SYNTHON
TIESAS SPRIEDUMS (pirma palata)
2008. gada 16. oktobri*

Lieta C-452/06

par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilsto$i EKL 234. pantam, ko High Court of
Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) (Apvienota
Karaliste) iesniedza ar léemumu, kas pienemts 2006. gada 3. novembri un kas Tiesa
registréts 2006. gada 9. novembri, tiesvediba

The Queen, péc

Synthon BV luguma,

pret

Licensing Authority of the Department of Health,

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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piedaloties

SmithKline Beecham plc.

TIESA (pirma palata)

$ada sastava: palatas priekssédeétajs P. Janns [P. Jann], tiesnes$i M. Ilesics [M. Ilesic],
A. Ticano [A. Tizzano] (referents), E. Borgs Bartets [A. Borg Barthet] un E. Levits,

generaladvokats I. Bots [Y. Bot],
sekretars J. Svédenborgs [J. Swedenborg], administrators,

nemot véra rakstveida procesu un 2007. gada 25. oktobra tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Synthon BV varda — Dz. Barlings [G. Barling], QC, S. Kons [S. Kon] un K. Férts
[C. Firth], solicitors, ka ari S. Forda [S. Ford], barrister,
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SmithKline Beecham plc varda — A. Dodss-Smits [I. Dodds-Smith] un R. Hjasa
[R. Hughes), solicitors, ka ari ]. Stratforda [J. Stratford)], barrister,

Apvienotas Karalistes varda — T. Harisa [T. Harris] un V. Dzeksone [V. Jackson],
parstaves, kuram palidz P. Seilzs [P. Sales], QC, un Dz. Kopels [J. Coppel), barrister,

Niderlandes valdibas varda — M. de Hrafe [M. de Grave], parstavis,

Polijas valdibas varda — E. Osnecka-Tamecka [E. Osuiecka-Tamecka], ka ari
P. Dabrovskis [P. Dabrowski] un T. Kravciks [T. Krawczyk], parstavii,

Eiropas Kopienu Komisijas varda — B. Stromskis [B. Stromsky] un D. Lavunmi
[D. Lawunmi), parstaviji,

Norvégijas valdibas varda — L. Goseide Resoss [L. Gdseide Rosds] un 1. Alviks
[L Alvik], parstaviji,

noklausijusies generaladvokata secinajumus 2008. gada 10. jalija tiesas sédg,
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pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu ir par to, ka interpretét Eiropas Parlamenta un
Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311, 67. Ipp.), 28. pantu.

Sis lagums ir iesniegts saistiba ar tiesvedibu starp Synthon BV (turpmak teksta —
“Synthon”) — Niderlandé registrétu sabiedribu, kas darbojas farmacijas nozaré, un
Apvienotas Karalistes Licensing Authority of the Department of Health (turpmak
teksta — “Licensing Authority”) par léemuma, ar kuru $i iestade noraidija Synthon
iesniegto zalu tirdzniecibas atlaujas savstarpéjas atzisanas pieprasijumu, likumigumu.
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Atbilstosais tiesiskais reguléjums

Kopienu tiesiskais reguléjums

Ar Direktivu 2001/83 tika kodificétas un viena dokumenta apkopotas direktivas par to
normativo un administrativo aktu tuvinasanu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalém, pie kuram ir pieskaitama ari Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva
65/65/EEK par to normativo un administrativo aktu tuvinasanu, kas attiecas uz zalem
(OV 22, 369. Ipp.), kura grozijumi izdariti ar Padomes 1993. gada 14. janija Direktivu
93/39/EEK (OV L 214, 22. lpp.; turpmak teksta — “Direktiva 65/65”), ka ari Padomes
1975. gada 20. maija Direktivu 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 Komisijas 2000. gada 5. janija Direktivu 2000/38/EK (OV L 139,
28. Ipp.; turpmak teksta — “Direktiva 75/319”).

Direktivas 2001/83 III sadala ir minéti cilvékiem paredzéto zalu laiSanas tirga
nosacijumi un procedaras. Nosacijumi, kuriem ir jaatbilst tirdzniecibas atlaujas
pieprasijumam, ir paredzéti $is sadalas 1. nodala.

Saja sakara is direktivas 6. panta ir noteikts:

“1. Nevienas zales nedrikst laist dalibvalsts tirgg, ja vien minétas dalibvalsts [turpmak
teksta — “attieciga dalibvalsts”] kompetentas iestades nav izsniegusas tirdzniecibas
atlauju saskana ar $o direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana ar [Padomes 1993. gada
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22. julija] Regulu (EEK) Nr. 2309/93, [ar ko nosaka kartibu, ka Kopiena apstiprina un
parrauga cilvekiem paredzétas zales un veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu
novértésanas agentaru (OV L 214, 1. Ipp.)].

Direktivas 2001/83 8. panta — kura butiba ir parnemts Direktivas 65/65 4. pants, ir
paredzétas tirdzniecibas atlaujas pieprasijuma saturam izvirzitas prasibas un taja ir
noteikts:

“1. Laiiegatu atlauju laist zales tirgh neatkarigi no Regulas (EEK) Nr. 2309/93 noteiktas
proceduras, jaiesniedz pieprasijums attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

3. Pieprasijumam pievieno $adus datus un dokumentus, ko iesniedz saskana ar
I pielikumu:
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i) rezultati, kas iegati:

— fizikali kimiskas, biologiskas vai mikrobiologiskas parbaudeés,

— toksikologiskas un farmakologiskas parbaudés,

— Kliniska izpéte;

Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkt, ar kuru aizstats Direktivas 65/65 4. panta otras
dalas 8. punkts, ir paredzéta iespéja iesniegt pieteikumu saisinatas proceduras ietvaros
(turpmak teksta — “saisinata procedura”). Taja tostarp ir noteikts:

“1. Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apakSpunkta un neskarot tiesibu aktus, kas
attiecas uz rapnieciska un komerciala ipasuma aizsardzibu:

a) pretendentam nav jaiesniedz toksikologisko un farmakologisko parbauzu vai
kliniskas izpétes rezultati, ja vins var pieradit to:
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iii) [..] ka zales péc butibas ir lidzigas zalem, kas saskana ar speka eso$ajiem
noteikumiem vismaz se$us gadus ir atlautas Kopiena un ko tirgo dalibvalsti,
kura ir iesniegts pieprasijums [(turpmak teksta — atsauces (references) zales)]

[.].”

Direktivas 2001/83 III sadalas 4. nodala ir reglamentéta tirdzniecibas atlauju
savstarpéjas atziSanas procedira. It ipasi $is direktivas 28. panta, kura batiba ir
parnemts Direktivas 75/319 9. pants, ir paredzéts:

“[]

2. Lai saskana ar $aja nodala paredzétajam procediram panaktu dalibvalsts izsniegtas
[(turpmak teksta — “atsauces dalibvalsts”)] tirdzniecibas atlaujas atzi$anu viena vai
vairakas dalibvalstis, atlaujas turétajs attiecigas dalibvalsts vai dalibvalstu kompeten-
tajam iestadém iesniedz pieprasijumu, ka ari 8. pant3, 10. panta 1. punkta un 11. panta
minéto informaciju un datus. Vin$ apliecina, ka dokumentacija ir identiska tai, ko
pienémusi atsauces dalibvalsts, vai ari norada visus papildinajumus vai grozijumus, ko
ta var saturét. [..] Turklat vin$ apliecina, ka visa dokumentacija, kas iesniegta ka
proceduras dala, ir identiska.

4. Iznemot 29. panta 1. punkta paredzéto arkartas gadijumu, katra dalibvalsts atzist
atsauces dalibvalsts izsniegtu tirdzniecibas atlauju 90 dienu laika péc pieprasijuma un
novértéjuma zinojuma sanemsanas. Ta informé atsauces dalibvalsti, citas dalibvalstis,
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kuram iesniegts pieprasijums, [Eiropas Zalu novértésanas] agentiru un tirdzniecibas
atlaujas turétaju.”

Direktivas 2001/83 29. panta, kura butiba ir parnemts Direktivas 75/319 10. pants,
redakcija ir $ada:

“1. Ja dalibvalsts uzskata, ka pienémums par attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas
iespéjamajiem draudiem sabiedribas veselibai ir pamatots, ta talit informé pretendentu,
atsauces dalibvalsti, visas citas dalibvalstis, kuram iesniegts pieprasijums, un [Eiropas
Zalu novértésanas] agentaru. Dalibvalsts siki izklasta savu pamatojumu un norada, ka
vajadzétu rikoties, lai pieprasijuma novérstu trakumus.

2. Visas attiecigas dalibvalstis pieliek visas pules, lai panaktu vieno$anos par ricibu
pieprasijuma sakara. Tas dod pretendentam iespéju mutiski vai rakstiski darit zinamu
savu viedokli. Ja dalibvalstis tomér nav panakus$as vieno$anos 28. panta 4. punkta
minétaja termina, tas talit nosata $o jautdjumu Agentirai, lai Komiteja piemérotu
32. panta paredzéto procediru.

3. Attiecigas dalibvalstis 28. panta 4. punkta minétaja termina iesniedz Komitejai to
jautdjumu siku izklastu, par kuriem tas nav varéjusas vienoties, un savu nesaskanu
iemeslus. Pretendents sanem minétas informacijas kopiju.
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4. Tiklidz pretendentu informé, ka jautdjums ir iesniegts Komitejai, vin$ talit nostta
Komitejai 28. panta 2. punkta minétas informacijas un datu kopiju.”

Valsts tiesiskais reguléjums

Saskana ar Medicines Act 1968 [1968. gada Likuma par zaléem] sesto dalu un Medicines

for Human Use (Marketing Authorisations Etc.) Regulations 1994 [1994. gada
Noteikumu par cilvékiem paredzétam zalém] (turpmak teksta — “1994. gada
noteikumi”) otro noteikumu Apvienotaja Karalisté par cilvékiem paredzéto zalu
tirdzniecibas atlauju izsnieg$anu ir atbildiga Licensing Authority.

1994. gada noteikumu ceturtaja noteikuma ir precizéts, ka, “iesniedzot lagumu par zalu
tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anu, atjaunosanu vai grozisanu Apvienotaja Karalisté, ir
jaievéro piemérojamas Kopienu tiesibu normas, nemot véra ari Kopienu tiesibu
noteikumus par paralélo importu”, un ka “pretendentam ir jaievéro piemeérojamas
Kopienu tiesibu normas, kas uzliek tam attiecigus pienakumus, ka ari pieprasijumam
vai ta izskatiSanai piemérojamie tiesibu noteikumi”.

Minéto noteikumu piektaja noteikuma ir paredzéts, ka valsts iestade, kas izsniedz
atlauju, izskata zalu tirdzniecibas atlaujas pieprasijumus saskana ar piemérojamajam
Kopienu tiesibu normam.
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Pamata prava un prejudicialie jautajumi

Vélédamas sanemt cilvekiem paredzétu zalu ar nosaukumu Varox tirdzniecibas atlauju
Danija, Synthon iesniedza Danijas Zalu agentarai (turpmak teksta — “DMA”) attiecigu
lagumu atbilstosi saisinatajai procediirai.

Lai sanemtu $o atlauju, Synthon pamatojas uz zalém ar nosaukumu Seroxat — kuru
tirdzniecibas atlauja piederéja SmithKline Beecham plc (turpmak teksta — “SKB”) — ka
uz atsauces (references) zalém, jo gan $is zales, gan ari zales ar nosaukumu Varox
saturéja vienu un to pasu aktivo sastavdalu, proti, paroksetinu. DMA lidz ar to atzina, ka
nosacijums par zalu lidzibu péc buatibas ir izpildits, un 2000. gada 23. oktobri pieskira
Synthon tirdzniecibas atlauju zalém ar nosaukumu Varox.

Synthon atbilstosi Direktivas 75/319 9. pantam iesniedza Licensing Authority pirmo
lagumu savstarpéji atzit tirdzniecibas atlauju zalém ar nosaukumu Varox Apvienotaja
Karalisté. Synthon iesniedza $o lugumu, pamatojoties uz DMA jau izsniegto zalu ar
nosaukumu Varox tirdzniecibas atlauju Danija.

Ar 2001. gada 19. janvara véstuli Licensing Authority informéja Symthon par tas
savstarpéjas atzi$anas pieprasijuma noraidi$anu. Sis lémums bija pamatots ar Licensing
Authority visparéjo praksi, saskana ar kuru zales, kuru sastava ir dazadi vienas un tas
pasas aktivas sastavdalas sali, nevar uzskatit par zalém, kas péc butibas ir lidzigas.

2002. gada 21. novembri Synthon, pamatojoties uz Direktivas 2001/83 28. pantu,
iesniedza otru savstarpéjas atziSanas pieprasijumu, ko atbildétaja pamata lieta atkal
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noraidija to pasu iemeslu dél. 2003. gada 28. februari Synthoniesniedza prasibu High
Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court)
[Augstakas tiesas Karaliskaja Administrativaja tiesa], ladzot atcelt $o otro Licensing
Authority lémumu, ka ari atlidzinat zaudéjumus.

No iesniedzéjtiesas lémuma ari izriet, ka 2003. gada laika péc Direktivas 2001/83
I pielikuma izdaritajiem grozijumiem, kas tika izdariti ar Komisijas 2003. gada 25. janija
Direktivu 2003/63/EK (OV L 159, 46. Ipp.), Licensing Authority mainija savu ieprieks
minéto visparéjo praksi un pazinoja, ka turpmak ta apstiprinas ari tadus pieprasijumus,
kuros tiek apgalvots, ka pastav butiska lidziba starp zalém, kas satur dazadus vienas un
tas pasas aktivas sastavdalas salus.

Tiesa, izskatot Ostre Landsret [Austrumu apgabaltiesas] (Danija) iesniegto lagumu
sniegt prejudicialu nolémumu saistiba ar tiesvedibu starp SKB un Synthon par DMA
2000. gada 23. oktobra lémuma, ar kuru atlauts laist tirga zales ar nosaukumu Varox,
likumigumu, sava 2005. gada 20. janvara sprieduma lieta C-74/03 SmithKline Beecham
(Krajums, I-595. lpp.) nosprieda, ka Direktivas 65/65 4. panta tresas dalas 8. punkta
a) apakspunkta iii) ievilkums ir jainterpreté tadéjadi, ka tas neizslédz iespéju izskatit
zalu tirdzniecibas atlaujas pieprasijumu saisinatas procedaras ietvaros, kas paredzéta
minétaja tiesibu norma, ja $is zales satur to pasu aktivo sastavdalu arstnieciskaja zina ko
atsauces (references) zales, bet savienojuma ar citu sals veidu.

Pamatojoties uz $iem jaunajiem apstakliem, Synthon 2005. gada aprill iesniedza treso
savstarpéjas atziSanas pieprasijumu un Licensing Authority tai 2006. gada 6. februari
izsniedza tirdzniecibas atlauju zalém ar nosaukumu Varox Apvienotaja Karalisté.

Prasitdja pamata lieta tomér turpindja uzturét spéka savu prasibu par Licensing
Authority 2003. gada 28. februara lémumu, véloties panakt deklarativa rakstura
spriedumu, ka ari zaudéjumu atlidzibu no atbildétajas pamata lieta.
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Sis tiesvedibas ietvaros High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus
jautajumus:

“1) Gadijuma, ja:

— dalibvalsts saskana ar Direktivas [2001/83] 28. pantu sanem pieprasijumu
savstarpéji atzit tas teritorija citas dalibvalsts izsniegtu zalu tirdzniecibas
atlauju;

— atsauces dalibvalsts ir izsniegusi $o tirdzniecibas atlauju saskana ar [saisinato
procediiru], pamatojoties uz to, ka zales péc butibas ir lidzigas citam zalém, kas
jau bijusas atlautas Kopiena noteikto laika posmu, un

— attieciga dalibvalsts pieméro pieprasijuma apstiprinasanas proceduru, kuras
laika ta parbauda, vai pieprasijums saskana ar Direktivas [2001/83] 8. panta,
10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) ievilkuma un 28. panta noteikto ietver
nepieciesamos datus un dokumentus, ka ari to, vai iesniegtie dati atbilst
iesniegta pieprasijuma juridiskajam pamatojumam;
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a) vaiar Direktivu [2001/83] un it ipasi tas 28. pantu ir saderigs tas, ka attieciga
dalibvalsts parbauda, vai zales péc butibas ir lidzigas atsauces (references)
zalém (neveicot nekadu materialtiesisku izvértéjumu), atsakas pienemt un
izskata pieprasijumu, un neatzist atsauces dalibvalsts izsniegto tirdzniecibas
atlauju, pamatojoties uz to, ka péc tas uzskata zales nav péc butibas lidzigas
atsauces (references) zalém, vai

b) saskana ar Direktivas [2001/83] 28. panta 4. punktu attiecigajai dalibvalstij ir
pienakums atzit atsauces dalibvalsts izsniegto tirdzniecibas atlauju 90 dienu
laika péc pieprasijuma un novértéjuma zinojuma sanemsanas, iznemot
gadijumu, ja attieciga dalibvalsts uzsak Direktivas [2001/83] 29.—34. panta
noteikto procediru (kas ir piemérojama gadijuma, ja ir pamats uzskatit, ka
attiecigo zalu tirdzniecibas atlaujas izsnieg$ana var apdraudét sabiedribas
veselibu Direktivas [2001/83] 29. panta izpratné)?

Gadijuma, ja atbilde uz pirma jautajuma a) apak$punktu ir noliedzosa un atbilde uz
pirma jautajuma b) apak$punktu ir apstiprinosa, un ja attieciga dalibvalsts noraida
pieprasijumu apstiprinajuma stadija, pamatojoties uz to, ka zales péc butibas nav
lidzigas atsauces (references) zalém, un tadéjadi neatzist atsauces dalibvalsts
izsniegto tirdzniecibas atlauju vai neierosina Direktivas [2001/83] 29.-34. panta
noteikto procediru, vai attiecigas dalibvalsts riciba, iepriek$ minétajos apstaklos
neatzistot atsauces dalibvalsts izsniegto tirdzniecibas atlauju, ir uzskatama par
pietiekami batisku Kopienu tiesibu parkapumu saskana ar [1996. gada 5. marta
sprieduma apvienotajas lietas C-46/93 un C-48/93 Brasserie du pécheur un
Factortame, Recueil, 1-1029. lpp.] paredzéto otro nosacijumu? Pakartoti, kadi
apstakli valsts tiesai janem véra, nosakot, vai $ada riciba ir uzskatama par pietiekami
butisku parkapumu?

Gadijuma, ja attiecigas dalibvalsts lémums neatzit atsauces dalibvalsts izsniegto
tirdzniecibas atlauju, ka tas minéts pirmaja jautajuma, ir pamatots ar attiecigas
dalibvalsts visparéjo praksi, saskana ar kuru tas pasas arstnieciskas sastavdalas
dazadie sali saskana ar likumu nevar tikt uzskatiti par lidzigiem péc butibas, vai
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iepriek§ minétajos apstaklos attiecigas dalibvalsts lémums neatzit atsauces
dalibvalsts izsniegto tirdzniecibas atlauju ir uzskatams par pietiekami batisku
Kopienu tiesibu parkapumu saskana ar [ieprieks minétaja sprieduma apvienotajas
lietas Brasserie du pécheur un Factortame] paredzéto otro nosacijumu? Pakartoti,
kadi apstakli valsts tiesai janem veéra, nosakot, vai $ada riciba ir uzskatama par
pietiekami batisku parkapumu?”

Par pirmo jautdajumu

Ar savu pirmo jautajumu iesniedzéjtiesa biitiba vélas noskaidrot, vai Direktivas 2001/83
28. pants nepielauj, ka dalibvalsts var noraidit lagumu savstarpéji atzit citas dalibvalsts
saskana ar §is direktivas 10. panta 1. punkta a) apakspunkta iii) ievilkuma paredzéto
salsinato procediru izsniegtu tirdzniecibas atlauju, pamatojoties uz to, ka attiecigas
zales nav péc butibas lidzigas atsauces (references) zalém, kas minétas $aja tirdzniecibas
atlayja.

Lai varétu sniegt atbildi uz $o jautdjumu, vispirms ir janorada, ka pretéji SKB, ka ari
Apvienotas Karalistes un Norvégijas valdibu apgalvotajam Direktiva 2001/83 saistiba ar
tirdzniecibas atlauju iedarbibu un piemérojamibu nav paredzétas nekadas atskiribas
atkariba no ta, vai tas ir izsniegtas parastaja vai saisinataja procedara.

Sis secindjums attiecas arl uz savstarpéjas atziSanas procedaru, kas paredzéta
Direktivas 2001/83 28. panta. Atbilstosi $is direktivas preambulas divpadsmitaja un
Cetrpadsmitaja apsvéruma paredzétajam meérkim novérst skérslus zalu brivai apritei
Kopiena no §is direktivas 28. panta 4. punkta izriet, ka dalibvalsts izsniegta tirdzniecibas
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atlauja citu dalibvalstu kompetentajam iestadém ir jaatzist 90 dienu laika péc
pieprasijjuma un atsauces dalibvalsts novértéjuma zinojuma sanemsanas, un tas
notiek neatkarigi no tas piemérotas proceduras $is atlaujas pieskirsanai.

Tapat ir jakonstaté, ka $is savstarpéjas atzisanas pienakums ir skaidri noteikts
Direktivas 2001/83 28. panta.

Pirmkart, savstarpéjas atziSanas pieprasijums ir uzskatams par derigu, ja atbilstosi
ieprieks minéta 28. panta 2. punkta paredzétajam prasibam tam ir pievienota minétas
direktivas 8. panta, 10. panta 1. punkta un 11. panta paredzéta informacija un dati, ja
iesniegta dokumentacija ir identiska tai, ko pienémusi atsauces dalibvalsts, un ja
pretendents ir noradijis visus papildinajumus vai grozijumus, ko ta var ietvert.

Otrkart, no Direktivas 2001/83 28. panta 4. punkta formuléjuma neparprotami izriet, ka
iespéjamie draudi sabiedribas veselibai $is direktivas 29. panta 1. punkta izpratné ir
vienigais pamats, uz kuru dalibvalsts var atsaukties, lai iebilstu pret citas dalibvalsts
izsniegtas tirdzniecibas atlaujas savstarpéjo atzisanu. Turklat $aja 29. panta ir paredzéts,
ka dalibvalstij, kas vélas izvirzit $adu pamatu, ir jaievéro Ipasi paredzéta informacijas
snieg$anas, apspriesanas un stridu izskir§anas proceduira.

No t3, ka to noradijusi Symthon, Polijas Republikas valdiba un Eiropas Kopienu
Komisija, izriet, ka dalibvalsts, kurai atbilstosi Direktivas 2001/83 28. pantam iesniegts
savstarpéjas atziSanas pieprasijums, nevar apstridét atsauces dalibvalsts iestazu zalu

1-7728



30

31

32

33

SYNTHON

novértésanas procediras ietvaros sniegto vértéjumu, tostarp attieciba uz lidzibu péc
butibas $is direktivas 10. panta 1. punkta izpratné, izvirzot tadu pamatu, kas nav saistits
ar sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

Tomeér $aja lieta pietiek konstatét, ka to savos mutvardu apsvérumos noradijusi
Niderlandes valdiba, ka Licensing Authority sava lémuma par Synthon pieprasijuma
noraidisanu nekada veida nav noradijusi, ka DMA veiktais vértéjums saistiba ar butisku
lidzibu starp zalém ar nosaukumu Varox un zalém ar nosaukumu Seroxat, rada pamatu
pienémumam, ka tirdzniecibas atlaujas atziSana varétu radit sabiedribas veselibas
apdraudéjumu. A fortiori no lietas materialiem ari neizriet, ka Licensing Authority butu
uzsakusi Direktivas 2001/83 29. panta paredzéto proceduru.

Sajos apstaklos nav iespéjams piekrist SKB, ka ari Apvienotas Karalistes un Norvégijas
valdibu sniegtajai interpretacijai, saskana ar kuru dalibvalsts, kas izskata savstarpéjas
atzi$anas pieprasijumu, pat gadijuma, ja nepastdv minétaja 29. panta paredzéta
sabiedribas veselibas apdraudéjuma iespéjamiba, var atkartoti izvértét saistiba ar
lidzibu péc batibas sniegtos datus, pamatojoties uz kuriem atsauces dalibvalsts pienéma
saskana ar saisinato proceduru iesniegto pieprasijumu.

Ka savu secinajumu 100. un 101. punkta noradjijis generaladvokats, sada interpretacija
batu ne vien pretruna Direktivas 2001/83 28. un 29. panta redakcijai, bet ari liegtu $im
normam to lietderigo iedarbibu. Ja dalibvalsts, kurai tiek lagts atzit citas dalibvalsts
izsniegtu atlauju, varétu paklaut $o atziSanu otrreizéjai tirdzniecibas atlaujas pilnigai vai
daléjai izvértésanai, tas atnemtu Kopienu likumdevéja ieviestajai savstarpéjas atzisanas
procedurai jebkadu jégu un batiski apdraudétu tadu Direktiva 2001/83 paredzéto
mérku sasnieg$anu ka zalu briva aprite iek$éja tirgti, kas minéts $1 sprieduma
25. punkta.

Lidz ar to uz pirmo jautajumu ir jaatbild, ka Direktivas 2001/83 28. pants nepielauj, ka
dalibvalsts, izskatot citas dalibvalsts atbilstosi sis direktivas 10. panta 1. punkta
a) apakspunkta iii) ievilkuma paredzétajai saisinatajai procedarai izsniegtas cilvékiem
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paredzétu zalu tirdzniecibas atlaujas savstarpéjas atzisanas pieprasijumu, noraida $o
pieprasijumu, pamatojoties uz to, ka attiecigas zales péc butibas nav lidzigas atsauces
(references) zalem.

Par otro un treso jautdajumu

Uzdodot savu otro un tre$o jautajumu, kas ir izskatami kopa, iesniedzéjtiesa butiba
jauta Tiesai, vai dalibvalsts, kas atbilsto$i Direktivas 2001/83 28. pantam nav atzinusi
citas dalibvalsts §is direktivas 10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) ievilkuma
paredzétas saisinatas procediiras ietvaros izsniegtu cilvékiem paredzétu zalu tirdznie-
cibas atlauju, pamatojoties uz to, ka attiecigas zales péc butibas nav lidzigas atsauces
(references) zalém vai ari ietilpst tadu zalu kategorija, attieciba uz kuram attiecigas
dalibvalsts visparéja praksé netiek pielauts, ka tas varétu atzit par zalém, kas péc batibas
ir lidzigas atsauces (references) zalém, ir izdarijusi pietiekami batisku Kopienu tiesibu
parkapumu, kas var radit §is dalibvalsts atbildibu.

Saja sakara ir jaatgadina, ka saskana ar pastavigo judikatiiru (skat. it ipasi ieprieks
minéto spriedumu apvienotajas lietas Brasserie du pécheur un Factortame, 51. punkts;
1996. gada 23. maija spriedumu lieta C-5/94 Hedley Lomas, Recueil, 1-2553. lpp.,
25. punkts, ka ari 2007. gada 25. janvara spriedumu lieta C-278/05 Robins u.c., Krajums,
[-1053. lpp., 69. punkts) dalibvalsts atbildiba par zaudéjumiem, kas nodariti
privatpersonam ar Kopienu tiesibu parkapumu, iestgjas, ja:

— parkapta tiesibu norma paredz pieskirt tiesibas privatpersonam;

— parkapums ir pietiekami butisks;
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— pastav tieSa célonsakariba starp valsts izdarito pienakuma parkapumu un
cietusajam personam nodarito kaitéjumu.

Kaut ari tiesi valsts tiesam ir janosaka, vai ir izpilditi dalibvalsts atbildibas par Kopienu
tiesibu parkapumu iestasanas nosacijumi, Tiesa tomeér var precizét atseviskus
apstaklus, kurus valsts tiesas var nemt véra sava novértéjuma (2001. gada 18. janvara
spriedums lieta C-150/99 Stockholm Linddpark, Recueil, 1-493. 1pp., 38. punkts).

Attieciba uz nosacijumu, ka Kopienu tiesibu parkapumam ir jabut pietiekami btiskam,
par kuru valsts tiesa jauta Tiesai, tai ir bijusi iespéja precizét, ka $ads parkapums ir
noticis, kad dalibvalsts ir acimredzami un batiski parkapusi savas ricibas brivibas
robezas, $ai sakara cita starpa nemot véra parkapta noteikuma skaidribas un
precizitates pakapi, ka ari ricibas brivibas, ko parkaptais noteikums atstdj valsts
iestadém, apjomu (iepriek$ minétie spriedumi apvienotajas lietas Brasserie du pécheur
un Factortame, 55. un 56. punkts, un lieta Robins u.c., 70. punkts).

Tomér gadijumai, ja dalibvalstij nav jaizdara normativa rakstura izvéle un ja tas ricibas
briviba ir butiski ierobezota vai tas nav vispar, pietieckami butiska parkapuma
konstatésanai var pietikt ar Kopienu tiesibu parkapumu vien (iepriek§ minétie
spriedumi lieta Hedley Lomas, 28. punkts, un lieta Robins u.c., 71. punkts).

No ta izriet, ka dalibvalsts ricibas briviba, kas liela méra ir atkariga no parkapta
noteikuma skaidribas un precizitates pakapes, ir svarigs kritérijs, lai noteiktu pietiekami
butiska Kopienu tiesibu parkapuma esamibu ($aja sakara skat. iepriek§ minéto
spriedumu lieta Robins u.c., 72. un 73. punkts).
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Lidz ar to iesniedzéjtiesas uzdotie jautajumi ir jaizskata, nemot véra $os iepriekséjos
punktos minétos principus.

Attieciba uz Direktivas 2001/83 28. pantu no $i sprieduma 27.—29. punkta izriet, ka ar $o
tiesibu normu dalibvalstij, kura iesniegts savstarpéjas atziSanas pieprasijums, ir
pieskirta loti ierobezota ricibas briviba attieciba uz iemesliem, kuru dél §i valsts var
atteikties atzit attiecigo tirdzniecibas atlauju. It ipasi, veicot jebkadu parbaudi, kas
parsniedz pieprasijuma spéka esamibas parbaudi saistiba ar $aja 28. panta minétajiem
nosacijumiem, attiecigajai dalibvalstij, iznemot gadijumu, kad pastav sabiedribas
veselibas apdraudéjums, ir janem véra atsauces dalibvalsts veiktais novértéjums un
zinatniskais vértéjums.

Katra zina, ka tas ari atgadinats $i sprieduma 28. punkta, Direktivas 2001/83 29. panta
skaidri un precizi ir izslégta dalibvalsts iespéja noraidit savstarpéjas atzisanas
pieprasijumu, iepriek§ neuzsakot $aja tiesibu norma paredzéto procedaru.

Sajos apstaklos tads $is direktivas 28. panta parkapums, kadu pamata lieta izdarijusi
Licensing Authority, ir pietiekams, lai konstatétu pietiekami butisku Kopienu tiesibu
parkapumu (péc analogijas skat. it ipasi iepriek$ minéto spriedumu lieta Stockholm
Linddpark, 42. punkts, un 2007. gada 17. aprila spriedumu lieta C-470/03 AGM-COS.
MET, Krajums, 1-2749. Ipp., 86. punkts).

So secinajumu nevar atspékot ari Apvienotas Karalistes un Komisijas arguments,
saskana ar kuru péc buatibas lidzigu zalu jédziens ir sarezgits un Tiesa attieciba uz
pamata lietd uzdoto jautajumu ir to tuvak izskaidrojusi vienigi iepriek§ minétaja
sprieduma lieta SmithKline Beecham.
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Ka to savu secingjumu 130. punkta noradijis generaladvokats, pat pienemot, ka
Direktivas 2001/83 10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) ievilkums var radit
interpretacijas gratibas saistiba ar $o jédzienu saisinatas procediras konteksta, ir
jaatzist, ka saisinata procedira ir no pamata lieta izskatamas savstarpéjas atzisanas
proceduras pilniba atskiriga proceduira. Lidz ar to iespéjamas $i jédziena interpretacijas
gritibas nekadi neietekmé, ka pienakumiem, kas dalibvalstim noteikti saistiba ar citas
dalibvalsts atbilsto$i kadai no $aja direktiva $im meérkim paredzétajam procedaram
izsniegtas tirdzniecibas atlaujas atzi$anu, ir skaidrs un precizs raksturs.

Tadél uz otro un treso jautdjumu ir jaatbild, ka dalibvalsts atteikums saskana ar
Direktivas 2001/83 28. pantu atzit citas dalibvalsts atbilstosi $is direktivas 10. panta
1. punkta a) apakspunkta iii) ievilkuma paredzétajai saisinatajai procedurai izsniegtu
cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibas atlauju, pamatojoties uz to, ka attiecigas zales
péc butibas nav lidzigas atsauces (references) zalém vai ar ietilpst tadu zalu kategorija,
attieciba uz kuram attiecigas dalibvalsts visparéja praksé netiek pielauts, ka tas varétu
atzit par zalém, kas péc butibas ir lidzigas atsauces (references) zalém, ir pietiekami
butisks Kopienu tiesibu parkapums, kas var radit §is dalibvalsts atbildibu.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz lietas dalibniekiem $1 tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata
iesniedzéjtiesa, un ta lemj par tiesaSanas izdevumiem. Tiesasanas izdevumi, kas
radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto lietas dalibnieku tiesasanas
izdevumi, nav atlidzinami.
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Ar $adu pamatojumu Tiesa (pirma palata) nospriez:

1)

2)

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direk-
tivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalem, 28. pants nepielauj, ka dalibvalsts, izskatot citas dalibvalsts atbilstosi
$is direktivas 10. panta 1. punkta a) apakspunkta iii) ievilkuma paredzétajai
saisinatajai procedurai izsniegtas cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibas
atlaujas savstarpéjas atziSanas pieprasijumu, noraida $o pieprasijumu,
pamatojoties uz to, ka attiecigas zales péc butibas nav lidzigas atsauces
(references) zalém;

dalibvalsts atteikums saskana ar Direktivas 2001/83 28. pantu atzit citas
dalibvalsts atbilstosi sis direktivas 10. panta 1. punkta a) apakspunkta
iii) ievilkuma paredzéetajai saisinatajai proceduarai izsniegtu cilvekiem
paredzétu zalu tirdzniecibas atlauju, pamatojoties uz to, ka attiecigas zales
péc butibas nav lidzigas atsauces (references) zalém vai ari ietilpst tadu zalu
kategorija, attieciba uz kuram attiecigas dalibvalsts visparéja praksé netiek
pielauts, ka tas varétu atzit par zalem, kas péc bitibas ir lidzigas atsauces
(references) zalém, ir pietiekami butisks Kopienu tiesibu parkapums, kas var
radit sis dalibvalsts atbildibu.

[Paraksti]
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