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Verwaltungsgericht Koln 7. palata
[]

noléma:

[orig. 2. Ipp.] Apturét tiesvedibu [..].

Saskana ar LESD 267. panta pirmas dalas a) punktu un otro dalu uzdot Eiropas
Savienibas Tiesai $adus prejudicialus jautajumus par LESD 34.un 36. panta
interpretaciju:

1)  Vai saskana ar LESD 34. panta nostiprinato precu brivas aprites prineiplyun
uz ta pamata izstradatajiem zalu paral€la importa prineipiemir, prasita valsts
kompetentas iestades piekriSana informacijas patsparaleli importetu zalu
devas grozijumiem ari tad, ja atsauces atlauja ir anuléta un ‘grozijumu
pamata ir tas, ka tiek parnemta informacija,par valstinatlautam zalem ar
butiba identisku aktivo vielu cita zalu fotma kopa ar ekspotta valsti atlauto
informaciju par paraléli importetajam.Zalem?

2)  Vai, nemot véra LESD 34. un 36, pantu, valsts iestade var atteikties piekrist
Sadiem grozijumiem, pamatojoties, uz to, ka paralélie importetaji esot
atbrivoti no pienakuma icsniegt periodiski atjauninamos zalu droSuma
zinojumus, un, ta ka nav valstiypiemérojamas atsauces atlaujas, neesot
pieejami aktuali datmypar ieguvumuun, riska novertgjumu, deriga valsti
piem&rojama atlauja attieeoties uz citu zalu formu un salidzinajuma ar
atlauju identiskai, zalu®formai, eksporta valsti — atSkirigu aktivas vielas
koncentraciju; turklat neesot icdomajama divu zalu formu apkoposana
informacijas tekstos?

Pamatojums
l.

1 PRamatojotiestuz Tiesas 1976. gada 20. maija spriedumu lieta 104/75 De
Peijper [EU:C:1976:67] par precu brivu apriti, prasitaja “paral€la importa” kartiba
Vacijas Federativaja Republika tirgo Italija valsts Itmeni atlautas zales tableSu
forma. [orig. 3. Ipp.]

2 Ar 1990.gada 17.septembra lémumu toreizgjais Bundesgesundheitsamt
(Federalais veselibas birojs, BGA) Sim nolilkam izsniedza prasitajai paraléla
importa atlauju recepSu zalem “Impromen 5 mg” tablesu forma ar aktivo vielu
bromperidolu (atlauja Nr. 226.50.00.00). Formul&tas indikacijas bija “Konkrétas
psihozu formas, kam nepiecieSama arst€Sana ar neiroleptiskajiem Iidzekliem”.
Vacijas atsauces atlauja attiecas uz razotaja Janssen GmbH/Neuss, vélak Janssen-
Cilag (atlauja Nr. 1156.01.01), zalu “Consilium 5 mg” (“Impromen 5 mg”)
tabletém ar identisku aktivo vielu. Paral€lais imports attiecas uz Italija atlautajam
(atlauja Nr. 026017020) un tirgd laistajam zalu “Impromen” tableteém, ko razo
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uznémums Prodotti Formenti S.r.l — Milano (tirdzniecibas atlaujas sanémgjs:
uznémums Grunenthal Italia S.r.l.). Prasitaja rakstveida apliecindja Vacijas
kompetentajai iestadei, ka imports attieksies tikai uz zalem, ko S$is farmacijas
uznémums laidis tirgn Italija. Paralela importa atlauja 1990. gada tika izsniegta ar
nosacijumu, ka tiks veikta pielagoSana Vacijas atsauces atlaujas turpmakiem
grozijumiem, un tika pagarinata 2002. gada. Saja gadfjuma lieto$anas instrukcijas
un zalu apraksta teksti tika pielagoti atsauces atlaujas tekstiem. Par nakamo
pagarinajuma pieprasijumu, kas tika iesniegts 2005. gada, lémums netika
pienemts.

3  Pedgjoreiz zalem “Consilium 5 mg” (“Impromen 5 mg”) tableésu forma
Vacija tika izsniegta atlauja lietosanai konkrétu psihozes formu, wkam
nepiecieSama arst€Sana ar neiroleptiskajiem lidzekliem, gadijumes. Tuklat tika
atlauta ar1 tada zalu forma ka “pilieni”. Atsauces atlaujas sanémejs pe&dg¢joreiz
izmantoja kombinétu zalu aprakstu abam zalu formam. Atbildétaja norada; ka So
Attiecigi pédgjoreiz lietoSanas instrukcija ufi zalu aprakstsitika® atjauninati
2005. gada 20. aprili. No 2010. gada 30. junija atsauces atlauja ir'anuléta. Kops ta
laika Vacijas tirgi Sis preparats ir pieejams vairs tikai pilienu forma, bet Italija
valsts I[tmeni ir atlauti un tiek tirgoti gam “Impromen” pilieni, gan tabletes.
Saskana ar atbildétajas sniegto informaciju, kas netiek apstridéta, zalem tablesu
forma nav atlaujas neviena citaWSavienibas dalibvalstt ka vien Italija. [orig.

4. lpp.]

4 Velak prasitaja informgja BfArM [Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Federalais) zalay un medicinisko ieriCu instithits] par lieta
aplukoto zalu liete8anas) instrukeijas un zalu apraksta grozijumiem saistiba ar
pakapeniska plana [émuma “Antipsihotiskie lidzekli” rezultatu istenosanu.

5  2015. gada 30..novembrT saskana ar Vacijas Arzneimittelgesetz (Zalu likums,
AMG) 29. pantu, prasitaja ‘pazinoja Federalajam zalu un medicinisko iericu
instititamiy,(BfArM) tostarp par lietoSanas instrukcijas un zalu apraksta
grozijumiem, kas attiecas uz importéta tableSu preparata devam. Zalu apraksta
4.2 punkta bija teikts:

“Devas

Dienasydeva ir janosaka atseviski. lekSkigi ir jalieto zemaka vél efektiva
sakumdeva. Parasti optimala uzturo$a deva ir 1-10 mg; mazaka vai konkréta
bromperidola daudzuma lietoSanai ir pieejama IMPROMEN zalu forma pilienos
(*paslaik nav Kohlpharma sortimenta) lietosanai reizi diena (vidgji 5 mg atbilst
1 tabletei).

Pakapeniska zalu devas pielagosana [Titration]

Ta ka antipsihotisko iedarbibu var novértét jau 24 stundas péc ievadiSanas,
pakapenisku zalu devas pielagoSanu Iidz efektivajai devai var veikt no dienas uz
dienu. Tas lauj sasniegt vélamo iedarbibu aptuveni 3 dienu laika.



LUGUMS SNIEGT PREJUDICIALU NOLEMUMU, 9.7.2019. — LIETA C-602/19

Devas pieldgosana

Devu var palielinat ne vairak ka par 10 mg ned€la, neparsniedzot maksimalo
dienas devu 50 mg.

Kad ir sasniegta velama iedarbiba, devu samazina par 10 mg nedéla lidz
vismazakajai devai, kura nodroSina vélamo rezultatu.

[]

Subakiita un hroniska sizofrenija

Vienreiz diena 2-3ml $kiduma (atbilst 4-6 mg bromperidola). Sim, noliikam
attiecigd gadijuma ir pieejama IMPROMEN zalu forma ‘pilienos (*nav
Kohlpharma sortimenta) vai, ja noteikta deva ir 5 mgnbromperidola, ir)jalicto
viena tablete diena.

Devas gados vecakiem pacientiem

Gados vecakiem pacientiem deva ir jasamazina uz pust. [orig. 5. 1pp.]

Beérni un pusaudzi

[]

Lietosanas veids

IMPROMEN 5 mg tabletes vajadzétu lietot ka vienu dienas devu, parasti pec
vakarinam arsta noteiktajaidevaat nelielu Skidruma daudzumu.

[.]”

6  Atbilstosi tika formulcta lictosanas instrukcija. Sajos tekstos attiecigi tika
parnemta,jaunaka mformactja par Vacija atlauto pilienu devam.

7 “ltalija \piliecniem un tabletem tiek izmantoti kopigi teksti. LietoSanas
instrukciyja ir teikts:

“Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamnete le istruzioni del medico
o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

La dose raccomandata e da 1 mg a 15 mg al giorno, con una dose media ottimale
dio 5 mg al giorno. Il medico stabilira la dose adatta a lei, compatibilmente con la
sua condizione e la sua reazione al trattamento.

Prenda le gocce o le compresse una volta al giorno.
Per Impromen gocce orali soluzione, la dose di 5 mg e equivalente a 11 gocce.”

Prasitajas iesniegtais tulkojums vacu valoda ir sads:
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“Vienmer lietojiet Sis zales tieSi ta, ka noteicis jusu arsts vai farmaceits.
Neskaidribu gadijuma jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

Ieteicama dienas deva ir 1-15 mg, un optimala vidéja dienas deva ir 5 mg. Arsts
noteiks jums piemérotu devu atkariba no jiisu veselibas stavokla un arstéSanas
rezultatiem.

Pilienu vai tabletes lietojiet vienreiz diena. [orig. 6. Ipp.]
Impromen skidums, iekskigi lietojami pilieni: 5 mg deva atbilst 11 pilieniem.”

8  Ar 2016.gada 25.februara véstuli BfArM informgja, prasitaju,aka tas
nepiekrit pazinotajiem devas grozijumiem saskana ar AMG 29 panta 2.a punkiu.
Jau iepriek$ prasitaja vairakkart esot tikusi informéta, ka paraléla‘tmporta atlauja
ir izsniegta ar nosacijumu, ka tiks veikta pastaviga pi€lagosana atsauees atlaujai.
Ka zinams, $ada pielagoSana vairs neesot iesp&jama jau vairakus gadus. Tagad
prasitaja v€loties atrisinat situaciju, parnemot uznémuma'Eumedica,tekstus, kas
attiecas uz “Impromen pilieniem 2 mg/ml”. Ka skaidri\liecina pazinotie teksti, tas
neesot iesp&jams. Tas tadel, ka pilienu gadfjuma terapiju,varotuzsakt ar 1/2 ml =
1 mg, bet tablesu gadijuma — tikai ar 5 mg. Ar tabletém neesoiesp&jams tada pasa
veida individuali pielagot devu. Turklat devudtabletesineesot iesp&jams istenot
hroniskas un subakiitas Sizoftrgnijas un gados vecaku cilveku arstéSanai.
“Impromen pilieni 2 mg/ml” atsauces,atlauja neesot'minéti. Nemot véra tiesisko
regul&jumu, pielagoSana neesot iespgjamay

9  Prasitaja pret to iebilda,wiesniedzot sudzibu. PielagoSana attiecoties uz
produktu ar identiskm, aktive, vielw, un ietverot informacijas par pilieniem
parneSanu uz zalu‘formu “tabletes”. Turklat [Emumu par lietoSanu pienemot arsts
un esot janem.vera, ka tabletes licto pacienti, kuriem arst€Sana jau ir uzsakta.
Preparats esot nozimiga un sekmiga lietoSanas alternativa.

10 Ar,2016. gada 1yjilija” 1émumu BfArM noraidija prasitajas stdzibu ka
nepamatotu. ylestade) atsaucas uz sakotngja lémuma pamatojumu. Papildus ta
noradija, ‘ka, atsaucoties uz citu zalu formu— “pilieniem”, prasitaja rada
nenoteiktibu un mazina pacientu uzticéSanos terapijai [Compliance]. Tiesi
Sizofrénijas arst€Sanai paredzetu zalu gadijuma tas neesot atbilstosi zalu droSuma
prasibai.

11  2016. gada 1. augusta prasitaja c€la prasibu. [orig. 7. lpp.]

12 Pazinotaja formul&juma esot izmantots Vacija speka esoSais teksts,
saskanojot to ar Italija speka esoSajiem tekstiem par “Impromen tabletem”. Saja
gadijuma esot parnemti ari razotaja bridinajumi, kas attiecas uz Vacija pilienu
forma atlautajam zalém. BfArM esot jasniedz piekriSana pazinotajiem
grozijumiem, un tas nevarot atsaukties uz to, ka tablesu deva, uzsakot terapiju, ir
Sreizes lielaka neka pilienu gadijuma. Standartdeva abam zalu formam esot
vienada— 5mg diena. Attieciba uz mazakiem daudzumiem tiekot sniegta
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neparprotama norade uz pilieniem, kuri ir pieejami Vacija. Attiecigd deva esot
janosaka arstam, kur$ — ja ir vajadziga precizaka deva — var noteikt lietot pilienus.

13  Atteikums sniegt piekriSanu neesot pamatots ar1 tapec, ka ta rezultata tirgi ir
razojums ar novecojusu tekstu. Prasitdja esot izpildijusi savu pienakumu,
pielagojot Italija izmantotos lietoSanas instrukcijas tekstus stingrakam prasibam,
kas attieciba uz pilieniem ir noteiktas Vacija. Acimredzot iestades skatijuma péc
atsauces atlaujas anul€Sanas tabletes kopuma skiet apSaubamas.

14 Individuala deva esot iesp&jama arT ar tabletém, jo tam ir rieya, kas lauj tas
sadalit. Ta ka pilienu un tablesu iedarbiba nav atSkiriga, Italija tickotiizmantota
kopiga lietoSanas instrukcija. Turklat Eiropas Savienibas Tiesas judikattra, esot
atzits, ka, atsauces atlaujas anul€Sana neizraisa izsniegtas paralelaimportad@atlaujas
anuléSanu. Drizak paral€lajam importétajam esot javeic vajadzigie pielagojumi un
attiecigi jarikojas ka specialistam.

15  Saja lieta prasitajas prasijumi ir $adi:

noteikt atbildétajai pienakumu, ate€lot BfArMn2016.@ada 25. februara
lemumu 2016. gada 1. jilija 1émuma forma, sniegt piekrisanu 2015. gada
30. novembr1 pazinotajiem grozijumicm:

16  Atbildetajas prasijumi ir sadi:
noraidit prasibu. [origa8. Ipp.]

17 Ta iebilst pret prasitajas argumentiem, apgalvojot: attiecigo zalu tirdznieciba
vairs neesot atbilstiga paraléla‘importatatlaujas modelim. Paraléli importéto zalu
atlauja esot izsniegtajar nosacijumu, ka tiks veikta pielagoSana atsauces atlaujas
turpmakiem grozfjumiem. Pazipotie grozijumi nevarot biit $ada pielagosana, jo
atsauces atlauja vairs neeksist€. Nepastavot paraléles ar Vacija atlautajiem
pilieniem. RaZzojumam, “Impromen pilieni, 2 mg/ml skidums” (atlaujas
numurs 1156:00.02)esot pavisam cita zalu forma un tad€jadi ar1 cita deva. Ari
paraléla importangadijuma zalu formas izmainas nozimgjot, ka ir jasanem jauna
atlaujay saskana ar "AMG 29. panta 3. punkta 2) apakSpunktu. Turklat Italija
izmantotie, informacijas teksti un pilieniem izmantotie teksti Vacija esot
ieverojami| atSkirigi. Pilieniem esot atSkiriga ari aktivas vielas koncentracija.
Italijas,atlauja ta esot 10 mg/ml, bet Vacijas atlauja — 2 mg/ml. Visbeidzot neesot
iedomajams apkopt divas zalu formas viena lietoSanas instrukcija.

18 Ar tabletem neesot iesp&jams individuali pielagot devu, un to nenodroSinot
ar1 sadaliSanas rieva, turklat neesot datu par izturibu pret drupinasanu un daliSanas
precizitati. Ta ka saskana ar AMG 63.d panta 6. punkta otro teikumu paralélie
importetaji ir atbrivoti no pienakuma iesniegt periodiski atjauninamos zalu
drosuma zinojumus (PADZ), par preparatiem tablesu forma neesot pieejami ari
aktuali dati par ieguvumu un riska noveértgjumu.
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19 2019.gada 9.julija tiecsas sédé lietas puses apstiprinaja savus dazados
viedoklus.

20 [..] [orig. 9. lpp.]
1.

21 Tiesvediba ir jaaptur un saskana ar LESD 267. panta pirmas dalas a) punktu
un otro dalu ir jaludz Eiropas Savienibas Tiesas prejudicials nolémums par LESD
34. panta piemé&rojamibas interpretaciju, nemot veéra Tiesas judikatiiru par zalu
paral€la importa atlaujas nosacijumiem.

22  Prasitaja ir sanémusi zalu “Impromen 5 mg” paraléla importa ‘atladju, ko
vienkarSota procediira ka kompetenta augstaka federalaiestadeyir izsniedzis
Federalais zalu un medicinisko ieri¢u institits (BfAFM). Ta, tika “izsniegta ar
nosacijumu, ka tiks veikta pielagoSana valsti piem€rojamas atsauces atlaujas
turpmakiem grozijumiem. Tomér kop§ 2010. gadar30. junija Statsauces atlauja ir
anuléta.

23 Tiesa ir atkartoti noradijusi, ka n@ LESD 34, pantanizriet, ka dalibvalsts
nedrikst ierobezot zalu paralélo importu, pieprasot, lai, importetajs ievérotu tas
pasSas prasibas, ko pieméro uznémumiem, kuri, pirmo reizi iesniedz pieteikumu
zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsanai.

24  Turklat Tiesa ir nospriedusi, ka paraléla importa atlaujas speka esamiba
principa nav atkariga no valstiypiemérojamas atsauces atlaujas turpmakas speka
esamibas. Tadgjadi aggbrivas precu aprites principu nav saderigs valsts tiesiskais
reguléjums, saskaga ar Kuru atsduces zalu atlaujas anuléSana p€c tas sanéméja
pieprasijuma izraisa to,/kanautomatiski tiek anulta paraléla importa atlauja
(spriedums, £2002gada . 10. septembris, C-172/00, Ferring [EU:C:2002:474],
spriedums, 2003.)gada 8. maijs, C-15/01 [Paranova Lakemedel u.c.,
EU:C:2003:256];46. punkts). Lidz ar to galvenokart runa ir par tadu gadijumu ka
atteikSanas ne, atsauces atlaujas vai Saja lieta aplikoto gadijumu, kad atsauces
atlauja tiek anulta termina izbeigSanas dé]. Tomer tas ta ir tikai tad, ja paral€li
atlauto'zalu ‘imports neietekmé cilvéku dzivibas vai veselibas efektivu aizsardzibu
LESD 36.panta izpratné (nesen par genérisko zalu paral€lo importu: spriedums,
2019. gada 3. julijs, C-387/18 [Delfarma, EU:C:2019:556]). [orig. 10. Ipp.]

25 PaSlaik iesniedzgjtiesa nesaskata pietickamas norades uz to, ka tiktu
apdraudéta cilvéku dzivibas un veselibas efektiva aizsardziba LESD 36. panta
izpratn€. Atbildetaja ir noradijusi, ka pilienu doz€Sanas shéma ietver prasibas, ko
nevar izpildit ar tabletém. Turklat ta ir uzsvérusi, ka paral€lie importetaji ir
atbrivoti no pienakuma iesniegt periodiski atjauninamos zalu droSuma zinojumus
(PADZ) un aktivas vielas koncentracijas zina Vacija atlautie pilieni atSkiras no
Italija atlautajiem pilieniem.

26 Nemot to vera, rodas jautajums par paraléla importa atlaujas grozijumu
iesp&jam un nosacijumiem péc valstl piem€rojamas atsauces atlaujas anul€Sanas.
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Iesniedz€jtiesas skatijuma $adi grozijumi a priori nav iesp&jami un ir javerte
atbilstoS§1 tiem paSiem kriterijiem, ko piem&ro paraléla importa atlaujas
izsnieg$anai. Grozijumi biitu janoraida, ja pastav kads no Direktivas 2001/83/EK
26. panta minétajiem atteikuma pamatiem. Tomér, td ka valsti nav atsauces
atlaujas, nav skaidrs, ar kadiem kriterijiem var pamatot velakus grozijumus, ko
veicis paral€lais importetajs.

27 Prasitaja Saja lieta paraléli importeto tableSu doz€Sanas informacijas
grozijumus pamato ar to, ka dal€ji tiek parnemta informacija par Vacija joprojam
atlautajiem pilieniem, saskanojot tos ar tekstiem par Italija atlautajam tableteém.
Atbildétaja noraida So pieeju, jo ta esot pretruna koncepcijai, kas teglamenté
paral€lo importu.

28  Saja gadijuma kompetenta iestade grozijumiem piemeto tadulvalsts, tiesibu
normu ka AMG 29. panta 2.a punkts. Ta ir formuléta sadi:

“Grozijumus, kuri attiecas uz:

1. 10, 11.un 1ll.apanta minéto informaciju par devu, lietdSanas veidu vai
ilgumu, indikacijam, ja vien runa nay, par tadas indikacijas pievienoSanu vai
izmainam, uz Kkuru attiecas ‘gita plorig. 1k Ipp.] terapijas joma,
kontrindikaciju ierobeZojumu, blakusparadibam .ai mijiedarbibu ar citiem
lidzekliem,

2.  aktivajam sastavdalamiypiznemot biologiski aktivas vielas,
3. zalu formu, kas.s lidziga\atlautajai zalu formai,
3a. [.]

4. saisttbaar tadam bitiskam parmainam aktivas vielas vai gatavo zalu
razoSanas procesa, zalu forma, specifikacija vai piemaisijumu sastava, kas
vat butiski ietekmet zalu kvalitati, droSumu vai efektivitati, [..]

5. “Wiepakojuma iZzmeru un

6o, L]

drikst veikt tikai tad, ja tam ir piekritusi kompetenta augstaka federala
iestade. [..] PiekriSana ir sniegta, ja grozijumi nav apstridéti triju ménesu
laika.”

29 AMG 11. panta 1. punkta 4) apakspunkta ir noteikts:

“Gatavas zales, kas ir zales 2. panta 1. vai 2. punkta 1) apak$punkta izpratné un uz

ko [..] neattiecas atbrivojums no pienakuma sanemt atlauju, drikst laist tirgt $1

likuma pieméroSanas joma tikai kopa ar instrukciju, kuras nosaukums ir
“LietoSanas instrukcija” un kura viegli saprotama vacu valoda, labi salasama
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raksta un saskana ar 11.a panta prasito informaciju ir sniegta $ada informacija
turpmak minétaja seciba: [orig. 12. Ipp.]

4.  pareizai lietoSanai nepiecieSamie noradijumi par
a) devam,
b) lietosanas veidu,

C) lictosanas biezumu, vajadzibas gadijuma noradot precizu laiku, kad
zales var lietot vai kad tas jalieto,

ka arT péc vajadzibas un atkariba no zalu veida
d) arstésanas ilgums, ja tas ir janosaka,

e)  noradijumi par pardoz&sanu, zalu nelietoSanu,vai-nevelamusseku risku,
ko rada partrauksana,

f)  neparprotams ieteikums vaicatdrstam vaifarmaceitam, lai noskaidrotu
jautajumus par lietoSanu;

[.]”

30 AMG 1l.apanta 1.punkta pirmaja, teikuma un otra teikuma 4. punkta
b) apaks$punkta ir noteikts:

“Farmacijas uznémumam pec pieprasijuma arstiem, zobarstiem, veterinararstiem,
farmaceitiem [..] pat gatavam zalém, uz kuram attiecas pienakums sanemt atlauju
vai atbrivojums, no “atlaujasy, [..}, ir jadara pieejama specialistiem paredzeta
lietoSanas inStrukeija (zalu apraksts). Tas nosaukumam ir jabut “Zalu apraksts”,
un taja labi salasama raksta saskana ar atlaujas ietvaros apstiprinato zalu aprakstu
turpmak minétaja seciba‘is jasniedz sada informacija:

-]
4, klmiskainformacija
[.]

b) deva un lietosanas veids pieauguSajiem un— ja zales ir paredzéts lietot
bérniem — bérniem, [orig. 13. Ipp.]

[.]”

31 Jaiestade v€las atteikt piekriSanu pazinotajiem grozijumiem, tai ir japamato
un japierada atteikuma iemesli [..].
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Lémuma kriterijs $aja gadijuma ir AMG 25. panta 2. punkta pirmaja teikuma

noraditie atlaujas atteikuma iemesli. Tiesibu normas 1. un 2. punkta ir noteikts:

“Kompetenta augstaka federala iestade drikst atteikt atlauju tikai tad, ja:

1.
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iesniegtie dokumenti, tostarp dokumenti, kuri ir jaiesniedz saskana ar
Eiropas Kopienas vai Eiropas Savienibas regulu, ir nepilnigi,

zales nav pietickami parbauditas atbilstoSi jaunakajam apstiprinatajam
zinatnes atzinam vai citi zinatniski uzzinu materiali saskana ar 22. panta
3. punktu neatbilst attiecigajam jaunakajam apstiprinatajam, zinatnes
atzinam,

L]

Nemot véra lidzsingjo Eiropas Savienibas Tiesas judikatirgun interpretéjot
LESD 34.un 36. pantu no Direktivas 2004/83/EKgviedokla,ynevar sniegt
pietickami droSas atbildes uz jautajumiem, kuriizriet no [emuma rezolutivas
dalas un ir butiski §Ts lietas izsprieSanai,\tap€e, ir jaludz Tiesai sniegt
prejudicialu nolémumu.



