PFIZER/KOMISIJA

PIRMAS INSTANCES TIESAS RIKOJUMS (ceturta palata)
2004. gada 2. jinija®

Lieta T-123/03

Pfizer Ltd, Sendvic¢a, Kenta [Sandwich, Kent] (Apvienota Karaliste), ko parstav
D. Andersons [D. Anderson], QC, K. Beikons [K. Bacon], barrister, 1. Dods-Smits
[ Dodds-Smith] un T. Foks [T. Fox), solicitors,

prasitaja,

pret

Eiropas Kopienu Komisiju, ko parstav H. Stovlbeks [H. Stovibek] un K. Laiss
[X. Lewis], parstavji, kas noradija adresi Luksemburga,

atbildétaja,

par prasibu atcelt Komisijas 2003. gada 6. janvara Lémumu, ar ko atbilstosi Eiropas
Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivai 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (OV L 311, 67. Ipp.),
paredzéts nodot Lopid jautajumu izskatisanai Eiropas ZaJu novértéanas agentirai
(Agentara).

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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EIROPAS KOPIENU PIRMAS INSTANCES TIESA (ceturta palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs 1. Legals [H. Legal], tiesne$i V. Tili [V. Tiili]
un M. Vilars [M, Vilaras],

sekretars H. Jungs [H. Jungl,

izdod $o rikojumu.

Rikojums

Atbilstosas tiesibu normas

Eiropas Zalu novérté$anas agentiiras (Agentira), kas izveidota ar 49. pantu Padomes
1992. gada 22. jilija Regula (EEK) Nr. 2309/93, ar ko nosaka kartibu, kida Kopiena
apstiprina un parrauga cilvekiem paredzétas zales un veterinaras zales, ka ari izveido
Eiropas Zalu novértésanas agentaru (OV L 214, 1. Ipp.), uzdevums ir koordinét
esofos zinatniskos resursus, ko tis riciba nodevudas dalibvalstu iestades, kas ir
kompetentas zalu novérté$ana un uzraudziba. Saskana ar 3is regulas 51. pantuy,
Agentiiras mérkis ir gadat par to, lai dalibvalstim un Kopienas iestadém bitu iespéja
sanemt cik vien iesp&ams zinatniski pamatotus atzinumus jebkura jautdjuma, kas
saistits ar cilvékiem paredzétu vai veterindru zalu kvalitates, droibas un iedarbibas
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novértédanu, kurs tai iesniegts saskana ar Kopienas tiesibu aktiem attieciba uz zalém.
Atbilstosi $is pasas regulas 50. panta 1. punktam, Agentiiras sastava ietilpst vairakas
komitejas un nodalas, tostarp Patentéto zaJu komiteja (turpmak teksta —
“Komiteja”), kas ir atbildiga par agenturas atzinuma sagatavo$anu jebkura jautajuma,
kur§ saistits ar cilvékiem paredzétu zalu novértésanu.

Padomes 1975. gada 20. maija Otra direktiva 75/319/EEK par dalibvalstu tiesibu
aktu tuvinadanu, kuri attiecas uz analizes, farmakotoksikologijas un klinisko
pétijumu standartiem un protokoliem sakara ar patentétu zalu testéanu
(OV L 147, 13. Ipp.), kura grozita ar Padomes 1993. gada 14. junija Direktivu 93/39/
EEK, kas groza Direktivas 65/65/EEK, 75/318/EEK un 75/319/EEK attieciba uz
zalem (OV L 214, 22. Ipp.), turpmak teksta — “grozita Direktiva 75/319”, tika
sistematizéta Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktiva 2001/83EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalém (OV L 311, 67. lpp., turpmaik teksta — “Kodekss”).

Kodeksa 30. pants paredz:

“Ja saskana ar 8. pantu, 10. panta 1. punktu un 11. pantu iesniedz vairakus konkrétu
zdju tirdzniecibas atlaujas pieprasijumus un dalibvalstis ir pienémugas atskirigus
lémumus par zaju atfauju vai tas apturésanu vai atsauksanu, dalibvalsts vai Komisija,
vai tirdzniecibas atJaujas turétajs var nosutit $o jautajumu Komitejai, lai ta piemérotu
32. panta paredzéto procedaru.

Attieciga dalibvalsts, tirdzniecibas atlaujas turétajs vai Komisija precizé jautajumu,
ko nosita izskati$anai Komiteja, un vajadzibas gadijuma informé atlaujas turétaju.
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Dalibvalsts un tirdzniecibas atlaujas turétjs nosata Komitejai visu informéciju, kas
pieejama par attiecigo jautajumu.”

Atbilsto$i Kodeksa 32. panta paredzétajai procedirai Komiteja sniedz pamatotu
atzinumu par iesniegto jautajumu. Sis procediiras laika var ligt tirdzniecibas atlaujas
turétaju sniegt paskaidrojumus. Tas var parsiidzét Komitejas pamatoto atzinumu
taja pa$a Komiteji. Agentira, péc tam, kad Komiteja vajadzibas gadijuma ir
parskatijusi savu atzinumu, nosita galigo atzinumu dalibvalstim, Komisijai un
tirdzniecibas atlaujas turétajam.

Saskana ar Kodeksa 33. pantu, 30 dienu laika péc atzinuma sanemsanas Komisija
sagatavo lémuma projektu, nemot véra Kopienas tiesibu aktus. Ja lémumprojekts
nesaskan ar Agentiiras atzinumu, Komisija tam pievieno siku paskaidrojumu par
at8kiribu iemesliem.

Kodeksa 34. pants paredz, ka galigo lémumu pienem Komisija vai, attieciga
gadijuma, Padome saskana ar Kodeksa 121. panta 2. punkta paredzéto proceddru.
Minéto lémumu pazino dalibvalstim, uz kuram attiecas konkréta lieta, un nostta
tirdzniecibas atlaujas turétdjam. 30 diends péc lemuma pazino$anas dalibvalstis vai
nu pieskir, vai atsauc tirdzniecibas atlauju, vai péc vajadzibas maina tirdzniecibas
atlaujas nosacijumus.

2002. gada 26. novembra sprieduma apvienotajas lietas T-74/00, T-76/00, T-83/00
lidz T-85/00, T-132/00, T-137/00 un T-141/00 Artegodan u. c./Komisija, Recueil,
11-4945, Ipp., (turpmak teksta — “Artegodan spriedums”) Pirmas instances tiesa ir
atzinusi — kaut ari grozitas Direktivas 75/319 13. un 14. panta (paslaik Kodeksa
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32.-34. pants) minétas procediras Kopienas lémuma pienemsanas procesa ir
savstarpeji automatiski saistitas, tas ta nav, ja grozitas Direktivas 75/319 13. panta
paredzéta konsultativa procedira ir uzsikta saskana ar minétas direktivas 11. vai
12. pantu (paslaik Kodeksa 30. un 31. pants). Minétie panti paredz tikai konsultativas
procedaras, kuram bez tam ir fakultativs raksturs. Tadéjadi tas nevar interpretét tada
nozimé, ka tas pieskir Komisijai tiesibas pienemt saistosu lémumu atbilstosi grozitas
Direktivas 75/319 14. panta (paslaik Kodeksa 34. pants) paredzétajai procedirai
(skat. Artegodan sprieduma 134., 146., 147. un 150. punktu). Komisija parsadzéja
Artegodan spriedumu; ar 2003. gada 24. jalija spriedumu lieta C-39/03 P Komisija/
Artegodan u. c., Recueil, 1-7885. Ipp., Eiropas Kopienu Tiesa apelacijas sadzibu
noraidija.

Pirmas instances tiesa sava 2003. gada 28. janvira sprieduma lietda T-147/00
Laboratoires Servier/Komisija, Recueil 2003, 11-85. Ipp., 59. punkts, atsaucoties uz
Artegodan spriedumuy, attieciba uz dalibvalstu kompetenci vélreiz atzina, ka grozitas
Direktivas 75/319 12. pants paredz tikai konsultativu procedaru, kurai bez tam ir
fakultativs raksturs. Komisija iesniedza apelacijas sadzibu pret Laboratoires Servier/
Komisija spriedumu, kas ar Tiesas 2004. gada 1. aprila rikojumu tika noraidita (lieta
C-156/03 P, nav publicéts).

Visbeidzot, 4. panta 1. daja Padomes 1995. gada 10. februara Regula (EK) Nr. 297/95
par maksam, kas maksajamas Eiropas ZaJu novérté$anas agentarai (OV L 35, 1. Ipp.),
kas grozita ar Padomes 1998. gada 14. decembra Regulu (EK) Nr. 2743/98
(OV L 345, 3. Ipp.), turpmak tekstd — “grozita Regula Nr. 297/95", nosaka —
“uzsakot Direktivas 75/319/EEK 10. panta 2. punkta un 11, 12. un 15. panta
paredzétas procediras, ir maksajama maksa [EUR] 10 000 apméra”. Minétie panti
paslaik ir Kodeksa 29. panta 2. punkts un 30., 31. un 35. pants.
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Pravas raSanas fakti

Prasitajs ir Pfizer grupas meitas uznémums, kuras sastava ir kompanijas, kas ir valsts
tirdzniecibas atlauju turétajas zalém, kuras tiek tirgotas ar nosaukumu Lopid un
citiem saistitiem vardiem (turpmak teksta — “Lopid”).

Laikposma no 2000. gada decembra lidz 2002. gada aprilim tika nodibinati kontakti
un veikta sarakste starp dazadam organizicijam par iespéju saskanot produktu
ipasibu apkopojumus (turpmak tekstd — “ipasibu apkopojums”) attieciba uz Lopid.
Minéta sarakste notika starp neformilu grupu, ko veidoja dalibvalstu par zélém
atbildigo agenttru direktori, neformala grupa, kas izveidota noluka veicinat
savstarpéjo atzidanu (mutual recognition facilitation group), Eiropas zilu nozares
asociacijas, Agentiiras un Pfizer grupas parstaviji.

Ar 2003, gada 6. janvara véstuli (turpmak tekstd — “apstridétais [émums”) Komisija
atbilsto$i Kodeksa 30. pantam nositija jautdgjumu izskatiSanai Agentiiras sastava
jetilpsto$ajai Komitejai, lai ta piemérotu 32. panta paredzéto procediiru sakara ar to,
ka, péc Komisijas domam, pastav atskiribas starp Lopid Ipadibu apkopojumu
dalibvalstis un Islandé.

2003. gada 27. janvarl Agentira nositija véstuli Pfizer ApS, kas ir Pfizer grupas
locekle, informéjot to par minéto jautdjuma nositifanu un prasot Pfizer grupas
locekliem, kas ir Lopid tirdzniecibas atlaujas turétaji (turpmak tekstd — “Pfizer
kompanijas”), iesniegt informdciju, ka ari atbilstodi grozitajai Regulai 297/95
samaksat maksu EUR 10 000 apméra. Véstule Agentira noradija, ka Komitejas
konsultativais atzinums tiks nositits Komisijai, kas ir atbildiga par galigd lémuma
pienemsanu péc apsprieanas ar dalibvalstim saskana ar Kodeksa 33. pantu. Sis
lemums attiektos uz visiem Lopid tirdzniecibas atlaujas turétajiem neatkarigi no ta,
vai tie ir iesniegudi atbildes uz Komitejas uzdotajiem jautdgjumiem konsultaciju
procediras laika.
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Process un lietas dalibnieku prasijumi

Ar prasibas pieteikumu, kas Pirmas instances tiesas kanceleja iesniegts 2003. gada
10. aprili, prasitaja céla $o prasibu.

Ar atsevi$ku dokumentu, kas Pirmas instances tiesas kanceleja iesniegts 2003. gada
25. maija, Komisija atbilsto$i Pirmas instances tiesas Reglamenta 114. panta
1. punktam céla iebildi par nepienemamibu. Taja pasa diena ta lidza apvienot eso$o
lietu ar lietam T-19/02 un T-41/03. Prasitaja iesniedza savus apsvérumus par $0
iebildi, ka ari par 2003. gada 14. jalija pieteikumu par lietu apvienodanu. Péc lietas
dalibnieku uzklausi$anas lietas T-19/02 un T-41/03 Pirmas instances tiesa noraidija
pieteikumu par lietu apvienoganu.

Reglamenta 64. panti paredzéto procesa organizatorisko pasakumu ietvaros Pirmas
instances tiesa uzdeva lietas dalibniekiem jautijumu. Lietas dalibnieki uz to
noteiktaja termina rakstveida atbildéja.

Prasitajas prasijumi Pirmas instances tiesai ir $adi:

— atcelt apstridéto lemumu;

— piespriest Komisijai atlidzinat tiesa§anas izdevumus.
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Iebildé par nepienemamibu Komisijas prasijumi Pirmas instances tiesai ir $adi:

— atzit prasibu par nepienemamu;

— pakartoti — atteikties lemt par prasibas pieteikumu, kamér nav celta prasiba
atcelt attiecigo Komisijas aktu;

— piespriest prasitajai atlidzinat tiesa$anas izdevumus.

Apsvérumos attieciba uz iebildi par nepienemamibu prasitjas prasijumi Pirmas
instances tiesai ir $adi:

— atzit prasibu par pienemamu;

— piespriest Komisijai atlidzinat tiesaanas izdevumus.

Juridiskais pamatojums

Atbilsto$i Pirmas instances tiesas Reglamenta 114. panta 1. punktam, ja viens lietas
dalibnieks to pieprasa, Pirmis instances tiesa var lemt par pienemamibuy, nelemjot
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par lietas butibu. Saskana ar Reglamenta 114. panta 3. punktu, paréja procesa dala
notiek mutvardos, ja vien Pirmas instances tiesa nelemj citadi. Saja gadijuma Pirmas
instances tiesa uzskata, ka lietas materiali sniedz visu vajadzigo informaciju un ka
nav jasak mutvardu process.

Saskana ar pastavigo judikataru, tikai tadi pasakumi, kas rada saistosas juridiskas
sekas, kuras var ietekmét prasitaja intereses, bitiski izmainot ta juridisko stavokli, ir
uzskatami par aktiem, pret kuriem var celt prasibu atcelt tiesibu aktu saskana ar EKL
230. pantu. Lai noteiktu, vai akts rada $ada veida sekas, ir jaizvérté ta saturs (Tiesas
1981. gada 11. novembra spriedums lieta 60/81 IBM/Komisija, Recueil, 2639. Ipp.,
9. punkts, un 1999. gada 5. oktobra spriedums lieta C-308/95 Niderlande/Komisija,
Recueil, 1-6513. Ipp., 26. punkts; Pirmas instances tiesas 1995. gada 19. oktobra
spriedums lietd T-562/93 Obst/Komisija, Recueil FP, 1-A-247. lpp. un 11-737. Ipp.,
23. punkts, 1998. gada 16. julija spriedums lieta T-81/97 Regione Toscana/Komisija,
Recueil, 11-2889. Ipp., 21. punkts, un 2002. gada 29. janvara spriedums lieta T-160/98
Van Parys un Pacific Fruit Company/Komisija, Recueil, 11-233. Ipp., 60. punkts).

Bez tam no minétas judikatiras ari izriet, ka tadu lémumu gadijuma, kuru
pienemsana ir vairakas stadijas, un ipasi, ja tie ir iek$éjas procediras galarezultits,
var parsiidzét tikai tos pasakumus, kas skaidri paredz iestades nostaju §is procedaras
beigds, nevis starpposma pasakumus, kuru noluks ir sagatavot galigo léemumu
(ieprieks minétais spriedums IBM/Komisija, 10. punkts; Tiesas 2000. gada 22. junija
spriedums lieta C-147/96 Niderlande/Komisija, Recueil, 1-4723. Ipp., 26. punkts;
Pirmas instances tiesas 2003. gada 18. decembra spriedums lieta T-326/99 Olivieri/
Komisija un Eiropas ZaJu novértéanas agentara, Recueil, 11-6053. Ipp., 51.-
53. punkts).

Savadak buatu tikai tad, ja akti, kas pienemti sagatavosanas procediiras gaita, ne tikai
izpilditu iepriekS minétas juridiskas prasibas, bet tie padi par sevi butu ipagas
procediras rezultts, kas atkiras no tas proceduras, kuras ietvaros iestade pienem

I - 1641



24

25

26

27

2004. GADA 2. JUNIJA RIKOJUMS — LIETA T-123/03

lémumu par lietas bitibu (Tiesas 1967. gada 15. marta spriedums apvienotajas lietas
8/66 lidz 11/66 Cimenteries u. c./Komisija, Recueil, 93. Ipp., 118. Ipp., un ieprieks
minétais spriedums lieta IBM/Komisija, 11. punkts).

Visbeidzot, ja pasakumi, kam ir tikai sagatavojo$s raksturs, pasi par sevi nevar but
prasibas atcelt tiesibu aktu priek$mets, jebkuras nelikumibas tajos var izmantot pret
galigo pasikumu, kuram tie ir sagatavoSanas stadija, vérstas prasibas atbalstam
(iepriek§ minétais spriedums lieta JBM/Komisija, 12. punkts; Tiesas 1989. gada
14. februara spriedums 346/87 Bossi/Komisija, Recueil, 303., 333. Ipp; Pirmas
instances tiesas 1994. gada 24. februdra spriedums lieta T-108/92, Recueil FP,
[-A-59. Ipp. un I1-213. Ipp., 13. punkts).

Ar apstridéto lémumu $aja lieta Komisija nosatija jautdjumu Komitejai saskana ar
Kodeksa 30. pantu, lai ta piemérotu 32. pantd paredzéto procediru attiectbad uz
noteiktam zilém, kurdm Pfizer kompanijas ir tirdzniecibas atlauju turétajas. Ar
2003. gada 27. janvara vestuli Agentara informéja Pfizer kompanijas par minéto
jautdjuma nosdtisanu un lidza tas procediras nolikiem iesniegt informaciju un
nomaksat grozitaja Reguld Nr. 297/95 paredzéto maksu.

Pirmas instances tiesa secina, ka apstridétais lémums neparedz Komisijas galigo
nostaju Lopid ipasibu apkopojuma saskano$anas jautajums; tas ari nenoslédz ipaso
procediiru, kas at¥kiras no lémuma pienems$anai par saskano$anu paredzétas
procediiras. Minétais lémums paredz tikai konsultativu proceddru, kas aprakstita
iepriek$ 3. un 4. punkta un kas ir tikai sakotnéjais $i procesa posms.

Tadéjadi apstridétais lémums neietekmé Pfizer kompéniju juridisko stavokli un tadél
tas nav lémums, ko iepriekd minétas judikatiras izpratné var parsadzét. So
secinajumu neietekmé prasitajas apgalvojumi par to, ka apstridétais lémums paredz
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Pfizer kompanijam pienakumu samaksat EUR 10 000 un iesniegt informaciju
Agentirai, padarot neskaidru to stavokli, kas lidzigs stavoklim, kur$ izriet no lietam
saistiba ar valsts atbalstu, kur process tiek ierosinats saskani ar EKL 88. panta
2. punktu, un attieciba uz Lopid nododot Komisijai dalibvalstu kompetenci.

Attiecib, pirmkart, uz pienakumu samaksat EUR 10 000 ka nodevu Agentiras
finanséSanai ir jaatzimé, ka ar eso$o prasibu netiek apstridéta grozitas Regulas
Nr. 297/95 4. panta pirmas dalas likumiba, ciktal ta paredz maksu Agentirai,
uzsakot procediru saskana ar Kodeksa 30. pantu.

Tomér prasitdja nordda, ka pienakums samaksat maksu ir atkarigs no minétas
procedaras likumiguma — nosacijuma, kas eso$aja lietd nav izpildits. Saja sakara
jaatzist — ta ka konsultativa procedura ir tikai starpposms, kas paredzéts galiga
[émuma pienemsanai, tas likumigumu var parbaudit galiga lémuma parskatisanas
bridi. Prasitija norada, ka galigo lémumu ta ari var nepienemt; tada gadijuma, ja
Pfizer kompanijas uzskatitu, ka tas ir cietuas zaudéjumus sakara ar darbibu, par ko
Komisija ir arpusligumiski atbildiga, tas varétu celt prasibu par zaudéjumu atlidzibu.

Otrkart, attiecibd uz prasitajas noradito pienakumu iesniegt informaciju Agentara
konsultativas procediras gaita, ir jakonstaté, ka tas ir konsultativas procediras
nenovérsams rezultats un tas ir nepiecie$ams tas sekmigai norisei, kas neizmaina
Pfizer kompaniju juridisko stavokli.
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Treskart, pretéji prasitijas apgalvojumam, Pfizer kompaniju stavokli nevar
pielidzinat to uznémumu stavoklim, attieciba uz kuriem tiek uzsdkts process
saskana ar EKL 88. panta 2. punktu. Kaut ari formalas izmeklé$anas procediras
ierosinaganai valsts atbalsta lietas noteiktos gadijumos iestdjas neatkarigas juridiskas
sekas (Tiesas 1992. gada 30. janija spriedums lieta C-312/90 Spanija/Komisija,
Recueil, 1-4117. Ipp., 17.-20. punkts; 1992. gada 30. junija spriedums lietd C-47/91
Italija/Komisija, Recueil, 1-4145. lIpp., 25.-30. punkts; Pirmas instances tiesas
2002. gada 23. oktobra spriedums apvienotajas lietas T-269/99, T-271/99 un
T-272/99 Diputacion Foral de Guiptizcoa u. c./Komisija, Recueil, 11-4217. lpp.,
37. punkts), jautajuma nosttifana Komitejai saskana ar Kodeksa 30. pantu nerada
juridiskas sekas saistiba ar attiecigajam tirdzniecibas atlaujam, kuras var brivi
izmantot, gaidot lémuma pienem3anu.

Ceturtkart, attieciba uz prasitajas apgalvojumiem, ka sakara ar jautdgjuma nosatisanu
Komitejai saskana ar Kodeksa 30. pantu iestasies neatgriezeniskas juridiskas sekas,
jo, ka uzskata Komisija, tas nozimétu attiecigo tirdzniecibas atlauju saskano$anu un,
tiklidz ta bas pabeigta, dalibvalstu kompetences nodo$anu Komisijai, ir jaatzist, ka
jautajjuma nodo$ana Komitejai saskana ar Kodeksa 30. pantu paredz tikai
konsultativas proceddras uzsakanu un pati par sevi neparedz Lopid ipasibu
apkopojuma saskano$anu.

Visbeidzot, prasitaja kliidaini apgalvo, ka $is prasibas nepienemsana liegtu Pfizer
kompanijam tiesisko aizsardzibu. Ka jau minéts iepriek§ 29. punktd, tas varés
apstridét konsultativas procediiras likumibu, celot prasibu pret to interesém pretéju
galigo lemumu, kas balstits uz Komitejas atzinumu, un, attieciga gadijuma, celt
prasibu par zaudéjumu atlidzibu.

Nemot véra ieprieké minétos apsvérumus, prasiba ir noraidama ka nepienemama,
neizskatot Komisijas pakartoto prasibu.
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Par tiesasanas izdevumiem

Atbilstodi Pirmas instances tiesas Reglamenta 87. panta 2. punktam lietas
dalibniekam, kuram spriedums ir nelabvéligs, piespriez atlidzinat tiesasanas
izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks, kuram spriedums ir labveéligs. Ta ka
prasitajai spriedums ir nelabvéligs, tai japiespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus
saskana ar atbildétajas prasijumiem.

Ar $adu pamatojumu

PIRMAS INSTANCES TIESA (ceturta palata)

izdod rikojumu:

1) prasibu noraidit ki nepienemamuy;

2) prasitaja atlidzina tiesasanas izdevumus.

Pasludinats Luksemburga 2004. gada 2. janija.

Sckretars Prickssédétajs

H. Jung H. Legal
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