram, Komisijas minétais 1992. gada 8. oktobra sprie-
dums lietda C-62/90 Komisija/Vacija (Recueil, 1-2575. 1pp.
10, punkts).

17 — Minéts 16, zemsvitras piezimé, 15. un turpmakie punkti,
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svarigi, vai zales pacients iegadajas pats sava
dalibvalsti vai arT tas tiek atsiititas vinam pa
pastu 18

39. Lielu nozimi es pieskiru savstarpéjas
atziSanas principam vai, citiem vardiem,
savstarpéjas uzticéSanas principam; tas veido
pamatu Kopienu tiesibu aktiem, kas attiecas
uz zalem. Ja ziles kdda dalibvalsti tiek
parbauditas un péc parbaudes tiek izsniegta
atlauja to lietodanai, citas dalibvalstis bez
ipada iemesla nevar noteikt ierobeZojumus to
importam no attiecigas dalibvalsts. Tiesa
sava judilkatara ir noteikusi, ka “dalibvalstim
attieciba uz to teritorijis veicamajim par-
baudém japieméro savstarpgjis uzticé$anas
princips. [..] Dalibvalsts nav tiesiga vienpusgji
veikt laboanas vai aizsardzibas pasiakumus,
lai noveérstu citas dalibvalsts iespgjamu Ko-
pienu tiesibu normu neievéroganu” 1%,

40. Jautajuma par attaisnojo$a iemesla esa-
mibu es iz8kiru tiis valsts pienikumu neiz-
pildes gadijumus, ka to ir darijusi Komisija
savéa prasibas pieteikuma.

18 — Nemot véra nosacijumus, kas minéti Tiesas 2003. gada
11, decembra spriedumi lieta C-322/01 Deutschier Apothe-
kerverband (Recueil, 1-14887. Ipp.).

19 — Tiesas 1996. gada 23, maija spriedums lieta C-5/94 Hedley
Lomas (Recueeil, 1-2553, 1pp,, 19. un 20. punkts).

B — Zales, kas atlautas gan Francija, gan
dalibvalsti, kura tas pirktas

41. Ka jau noradiju 36. punktd, $kérs]i
tirdzniecibai izriet no R.5142-15. panta no-
teikumiem. Pamatojoties uz minétd panta
noteikumiem, personiam, kuras nav pacienti
un kuras Francija ieved zales personigai
lieto$anai, iv pienakums péc kontroles die-
nestu pieprasijuma nekavéjoties iesniegt vai
nu FVPSDA izsniegtu Francijas tirdzniecibas
atlaujas vai zdJu registracijas apstiprinatu
kopiju, vai ari §is institicijas izsniegtu
dokumentu, no kura izriet, ka Eiropas
Kopiena importétajam zalém ir izsniegusi
tirdzniecibas atlauju.

42. Lieta C-122/03 Komisija norida, ka
minéto pienakumu, ja tas uzlikts uznéme-
jiem, nevar attaisnot ar parikam visparéjam
interesém un gadijuma, ja tomér pastav kads
attaisnojo$s iemesls, tas tirdzniecibai rada
nesamérigi lielus $kérslus. Francijas valdiba
neapstridéja So viedokli.

43, Man ir skaidrs, ka $is viedoklis attiecas
ai uz gadijumu, kad ziles tiek ievestas
personigai lietoSanai. Ja pat no uznémuma,
kas profesionald karta parvada ziles, nevar
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prasit, lai tas vienmér sev lidzi vadatu
apstiprinatas kopijas, var drosi apgalvot, ka
to nevar prasit no individa, kas Francija ieved
zales personigai lieto$anai. Citiem vardiem,
paturot spéka tadas tiesibu normas ka
R.5142-15. pants attieciba uz zalem, kas
saskana ar Direktivu 65/65 (un péc tas
atcel$anas saskand ar Direktivu 2001/83) ir
atlautas gan Franciji, gan dalibvalsti, kura tas
pirktas, Francijas Republika nav izpildijusi
pienakumus, ko tai uzliek EKL 28. pants.

C — Homeopatiskis zales, kas registrétas
dalibvalsti

44, Sis gadijums jaizvérté, nemot véra Di-
rektivas 92/73 noteikumus un meérkus, ka-
dus, pamatojoties uz apsvérumiem, ar $o
direktivu izvirza Kopienu likumdeveéjs. Es
izékiru divus meérkus. Pirmkart, pacientam
jasniedz iespéja brivi izvéléties zales. Saja
nolika vinam jasanem nepiecieSama infor-
micija. Otrkart, jabat pietiekamam razojumu
kvalitates un lieto$anas drosibas garantijam.

45. Direktiva 92/73 paredz ipadu, vienkar-
$otu registracijas procediru tam tradiciona-
lajam homeopatiskajam zalém, kuras laiz
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tirgit bez terapeitiskim indikacijam tada
farmaceitiskaji formda un dozéjumd, kas
nerada risku lietotagjam. Direktiva nepiecie-
fama ari tadeél, ka dalibvalstis pastav milzigas
alternativo arstéSanas metoZu juridiska sta-
tusa at8kiribas.

46, Jautdjums, uz kuru tagad jaatbild Tiesai,
ir par to, ki vienkar$ota registracijas proce-
diira, ko pieméro attiecigam tradicionalam
homeopatiskajam zdlém, ietekmé piendku-
mus, kurus drikst pieprasit izpildit, ievedot
adus lidzeklus personigai lietodanai.

47, Komisija uzskata, ka prasiba sanemt
iepriek$&ju atlauju tadu homeopatisko zau
personigam importam, kas jau ir registrétas
citd dafibvalsti, viennozimigi uzskatama par
nepamatotu. Komisija pakartoti iebilst pret
Franciji spéka eso$as procediras noteiku-
miem. Saskanid ar Komisijas ricibd esoSo
informaciju tiekot parbaudita zalu terapeitis-
ka iedarbiba, kas saskana ar Direktivas 92/73
noteikumiem homeopatiskam zalém netiek
prasita,

48, Francijas valdiba uzskata, ka Komisija
nepareizi interpreté Direktivas 92/73 7. panta
1. punktu. Nepiecie$amais nosacijums attie-
cigo homeopitisko zdlu registracijai ir pie-
tiekami augsta atSkaidi$anas pakape. Turpre-
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tim direktiva nenosaka, ka $ada atskaidiganas
pakape ir pietiekama, lai [zales] biitu jare-
gistre. Turklat Kopienu tiesibu normas ne-
paredz homeopatisko zilu registracijas sav-
starpéjo atziSanu. Direktivas 92/73 6. panta
1. punkts tikai nosaka to, lai dalibvalsts
attiecigi nem véra registraciju un atjayjas,
ko pieskirusi cita dalibvalsts. Francijas valdi-
ba norada uz Direktivas 92/73 9. panta
2. punktu, kas nosaka, ka dalibvalsts sava
teritorija var paturét spéka ipasus noteiku-
mus attieciba uz farmakologiskiem un toksi-
kologiskiem testiem un kliniskiem izmégina-
jumiem homeopatiskam zalém saskana ar
$aja dalibvalsti praktizétajiem homeopitijas
principiem un raksturigajam iezimém. Tur-
klat 9. panta 2. punkta noteikumi nav spéka
attieciba uz zalém Direktivas 92/73 7. panta
1. punkta izpratné.

49. Saja sakara Komisija savu viedokli pa-
skaidro plagak. Vispirms jaatzime, ka ho-
meopatiskas zales ar pietiekami augstu at-
8kaidiSanas pakapi nav jaregistré. Tomér
svarigaks ir apstaklis, ka homeopitisko ziJu
personigam importam nevar piemérot tos
padus stingros nosacijumus ka $idu zaju
laidanai tirgd. Direktivas 92/73 9. panta
2. punkts %aja gadijuma nav piemérojams.
Visbeidzot, Komisija jzskata Sabiediibas ve-

selibas kodeksa R.5142-12. un turpmakos
pantus, lai pieraditu, ka Francijas iestades
vérté ari homeopatisko lidzekJu iedarbibu.
Sabiedribas veselibas kodekss nenogkir ho-
meopitiskas ziles no paréjam zalém. Komi-
sija turklat vél pamatojas uz tiem faktiem,
kurus Francijas iestades sniedza kopa ar
FVPSDA.

50. Francijas valdiba savé atbildé uz repliku
norada, ka FVPSDA homeopatiskas zales
nevérté no jauna, bet gan aprobeZojas tikai
ar zalu aktivo vielu administrativo kontroli,
lai nodroginatu, ka Francija aizliegtas aktivas
vielas netiek ievestas valsti. Sava viedok]a
pamatojumam Francijas valdiba tiesas sédé
noradija uz nesen pasludinato spriedumu
lieta Schreiber®, kura Tiesa saskand ar EKL
30. pantu atzina par pamatotu tiesibu aktu,
saskana ar kuru tiek prasita ieprieksgja
atlauja, lai tirgl laistu sarkana ciedrkoka
pliksnes ar dabisku pretkozu iedarbibu.

51. Sis viedoklu atgkiribas dé] pamatigik
jaizverté minéta Ipasa kartiba, kas pienemta
homeopatiskajam zalém.

52. No vienas puses, Direkiivas 92/73 7. panta
L. punkta noteikta vienkarSotas registricijas

20 — 2004 gada 15. jalifa spriedums lieta C-443/02 Schreiber
(Krajums, [-7275, 1pp.).
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ipasd kartiba atvieglo homeopatisko zalu
laiganu tirghi. Tam pamata ir tas, ka $is zales,
ja tas atbilst zindmiem kritérijiem, tiek
uzskatitas par tadam, kas bitiba nerada risku
veselibai. Tadel var ierobeZot parbaudes,
kuras javeic pirms tirdzniecibas atlaujas
izsniegianas. Ja vélak §is zales personigai
lietodanai nevarétu brivi ievest citu dalib-
valstu teritorijd, tas biitu pretruné noteiktajai
kartibai. Turklat no Direktivas 92/73 izriet,
ka nedrikst prasit uzradit attiecigus [zalu]
registracijas dokumentus. Ja, ievedot zales no
citas dalibvalsts, $ads dokuments tomér tiktu
pieprasits, tas biatu pretruna vienkarSotas
procediiras mérkim.

53, No otras puses, Direkiiva 92/73, koor-
dingjot valstu tiesibu aktus, tikai ierobezota
mérad nodroina to saskano$anu. Ka tas cita
starpi izriet no 9. panta 2. punkta, direktiva
atzist atSkiribas, kadas dalibvalstis pastav
homeopatijas joma. No 6. panta 1. punkta
varétu izsecinat, ka dalibvalstij nav jaatzist
registracija un atlavjas, ko piedkirusi cita
dalibvalsts. Tai tikai tas attiecigi janem vera.

54. Uzskatu, ka ir batiski, ka direktiva izskir
divus homeopitisko zalu veidus. No vienas
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puses, tas ir zéales Direktivas 92/73 7. panta
izpratné. Sis zales (ka jau tas iepriek$ minéts)
biitiba tiek uzskatitas par tadam, kas nerada
batisku risku veselibai. Dalibvalstis $im
zalem ir vienkarfota registracijas kartiba, Ja
tas reiz refistrétas kada dalibvalsti, tas
principd ir briva apgroziba visa Kopiena.
levérojot to, ka §is ziles praktiski neapdraud
veselibu, es uzskatu, ka nav svarigi, ka
6. panta 1. punkts prasa tikai to, lai
registraciju attiecigi nemtu véra, Nemot véra
pre¢u briva apriti, direktiva attieciba uz %o
homeopatisko zalu veidu nosaka atvieglotus
noteikumus, kas attiecas uz zalém. Ja $adu
nekaitign lidzeklu personigam importam
tiktu pieméroti kadi ierobeZojumi, tas bitu
pretruna kopiga tirgus principiem. No otras
puses, attieciba uz citam homeopatiskim
zalém ir speka parastd atlaujas izsnieg$anas
kartiba atbilstodi direktivas 9. pantam, kas
nozimé, ka 9. panta 2. punkta tiek rasts ipass
apstiprindjums at8kiribam, kas pastav starp
dalibvalstim. Lidz ar to no $ada viedokla ir
spéka stingraka kartiba,

55, Kopuma homeopatiskas zales Direktivas
92/73 7. panta izpratné tiek uzskatitas par
tadam, kas buatiba nerada batisku risku
veselibai. Tadejadi kartiba, kas rada kerslus
$adu homeopatisko zalu importam, kuras jau
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ir registrétas kada dalibvalsti, parkapj Kopie-
nu tiesibu normas. Tadé| piekritu Komisijas
apgalvojumam par pienakumu neizpildi.

D — Zdles, kas nav atlautas Francija, bet ir
atjautas dalibvalsti, kurd tas pirktas

56. Saja gadijuma Komisija izvéléjas veikt
niansétu izvértéjumu. Attieciba uz fo ziju
importu personigai lietofanai dalibvalsts var
noteikt iepriek$éjas procediras nepiecie$a-
mibuy, lai novérstu iespéju, ka netiek ievérota
atlaujas izsniegSanas kartiba zalu tirdznieci-
bai.

57. Komisija $adai procedirai izvirza $idas
prasibas *1;

—  proceddrai jabat viegli pieejamai;

— procedirai jasekmé lémuma atra pie-
nemsana apstakliem atbilstoda termina;

21 — $aja sakara Komisija atsaucas uz Tiesas 1992. gada 16. julija
spriedumu lieta C-344/90 Komlisija/Francija (Recueil,
1-4719. Ipp.) par valsts procediry, kas nosaka nepieciesamibu
sanemt atlauju piedevu izmantodanai partikas produktos.

— ja veseliba netiek apdraudéta, japienem
individam labvéligs lemums;

— §im prasibam jabat saisto$i iestradatam
valsts tiesibu aktos,

58. Komisija apgalvo, ka Francija speka
eso$a kartiba neatbilst minétajam prasibam.
Pirmkart, attieciga procedira nav viegli
pieejama, jo individam jasniedz plasa infor-
mdcija, tostarp ari par produkta kvalitativo
un kvantitativo sastavu, kas likumsakarigi
atrodas cita dalibvalsti. Turklat nav noteikts
terming, kura FVPSDA japienem lémums.
Visbeidzot, nav garantijas, ka pozitivs lé-
mums tiks pienemts, jo FVPSDA parbauda,
vai zales satur tidas aktivas vielas, kas ir
atlautas Francija. Sada prakse liecina par to,
ka nav iesp&jams sanemt atlauju zilém, kas
Francija netiek tirgotas.

59. Francijas valdiba iebilst Komisijai. Ta
apgalvo, ka procediira nepieciesama, lai
cinitos pret krapSanu un novérstu iespgju
neievérot tirdzniecibas atjaujas sanemsanas
kartibu. Procedira esot pieejama, jo tickot
prasita tikai tada informacija, ko FVPSDA
pati nevar iegit. Saji sakara esot svarigi, ka
Direktivas 2001/83 105. un turpmikie panti
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paredz atru informacijas apmainu starp
jestadem, kas dalibvalstis nodarbojas ar
atlauju izsniegganu zalém. Turklat procedira
netiek atlikta nepilnigas informacijas del.
Komisija sava replikas raksta noraida Franci-
jas nostaju. Sadu nostaju nevar pamatot ar
R.5142-14. panta noteikumiem.

60. Francijas valdiba uzskata, ka termins,
kura FVPSDA pienem lémumu, ir sapratigs.
Lémumu pienems$anas maksimalais termin$
esot divi ménedi, tomér praksé FVPSDA
pienem lémumu no vienas lidz tris dienu
laika. Individiem ir iespéja $o lémumu
parsiidzét tiesa.

61. Uzskatu, ka sakuma batu lietderigi
izteikt savu viedokli par krapSanas iespeju
un iespéju neievérot direktivd paredzéto
kartibu, saskana ar kuru dalibvalstu kompe-
tencé joprojaim ir noteikt, kadas zales to
teritorija drikst laist tirgG. Komisija savos
apgalvojumos pamatoti strikti noskir zalu
laianu tirgli no importa personigdm vaja-
dzibam. Apstaklis, ka pacienti var jegadaties
zales ari citas dalibvalstis, atbilst farmacijas
jomas pakapeniskai saskano$anai un paci-
entu brivas izvéles interesém. Saja sakara
janem véra, ka ar Tiesa saskata priek$rocibas
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taja apstakli, ka pacientam zalu iegadé ir
sniegtas izvéles iespéjas, pieméram, ja vind
ziles var pasiitit ar interneta starpniecibu 2,
Veélos noradit uz judikatiiru patérétaju tiesi-
bu aizsardzibas joma. Jautdjuma, vai patére-
tajjam nepiecieSama aizsardziba, Tiesa prin-
cipa nem vérd to, ko sagaida vidusméra
patérétajs, kuru uzskata par pietiekami in-
formetu, visnotal vérigu un rﬁpiguzg. Péc
maniam domam, 3ads patérétajs spéj iegada-
ties zales cita dalibvalsti un lietot tas
atbilsto$i arsta noradijumiem.

62. Apstaklis, ka kada dalibvalsts attieciba uz
[zalu] importu personigam vajadzibam pie-
méro loti stingrus ierobeZojumus, neatbilst
veselibas aizsardzibas interesém. Jautajuma
par arstiem un aptiekdm, kas darbojas citas
dalibvalstis, tipat japienem, ka ari vinu
uzmanibas centrd atrodas pacientu veseliba.
Vienas dalibvalsts jestadem jauzticas tam,
kas notiek citd dalibvalsti. Tas ir Kopienu
tiesiska regulé¢juma pamatnoteikums. Pro-
tams, tas, ka individi arzemés var iegadaties
zales, ir saistits ar zinamu risku. Vélos minét
spriedumu lietd DeutscherApothekerver-
band**, kura Tiesa atziméja, ka $aja gadi-
juma varétu bat sarezgiti veikt efektiva un
atbilstigu parbaudi, cik patiesi ir arsta dotie

22 — Spriedums lieta Deutscher Apothekerverband, minéts
18. zemsvitras piezimé, 113. punkts,

23 - Tiesas pastavigd judikatiira, apkopota 1998. gada 16. jilija
sprieduma lieta C-210/96 GutSpringenheide un Tusky
(Recueil, 1-4657. 1pp., 31, punkts).

24 - Minéts 18. zemsvitras piezimé, 119. punkts.
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noradijumi. Tiesa arl norada, ka patie$im
pastdv tada iespéja, ka uz zalém, ko pircéjs
iegadajas nevis savas mitnes zemes, bet gan
citas dalibvalsts aptiek, etikete satur infor-
mdciju pircéjam nesaprotama valoda, Tomér
uzskatu, ka Seit minétais risks nav tads, lai
kada procedara faktiski drikstétu atturét no
zdlu iegades cita dalibvalsti. Tas bitu pret-
runa savstarpéjas uzticéSanas pamatprinci-
pam.

63. Vélos vél noradit uz to, ka zinamos
apstiklos iespéjams, ka personigs zaJu im-
ports no citim dalibvalstim apdraud valsts
noteikto tirdzniecibas atlauju sanemsanas
kartibu, Sadi '1pshl<ll bua pamata spriedu-
mam lieta Ortscheit®, kura runa bija par
aizliegumu reklamét zales, kas nav at]autas
Vicija. Tiesa noteica, ka gadijuma, ja attie-
cigas zales drikstétu reklamét Vacija, pasta-
vétu draudi, ka raZotdji dokumentus at]aujas
sanemSanai zalém iesniegtu citd dalibvalsti,
kas izvirza mazikas prasibas, un tad, pama-
tojoties uz reklamas dé] sanemtajiem indivi-
dualajiem pasatijumiem, ievestu tis Vacija.
Sadi apstak]i var radit situdciju, ka tiek
apdraudéts valsts noteiktas kartibas, kas

25 — 1994, gada 10. novembra spricdums letda C-320/93 (Recueeil,
1-5243, Ipp., ipadi skat. 19. punktu).

attiecas uz atlaujas izsnieg$anu zilém, finan-
sidlais lidzsvars. Spneduma lieta Deutsche-
)Apotheke;ve)band runa bija par §adam
iespéjamam sekam, kas attiecis uz zalu
parrobezu tirdzniecibu, Tomér izskatamaja
lieta tadi draudi nepastav.

64. Arl sabiedribas veselibas aizsardzibas
interesés nav atbalstit stingru kartibu, kas
attiecas uz personigo importu individa va)'l-
dzibam. Citadi tas batu tikai gadijuma, ja
konkrétu zalu imports raditu tidas slimibas
izplatibas draudus, kas attiecigaja valsti nav
sastopama,

65. Tadgjadi jaizvérté Komisijas nosauktas
prasibas. Vélos sakt ar pédejo prasibuy, proti,
ka kritérijiem jabat iestradatiem tiesibu
aktos. So prasibu es uzskatu par primaru.
Tikai tad, kad spéki esofas prasibas nepir-
protami ir ietvertas tiesibu aktos, personas
var tas atpazit. So apstakli nemaina arl
elastigas administrativas prakses esamiba,
kas nevar glabt likuma noteiktu kartibu, kura
parkapj Kopienu tiesibu normas. Japiebilst,
ka Francijas valdiba nevaréja pieradit elasti-
gas administrativas prakses esamibu,

26 — Minéts 18. zemsvitras piezimé, 122. un 123. punkts,
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66. Pargjas tris Komisijas nosauktas prasibas
bitibd ataino dalibvalstu visparéjo piena-
kumu lojali un efekiivi istenot Kopienu
tiesibas, kas izriet no EKL 10. panta. Atlaujas
sanemganas procediirai, kas noteikta tiesibu
aktos, jasniedz individam, kas vélas importét
zales, tiesiska drogiba:

—  pirmkart, procedirai jabit viegli pieeja-
mai un janodro$ina lémuma &tra pie-
nemsana;

— otrkart, jabat skaidribai par saturam
izvirzitajiem kritérijiem, kurus pieméro
valsts iestade. Atlauju drikst neizsniegt
tikai gadijuma, ja pastav draudi veseli-
bai.

67. Sabiedribas veselibas kodeksa R.5142-
12. un turpmiko pantu formuléjums neatstdj
nekadas $aubas par Komisijas viedokla pa-
reizibu, Tatad individam, kas importé ziles,
jasniedz zinas par zalu nosaukumu, sastavy,
farmaceitisko formu, devam un lietoSanas
veidu. Uzskatu par pielaujamu, ja $adas zinas
tiek prasitas importa gadijuma no treSam
valstim, tomér $ada prasiba ir neparprotami
nesameériga, ja ta attiecas uz importu no citas
dalibvalsts, kura attiecigas zales ir atlautas. Ja
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FVPSDA riciba nav $idas informacijas, ta to
var viegli sanemt no attiecigds agentiras cita
dalibvalsti, Seit janorida uz Direktivas
2001/83 105. pantu. Saja gadijuma nav sikak
jaizskata jautajums par to, ka &is pieteikuma
iesniedzéja pienakums tiek Istenots praksé.
Tas pats attiecas arl uz lémuma pienemsanas
terminu: Francijas tiesibu akti negaranté atru
léemuma pienemSanu.

68. Tadejadi jaizverté tie kritériji satura zina,
kurus FVPSDA ir japieméro, pamatojoties uz
Francijas tiesibu aktiem. Saja jautdjuma
Komisijas viedoklis mani neparliecina. Pats
par sevi R.5142-12. pants sniedz pietiekamu
garantiju tam, ka atlauju diikst neizsniegt
tikai tada gadijuma, ja zéles rada vai ari var
radit draudus veselibai. Attiecigais pants to
skaidri nosaka. Es Komisijas nostiju izprotu
tadéjadi, ka FVPSDA administrativa prakse
var radit situdciju, ka atlauja pretéji minéta
panta noteikumiem netiek izsniegta, Ja tas ta
ir, tad ari $aja jautdjuma Francijas Republika
nav izpildjjusi pienakumus, ko tai uzliek
Kopienu tiesibu normas.

69. Uzskatu, ka §is pedéjais jautdjums vairs
nav japarbauda, jo Komisija paréjos jautaju-
mos ir sniegusi pietickamus pieradijumus
tam, ka, atbilsto$i Sabiedribas veselibas
kodeksa noteikumiem turpinot piemérot
ieprickééjas atJaujas procediru zalém, kas
nav atlautas Francija, bet ir atlautas dalibval-
sti, kura tas pirktas, Francijas Republika nav
izpildijusi savus pienakumus.
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VI — Secinajumi

70. Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, iesaku Tiesai:

1) atzit, ka, Sabiedribas veselibas kodeksa nosakot virkni prasibu attieciba uz tidu
zalu importu personigaim vajadzibam, kas tiek ievestas, izmantojot nevis
personigo transportu, bet citus lidzek]us, Francijas Republika nav izpildijusi
savus piendkumus, kas izriet no EKL 28. panta. Runa ir par:

— R.5142-15. pantd noteikto pienakumu, ievedot Francijas teritorija ziles, kas
atlautas gan Francija, gan dalibvalsti, kurad tas pirktas, uzradit kontroles
dienestiem uzreiz péc to pieprasijuma %aja panta minétos dokumentus;

— R.5142-12. pantd noteikto piendkumu pirms homeopatisko zilu Padomes
1992. gada 22. septembra Direktivas 92/73/EEK, ar ko paplagina pieméro-
$anas jomu Direktivai 65/65/EEK un Direktivai 75/319/EEK par to
normativo un administrativo aktu noteikumu tuvinaganu, kuri attiecas uz
zalém, un ar ko nosaka papildu noteikumus homeopatiskajam zalém, kas ir
registrétas kada dalibvalsti, 7. panta izpratné ieve$anas Francijas muitas
teritorija sanemt importa atlauju;

— R5142-12. un R.5142-14. pantd noteikto pienikumu pirms tidu zilu
ieveSanas Francijas muitas teritorija, kas nav atlautas Francija, bet ir atjautas
dalibvalsti, kura tas pirktas, sanemt importa atJauju;

2) piespriest Francijas Republikai atlidzinat tiesaanas izdevumus.
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