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IesniegS§anas datums:
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Iesniedzéjtiesa:
Bundesverwaltungsgericht [Federala administrativa tiesa] (Austrija)
Datums, kura pienemts iesniedzéjtiesas nolemums:
2022. gada 20. janvaris
PieteicejaPieteicej:
Apotheke B
Atbildetajs:

Bundesamt fiar,Sicherheit im Gesundheitswesen BASG)

Pamatlietas priekSmets

Savienibas tiesibu mormuypar cilvékiem paredzeétam zaleém interpretacija;
izplatiSanas, atlaujas sanemsanas prieksSnosacijumi; prasibas, kas izvirzitas $adas
atlaujas turetajam

Liiguma sniegt prejudicialu noléemumu priekSmets un tiesiskais pamats
Savienibas tiestbu normu interpretacija, pamatojoties uz LESD 267. pantu, proti:

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris)
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV 2001,
L 311, 6. Ipp.) redakcija, kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2020/1043 (2020. gada 15.jalijs) (OV 2020, L 231, 12.1pp.) (turpmak
teksta — “Direktiva 2001/83”)

Pamatnostadnes (2013. gada 5. novembris) par cilvékiem paredz&tu zalu labu
izplatiSanas praksi (OV 2013, C343, 1.lpp.) (turpmak teksta— “LIP
pamatnostadnes’)
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Prejudicialie jautajumi

1.

b)

b)

a) Vai Direktivas 2001/83 80. panta b) punkts ir jainterpreté tadéjadi,
ka Saja tiestbu norma ietverta prasiba ir izpildita ar1 tad, ja, ka tas ir
pamatlieta, zalu izplatiSanas atlaujas turétajs iepérk zales no citam
personam, kuras saskana ar valsts tiesibu aktiem ari ir pilnvarotas vai
tiesigas pardot zales iedzivotajiem, tomér pasas nav Sadas atlaujas turétajas
vai saskana ar $is direktivas 77. panta 3. punktu ir atbrivotas no pienakuma
iegtt $adu atlauju, ja $ada iepirkSana notiek tikai neliela apjoma?

Ja atbilde uz 1.a jautajumu biitu noliedzosa, vai Direktivas 2001/88,80. panta
b) punkta ietvertas prasibas izpildei nozimigi ir tas, vaidzales, kas iepirktas
pamatlieta un l.ajautajuma aprakstitaja veida, tick piegadatas<vienigi
personam, Kuras saskana ar $is direktivas 77. panta 2.-punktuiir pilnvarotas
val tiesigas pardot zales iedzivotajiem, vai ar1 personam, kuras pasas‘r zalu
izplatiSanas atlaujas turétajas?

a) Vai [Direktivas 2001/83] 79. panta,b) punkts un 80. panta g) punkts
kopsakara ar LIP pamatnostadnu 2.2. sadaludirfjainterprete tadejadi, ka
prasibas attieciba uz darbiniekiem, ir izpilditas ari»tad, ja, ka tas ir
pamatlieta, atbildiga persona Cetras stumndas (fiziski) neatrodas uznémuma,
tomér $aja laika ir sazvanama pa telefonu?

Vai Direktiva 2001/83, it ipasiatas \79. pants un 80. panta @) punkts
kopsakara ar LIP pamatnostadnu 2.3usadalas pirmo dalu ir jainterprete
tadejadi, ka no Sajas normas,Vvai attiecigi pamatnostadn@s ietvertas prasibas
attieciba uz datbinickiem ircizpilditas, ja, ka tas ir pamatlieta, atbildigas
personas prombiitnes gadijuma, ka aprakstits 2.a jautajuma, darba vieta
esoSie darbinicki,« picméram, dalibvalsts kompetentas iestades Vveiktas
parbaudes gadijuma nespe] paSi sniegt informaciju par rakstveida
noformétajam procediiram, kuras attiecas uz vinu atbildibas jomu?

Vai), Direktivai2001/83, it 1pasi tas 79.pants un 80.panta g) punkts
kopsakara am, LIP pamatnostadnu 2.3. sadalu ir jainterpreté tadejadi, ka,
novertgjot, vai visos zalu vairumtirdzniecibas darbibas posmos ir
nodroSindts pietickams skaits kompetentu darbinieku, ir janem veéra ari
darbibas, kuru izpilde ir nodota arpakalpojumus sniedzo$am tresam
persenam (vai attiecigi — darbibas, ko tre$as personas veiCc péc pasitijuma),
ka tas ir pamatlieta, un vai minéta direktiva nepielauj, ka $ada novertgjuma
vajadzibam tiek sanemts eksperta atzinums, vai pat ta paredz, ka $ads
atzinums ir nepiecieSams?

Vai Direktiva 2001/83, it 1pasi tas 77.panta 6.punkts un 79. pants, ir
jainterpreté tadgjadi, ka atlauja nodarboties ar zalu izplatiSanu
vairumtirdznieciba ir jaatsauc ar tad, ja tiek konstatéts, ka nav izpildita kada
no §1s direktivas 80. panta prasibam, pieméram, ka pamatlietas gadijuma,
konkrétos apstaklos notiek zalu iepirkSana, kas ir pretruna minétas direktivas
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80. panta b) punktam, tomér péc tam §1 prasiba tiek izpildita — vismaz bridi,
kad dalibvalsts kompetenta iestade vai tiesa, kas izskata lietu, pienem
lémumu? Ja tas ta nav: kadas citas Savienibas tiesibu prasibas attiecas uz
Sadu novertéSanu, pieméram, kad minéta atlauja ir nevis jaatsauc, bet (tikai)
jaaptur tas darbiba?

Piemérojamas Savienibas tiestbu normas

Direktiva 2001/83, it pasi tas preambulas 2., 3., 35. un 36. apsveérums, ka art 1.,
77.,79., 80. un 84. pants

LIP pamatnostadnes, it 1pasi to 1.1., 1.2, 2.1., 2.2., 2.3., 4.1., 42. un 5.2.8adala,
ka arT pielikums

LESD, it ipasi ta 114. un 168. pants

LES, it 1pasi ta 5. pants

Piemérojamas valsts tiesibu normas

1983. gada 2. marta Bundesgesetziber die, Herstellung,und das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln (Federalais likums, par zalu razoSanu un tirdzniecibu; Zalu
likums — Arzneimittelgesetz) (BGBI. "Nk, 185/1983, grozitaja redakcija, kas
publicéta BGBI. | Nr. 23/2020), (turpmak teksta — “AMG”), it 1pasi ta 1., 2., 57.,
62., 63. un 66.a pants

1906. gada 18. decembra Gesetz betreffend die Regelung des Apothekenwesens
(Likums par apticku “datbibas, reguléjumu; Aptieku likums — Apothekengesetz)
(RGBI. Nr. 5/1907, xedakeija, kas publicéta BGBI. Nr. 50/2021) (turpmak teksta —
“ApG™), it Ipasiita 1.,4., 7. un®. pants

Verordnung-des Bundesministers fiir Gesundheit tber Betriebe, die Arzneimittel
oder, Wirkstoffe herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen und Uber die
Vermittlung'von Arzneimitteln (Federala veselibas ministra izdotie Noteikumi par
uznémumiem, kas razo, kontrol€ vai tirgo zales vai aktivas vielas, un par zalu
tirdzniecibas starpniecibu; 2009. gada Noteikumi par zalu uznémumiem —
Arzneimittelbetriebsordnung 2009) (BGBI. Il Nr. 324/2008. redakcija, kas
publicéta BGBI. Il Nr. 41/2019 (turpmak teksta — “AMBO”), itipasi to 1., 2., 4., 5.,
6. un 10. pants

Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen uber den Betrieb
von Apotheken und &rztlichen und tierarztlichen Hausapotheken (Federalas
veselibas un sievieSu lietu ministres izdotie Noteikumi par aptieku un medicinisko
un veterinaro majas aptieku darbibu; 2005. gada Noteikumi par aptieku darbibu —
Apothekenbetriebsordnung 2005) (BGBI. 1l Nr. 65/2005, redakcija, kas publicéta
BGBI. Nr. 354/2019) (turpmak teksta — “ABO”), it Tpasi to 1. pants
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Lietas faktiskie apstakli un process

Sa pieteikuma izskatiSanas ietvaros tiek vértéts, vai atlaujas, ko pieteicgjai bija
izsniedzis Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen [Federalais veselibas
apriipes drosSibas birojs (Austrija)] (turpmak teksta — “iestade”) zalu izplatiSanai
vairumtirdznieciba atbilstosi Austrijas AMG noteikumiem, atsaukSana notika
tiesiski.

Puses nav vienispratis par vienu no $adas atsaukSanas priekSnosacijumiem, proti,
par AMBO, kas tika pienemti AMG Tstenosanas noltika, ietverto prasibu attieciba
uz izplatiSanu vairumtirdznieciba, parkapumu. Turklat stridigs ir jautajums par
sadas atsauksanas tiesiskumu.

Austrijas Republika Direktivu 2001/83, ka arT taja ietvertasyprasibas attieciba uz
zalu izplatiSanu ir transpongjusi citastarp ar AMG un AMBO.

Balstoties uz iestades veiktajam izmekléSanasmdarbibam Jun “pasas veikto
izmekl€Sanu, iesniedzgjtiesa provizoriski ir apZinajusi §adus faktiskos apstaklus.

Pieteicgja Ir Austrija registréta komanditsabiedriba. Tay nodrosina publiski
pieejamas aptiekas darbibu, par ko $is sabiedribas komplementaram personigi ir
izsniegta licence, pamatojoties uz Austrijas tiesibu aktiem, kuros reglamentéta
aptieku darbibu. Pieteicgjai ir arT atlauja“izplatityzales vairumtirdznieciba, kas,
pamatojoties AMG, tai pieskirta ar XXXIemumu.

Pieteicgja, budama zalu izplatiSanas atlaujas turétaja, vairakkart iepirka zales no
citam publiskam aptiekam, kuram nav uz AMG pamata pieskirtas atlaujas zalu
izplatiSanai vairumtirdznieciba,fun pe€c tam tas pardeva talak licencétiem
vairumtirgotajiem, kas, registréti Austrija. Sadi iepirktas zales pieteic&jas noligti
parvadataji mo pardodosajam aptickam nogadaja pieteic€jai vai tas uzdevuma —
treSai personai,

Iestade XXX, veicay parbaudi pieteic€jas uznémuma. Persona, kura pieteicgjas
uznémuma, darbibas apraksta bija noradita ka “kompetenta persona” (turpmak
teksta= ““VP?), S1s parbaudes laika neatradas darba vieta. Vinai §1 diena bija briva,
un vina bija devusies uz 30 mintiSu brauciena attaluma esoSo XXX, lai apmekletu
frizieri.

Vairaku telefonsarunu laika, kas notika starp iestadi un VP, VP piedavaja nositit
uz uznémumu darbinieku, kur§ nebija VP vietnieks, bet bija atbildigs par
personala, tirgvedibas un juridisko jomam. Ta ka Sai personai nebija iesp&jams
uzradit visus iestades pieprasitos dokumentus, parbaude tika partraukta un péc tam
turpinata XXX, piedaloties VP.

Laikposma no XXX lidz XXX pieteicgjai bija darfjumu attiecibas ar XXX. S1
sabiedriba sniedza pieteicgjai logistikas pakalpojumus uz “logistikas liguma”
pamata, kas bija noslégts starp to un pieteicgjul.
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Tie citastarp ietvéra zalu autentiskuma parbaudi, deriguma terminu un serijas
numuru, ka ari zalu izstradajumu iepakojuma atbilstiguma kontroli. Saistiba ar to
notika ilga pieteic€jai piederosas zales dazas dienas pagaidu rezima tika glabatas
XXX noliktavas.

Ka liecina iesniedzgjtiesas uzdevuma veikts eksperta novertgjums, visam
personam, kas darbojas vairumtirdznieciba, jabiit vispusigi apmacitam, turklat tam
ir jabuit pastavigai piekluvei standartprocediiru instrukcijam. Kompetentas
personas prombiitnes gadijuma ir javar iesniegt parbauditajiem apliecinoSus
dokumentus, kas dod iesp&ju parliecinaties, vai tiek ieveroti visi tiesisko pamatu
aspekti.

P&c parbaudém un pieteicgjas nostajas pausanas iestade ar XXX 1@mumu(turpmak
teksta — “lémums”) atsauca zalu tirdzniecibas atlauju, kas pieteicgjatibija ‘pieskirta
ar XXX lemumu.

Iestade So atsaukSanu pamatoja ar vairakiem trikimiem piemerojamoytiesibu aktu,
proti, AMG un AMBO prasibu izpildé. Turklatyta konstatgja, ka pieteicgja nav
ieverojusi noteikumus, kas izdoti uz AMG VI iedalas pamatagneatbilst darbibas
atlaujas nosacijumiem un nav stradajusi, atbilstosiylabasizplatiSanas prakses
principiem (skat. art AMBO 2. un 4. pantu kopsakara ar BIP pamatnostadném). Ta
arT atsauca AMG 68. panta 5. punkta minéte sertifikatu.

Zalu piegadaSanas laika piegadataji neesot bijusi kvalificéti atbilstosi tiesibu aktu
prasibam, ka arT uznémuma ieksgjiem normativajiem dokumentiem. Turklat zales
ir iepirktas ne tikai un wvienigi no zalu vairumtirgotdjiem, razotajiem vai
importetajiem (kurieminir izsniegta ‘atlauja attiecigas darbibas veikSanai), kas
atbilst AMBO 3. panta 9. un 10. punkta prasibam, bet arT no publiskam aptickam.

Iestade konstateja, ka pieteic€ja nespgj sava uznémuma ieverot un istenot AMBO
3. panta 9. un"20. punkta prasibas un LIP pamatnostadnes. Pieteicgjas uznémuma
pastavot risks, kalikumigaja piegades kéde varétu nonakt viltotas zales.

Tusklat pieteicgjas, uznemuma nav pietiekami daudz kompetentu un pietiekami
kvalificeétu ‘darbinicku. Saskana ar AMBO noteikumiem visam farmaceitiskas
kvalitates nodresinasanas sist€émas jomam jabiit nodroSinatam ar kompetentiem un
pietickami \kvalificétiem darbiniekiem pietickama skaita. Saja zina Tpasa loma ir
“kompetentajai personai”, kurai ir janodro$ina kvalitates nodro§inasanas sistémas
ievieSana un uzturéSana. Nemot véra konstat€tos trilkkumus un pieteicgjas pausto
nostaju, esot secinams, ka uzn€muma stradajoSajam personam nav pietickamu
zinaSanu vai pietiekamas izpratnes par labu izplatiSanas praksi.

Pieteicgja XXX lémumu parstidzgja, iesniedzot pret to verstu pieteikumu. Ta
noradija, ka nav pastavejis konkréts zalu droSuma apdraud@ums. Attieciba uz
personala nodroS§inajumu ta apgalvoja, ka AMBO ir paredz&ta tikai viena
kompetenta persona un ka §1 persona nevar bez partraukuma atrasties sava darba
vieta. Attieciga kompetenta persona nepiedalijas pirmaja parbaudge, tacu bija klat
otras parbaudes laika.
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Sakara ar 83 pieteikuma iesniegSanu Bundesverwaltungsgericht [Federala
administrativa tiesa] rikoja mutisku lietas izskatiS8anu un veica pieradijumu
iegiiSanu, kuru pagaidu rezultats ir izklastits Saja [éemuma.

Luguma sniegt prejudicialu nolemumu pamatojums

Pieteikuma izskatiSanas iznakums ir atkarigs no Eiropas Savienibas Tiesas
(turpmak teksta — “Tiesa’”) nolémuma par Ligumu interpretaciju.

Saistiba ar iepriek§ aprakstito juridisko stridu ir radusies Dircktivas 2001/83
interpretacijas jautajumi, par kuriem Eiropas Savienibas Tiesa (turpmak teksta —
“Tiesa”) vel nav spriedusi.

Atbildes uz uzdotajiem prejudicialajiem jautajumiemeSaja lieta ir 1zskirosas, jo
saskana ar Direktivas 2001/83 77. panta 6. punktu | dalibvalstsy, kas “izsniegusi
atlauju, to aptur vai atsauc, ja vairs nav ieveroti atlaujas pieskirSanas nosacijumi.

1.a jautajums

Pieteicgja ir atlaujas tur€tdja, kurai izshiegta atlauja zalu izplatiSanai
vairumtirdznieciba uz Direktivag2001/83 77 pantasl. punkta pamata. Tai ir
pieskirta tirdzniecibas atlauja uz AMG 683. panta 1. punkta pamata, jo ta ir
“uznémums” AMG 62. panta 1. punkta izptatne.

Saskana ar Direktivas 2001/83780. panta b) punktu zalu izplatiSanas atlaujas
turétajam ir jaiegadajas savu zalu krajumi tikai no tadam personam, kam pasam ir
izplatiSanas atlaujaiyvai kas saskana ar 77.panta 3.punktu ir atbrivotas no
pienakuma iegiitminetoatlauju

No provizoriskivkonstatétajiem faktiem izriet, ka pieteic€ja ir “iepirkusi” zales no
citam publiskajam, aptiekam, kuras nebija sanémusas zalu vairumtirdzniecibas
atlauju vai ‘atbrivotas no pienakuma 3adu atlauju iegiit. Jédziens “iepirkt”
Direktiva 200 1/83'nav definéts. lesniedz&jtiesas uzskata, ka tas ir jainterpreté tapat
ka LIPypamatnostadném pievienotaja glosarija un noskirti no jédzieniem
“transport€Sana? un “piegade” (skat. ar1 LIP pamatnostadnu 5.2. sadalu, kuras
pirmaja dala ir ietverta atsauce uz Direktivas 2001/83 80. panta b) punktu).
Saskan@,at to “iepirkSana” ir “zalu sanemsana, iegiiSana, iegade vai pirksana no
razotajiem, importetajiem vai citiem vairumtirdzniecibas izplatitajiem”. Jau no
tiesvedibas ietvaros apliikotajam pavadzimeém ir redzams, ka ir notikusi iepirkSana
vai attiecigi iegade.

Tiesa 2012. gada 28.junija sprieduma Caronna (C-7/11, EU:C:2012:396) ir
konstat€jusi, ka Direktivas 2001/83, kura grozijumi izdariti ar Komisijas
2009. gada 14. septembra Direktivu 2009/120/EK, 77.panta 2. punkts ir
interpret€jams tadejadi, ka farmaceitam, kuram ka fiziskai personai saskana ar
valsts tiesibu aktiem ir atlauts izplatit zales arT vairumtirdznieciba, ir pienakums
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legiit atlauju zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba. Ta ir konstatejusi ari, ka
farmaceitam, kuram atbilstoSi valsts tiesibu aktiem ir atlauts veikt ar1 zalu
izplatiSanu vairumtirdznieciba, ir jaatbilst Direktivas 2001/83, kas grozita ar
Direktivu 2009/120, 79.-82. panta paredz&tajam prasibam, kadas izvirzitas zalu
vairumtirdzniecibas atlauju pieprasitajiem un turétdjiem (skat. sprieduma
50. punktu).

Valsts tiesibu aktos ir noteikts, ka zalu vairumtirgotajs drikst iegadaties zales
vienigi no zalu vairumtirgotaja, razotaja vai importétaja atbilstosi AMBO 3. panta
8. punktam. To darot, tam atbilstosi AMBO 3. panta 9. punktam ir japarbauda, vai
tas atbilst “labai izplatiSanas praksei” un vai zalu vairumtirgotajam, kas, piegada
zales, ir attieciga AMG paredzeta atlauja vai citas EEZ liguma‘“dalibvalsts 1estades
atlauja. Atlaujas esamiba ir japarbauda arT attieciba uz piegadi veiceso razotaju vai
importétaju (skat. AMBO 3. panta 10. punktu).

Nosacijums AMG paredz&tas atlaujas pieskirSanai ir AMBO ieveroanas Istenotaja
darbiba pielauts AMBO parkapums var biit par’ temeslu rikojumamypar atlaujas
darbibas apturésanu vai pat tas atsauksanu.

Tacu pieteic€ja nodroSina ari vispargjai-apritei paredzetashaptiekas (“publisku
aptieku”) darbibu ApG 1. panta izpratng. Tasdkomplementaram ir ApG 9. panta
paredzeta licence. Saskana ar Awstrijas tiesibupaktiem, kas reglamenta aptieku
darbibu, aptiekas uznémums var darbeties ari personalsabiedribas forma.

Ka neparprotami paredz&ts,, ApG 1istenoSanas nolika izdota ABO 1. panta
2. punkta, publiskas aptickas funkeijas, apgadajot iedzivotajus ar zalém, ietilpst ari
zalu “gadijuma raksturapiegade” citam,aptickam.

Saskana ar AMG 62.panta Ly, punktu “publiskas aptiekas” nav uzskatamas par
“uznémumiem” AMG 62, panta 1. punkta izpratng, ja tas atbilstosi ABO laiz zales
tirglh “aptiekujparastas darbibas ietvaros”. Tomér AMG 62. panta 2.a punkta
pirmaja teikuma ir noteikts, ka gadijuma, ja publiskas aptiekas “tirgo” zales citam
publiskam aptickamjyparsniedzot parastas aptiekas darbibas ietvarus, un tad&jadi
sada, veida\veic “laiSanu tirgl”, tam ir nepiecieSama attieciga AMG 63. panta
1. punkta paredzeta atlauja.

Iesniedzgjtiesa Uzskata, ka Direktivas 2001/83 80. panta b) punkts ir jainterpreté
tadejadi, ka persona, kurai pieskirta Saja direktiva paredzeéta atlauja zalu
izplatiSanai vairumtirdznieciba, drikst iegadaties zales vienigi no personam, kuram
ir vairumtirdzniecibas izplatiSanas atlauja vai kuras ir atbrivotas no pienakuma
iegiit Sadu atlauju vai attiecigi, veicot iepirk§8anu no citam personam, vairs
neatbilst minétas direktivas 80. panta b) punkta noteiktajai prasibai. Tomer tas ir
speka arT tad, kad §1 persona ir tiesiga ar citadi tirgot zales (mazumtirdznieciba)
iedzivotajiem un — atbilstosi iepriek$ izklastitajiem valsts noteikumiem — iepirkt
zales no citam publiskam aptiekam, kuram nav vairumtirdzniecibas izplatiSanas
atlaujas vai kuras nav atbrivotas no pienakuma $adu atlauju iegiit.
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Tomér turpmak izklastito iemeslu dél Bundesverwaltungsgericht ir Saubas par to,
val Sada interpretacija ir pareiza. Nav atrodama konkréta Tiesas judikatiira
attieciba uz 1.a jautajumu, pat nemot véra iepriek§ minéto tas spriedumu. Tapat
nepastav ari valsts judikatira.

Pieteicgja butiba apgalvo, ka 80. panta b) punkts ir jainterpreté tadgjadi, ka tas
neliedz veikt iepirkSanu, iesaistot publisku aptieku ka “starpposma parvadataju”
(vai “piegades starpnieku”). Tas, ka apgalvo pieteic€ja, it paSi atsaucoties uz
Direktivas 2001/83 preambulas 2. un 3. apsvérumu, ir speka tiktal, ciktal attieciba
uz katram atseviskam zalém (atseviska iepakojuma Iimeni) var tikt medrosinats, ka
tas ir sanemtas no zalu vairumtirgotdja vai razotaja, kuram ir tiesibas tas,izplatit,
un katra posma ir ieveroti visi noteikumi, kas nodroSina Zalu aizsardzibu, un
piemérotibu lietoSanai. Aptickas veicot transporta un logistikas funkcijassun runa
esot par arkartigi nelieliem zalu daudzumiem. Tiekot nodroSindts tads pats
higi€nas un aizsardzibas pasakumu Iimenis ka tadj ja tiktu“izmantots (*“tirs”)
transporta uzn€mums. Vieniga atskiriba ir ta, ka_publiska aptiekay(nodkuras tiek
veikta iepirkSana) patstavigi veic arl pasiitijumus. lzslegt aptiekas no piegades
kedem (vai attiecigi ka “starpposma piegadatajus”) liedzot LESD 28.-37. pants.
Direktivas 80. panta b) punkta neesot parédzeti nekadi titdzniecibas un piegades
kédeém piemerojami ierobezojumi, Kas “izrietgarm ‘no Komisijas 2001. gada
9. augusta Direktivas 2001/62/EK, ar ko grozaDirektivu'90/128/EEK, kas attiecas
uz plastmasam un plastmasas izsttadajumiem, kuri vat nonakt saskaré ar partikas
produktiem (OV 2001, L 221, 18. Ipp.)asagatavosanas materialiem.

Toméer iesniedzgjtiesa, nemotivera Saja lieta nozimigos likumdoSanas materialus,
ka arT ar tiem saistitos dokumentuspatzinumus, apsvérumus utt., tostarp, pirmkart,
Padomes 1992. gada 31 marta Direkttvu, 92/25/EEK par cilvékiem paredz&tu zalu
izplatiSanu vairumtitdznieciba (OV 1992, L 113, 1. Ipp.), Direktivu 2001/83, tas
2., 3.un 35._apsverumu, ka ari, Direktivu 2001/62, un, otrkart, iepriekS miné&to
direktivu sagatavoSanas materialus, LESD 114. pantu un 168. panta 4. punktu
attieciba uz veselibastaizsardzibas Iimeni tiesibu aktu tuvinaSanas procesa, ka ari
LES 5. panta noteikto sam@riguma principu, nevar piekrist pieteicgjas viedoklim
par Direktivas 2001/83,80. panta b) punkta ietvertas prasibas interpretaciju.

Leklaujoty Direktivas 2001/83 80. panta otro un treSo dalu, tika veikti papildu
pasakumi |\ arl, izplatiSanas k&deS aizsardzibai iekS$gja  tirgd, liekot
vairumtirdzniecibas izplatiSanas atlaujas turétajam, kur§ veic iepirkSanu (tagad
ar1) parbaudit, vai piegadi veicoSais vairumtirgotajs, razotajs vai importetajs ir
izplatiSanas vai raZzoSanas atlaujas turétajs.

Ja tapat ka iesniedzgjtiesa pienemtu, ka jeédzieni “iepirkSana” un “piegade” ir
saprotami tadgjadi, ka noradits LIP pamatnostadném pievienotaja glosarija,
pamatlieta apliikotie darfjumi ar zalém, ko pieteicgja ir veikusi ar citam publiskam
aptieckam, no pieteicgjas skatpunkta biitu uzskatami par “iepirkSanu”, bet no
attiecigo aptieku skatpunkta — par “piegadi” (vai attiecigi $is citas aptickas butu
uzskatamas par “piegadatajiem”). Katra zina tikai “parvadataji”’ tas bitu vienigi
tad, ja Sie darfjumi nebutu kvalificgjami ka “iepirkSana” vai “piegade”.
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Tomer interpretacija, kuru iesniedzg&jtiesa atzist par pareizu, varétu tikt atzita par
nesaderigu ar sameriguma principu, jo, neraugoties uz meérki nodroS§inat augstu
vides aizsardzibas ltmeni, ta izraisitu parak plasu piegades kédes ierobezojumu.

1.b jautajums

Pieteicgja iegadajas zales no personam, kuras bija pilnvarotas vai tiesigas tirgot
zales iedzivotajiem, tomér pasas nebija sanémusSas vairumtirdzniecibas
izplatiSanas atlauju, un $adi iegadatas zales pardeva (talak) personam, kuram
pasam bija vairumtirdzniecibas izplatiSanas atlauja.

Nemot veéra Direktivas 2001/83 80. panta b) punkta formulgjumu, iesniedz€jticsa
uzskata, ka gadijuma, ja personai ir izsniegta atlauja“hizplatit  zales
vairumtirdznieciba, veért€jot Saja tiesibu norma paredzeétas prasibasyieverosanu,
nav nozimigi tas, kam tiek piegadatas iepirktas zales (vai ari tasynonak tikai pasa
iepircgja [ka aptiekas] mazumtirdznieciba).

Ties$i mérkis nodro$inat veselibas aizsardzibu augsta limeni, uz kura sasniegSanu
ir veérstas Direktivas 2001/83 80. panta gprasibas, ‘nepielauyj ‘tadu interpretaciju,
saskana ar kuru persona, kurai ir gizsniegtae (arf)yatlauja zalu izplatiSanai
vairumtirdznieciba, var iepirkt zales no)citam aptickamy kuras pasas nav nedz
sanémusas $adu atlauju, nedz irquzskatamas par raZotajiem, tikai tad, ja $adi
iepirktas zales netiek piegadatas citiem,izplatiSanas atlaujas turétajiem. Tadg&jadi
vairumtirgotajiem noteiktas Tpasas prasibas,-\it 1pasi labas izplatiSanas prakses
principu un pamatnostadnu 1€veroSana — ir plasi piemérojamas piegades k&des
ietvaros.

Tomeér S§ada interpretacija, var€tu biit pretruna Savienibas tiesibu sistéma
nostiprinatajam’Saméeriguma principam.

2.a un 2.byjautajums

Saskana ar\Direktivas2001/83 79. pantu, lai varétu sanemt izplatiSanas atlauju,
pretendentiem ir nepiecieSsami darbinieki un it Tpasi kvalificéta persona, kas
noradita 'ka atbildiga persona, kuri atbilst attiecigas dalibvalsts tiesibu aktos
paredzetajiem nosacijumiem. Turklat tam ir jaapnemas veikt pienakumus, kas
paredzéti £ 80. panta normas, tostarp ievérot Direktivas 2001/83 84. panta
paredzetds procediiras atbilstoSi Eiropas Komisijas publicétajam LIP
pamatnostadném.

LIP pamatnostadnu 2.nodala attiecas uz vairumtirdzniecibas uznémuma
nodroSindjumu ar atbilstigiem darbiniekiem. LIP pamatnostadpu 2.1. sadala ir
minéts princips, ka tas, vai zales tiek izplatitas pareizi, ir atkarigs no cilvékiem, un
§a iemesla déel ir nepiecieSams pietickams daudzums kompetentu darbinieku, kas
spetu patiesam izpildit visus vairumtirdzniecibas izplatitaja atbildiba esoSos
uzdevumus. LIP pamatnostadnu 2.2. sadala ietver konkrétas vadlinijas par to, ka
atbildigajai personai personigi japilda tai uztic€tie pienakumi un nepartraukti jabiit
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sasniedzamai, un tas attiecas ar1 uz pienakumiem, kas saistiti ar pilnigu kvalitates
nodroSinasanas sist€tmas dokumentésanu.

Saskana ar LIP pamatnostadnpu 2.3.sadalu  visos zalu izplatiSanas
vairumtirdznieciba darbibu posmos jabiit iesaistitam pietiekamam daudzumam
kompetentu darbinieku. Saskana ar LIP pamatnostadnu 4.2. sadalu dokumentacija
ir visas rakstiskas procediiras, noradijumi, ligumi, ieraksti un dati, kas sagatavoti
papira vai elektroniska forma. Turklat dokumentacijai jabut ar viegli pieejamai /
apskatamai, un katram darbiniekam jabiit tieSai piekluvei visai dokumentacijai,
kas nepiecieSama vina uzdevumu izpildei.

Saja gadijuma uznémuma klateso$ajiem darbiniekiem pirmas parbaudes laika nav
izdevies uzradit pieprasitos dokumentus. Sikaka informacija Saja sakarain‘snicgta
ieprieks izklastitaja konstateto faktu apraksta. Pamatojotiesiuz Siem, apstakliem,
iestade uzskatija, ka pieteic€jas nodrosinajums ar darbinickiem bija nepietickams.

Iesniedz€jtiesa uzskata, ka uz 2.ajautajumu infjaatbild tadejadi, ka, pat tad, ja
atbildiga persona kadu laiku ir prombiitn€, pat tad, ja'ta, ka tas in pamatlieta, ilgst
tikai aptuveni Cetras stundas, 79. panta b)qunkta un0npantasg) punkta prasibas
kopsakara ar LIP pamatnostadném joprojam ir izpilditas. It\pasi tas attiecas uz
gadijumiem, kad atbildigo personu jebkura bridi var sazvanit pa telefonu.

Lai atbildétu uz 2.b jautajumu, “iesniedzgjtiesasieskata, Direktivas 2001/83
79. panta b) punkts un 80. panta g) punkis kepsakara ar LIP pamatnostadném ir
jainterpreté tadgjadi, ka noySTm tiestbu normam izrieto$as prasibas, it Ipasi
prasibas par pienacigu nodrosingjumu ar kompetentiem darbiniekiem, vairs nav
izpilditas tad, ja ikdiénas darba iesaistitic (“citi”’) darbinieki nesp€j jebkura bridi
nodroSinat piekluvi, standartprocediiru instrukcijam, kas viniem ir noteiktas
atbilstigi vinusgkompetencei.), To, nemaina fakts, ka atbildiga persona bija
sazvanama pa telefonu. Tacu, gluzi pretgji, iesp€ja sazvanit atbildigo personu pa
telefonu nodroSinameteikumudizpildi tad, ja, ka tas ir pamatlieta, joma, par kuru ir
jaiesniedzy, standartproceédiru instrukcijas, neietilpst uznémuma klatesoSo
darbinieku kompeteneg.

Tomer iesniedzejtiesai joprojam ir Saubas par to, vai izklastita interpretacija ir
pareiza, nemot, veéra lietas apstaklus (lai noverte€tu tas pieméroSanu §is lietas
apstakliem; \ skat. ari 2016.gada 8.novembra spriedumu Lesoochranarske
zoskupenie VLK, C-243/15, EU:C:2016:838, 64. punkts). Saskana ar LIP
pamatnostadnu 2.2. sadalu atbildigajai personai personigi japilda tai uztic€tie
pienakumi un nepartraukti jabiit sasniedzamai, turklat ta var uzticét citam
personam savu pienakumu izpildi, tacu nevar tam nodot savu atbildibu.

2.C jautajums
Visos zalu izplatiSanas vairumtirdznieciba posmos Ir jablt iesaistitam

pietickamam daudzumam kompetentu darbinieku. Saskana ar LIP pamatnostadnu
2.3. sadalas pirmas dalas otro teikumu nepiecieSamais darbinieku skaits ir atkarigs
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no darbibu apméra un jomas. LIP pamatnostadnes ietver ari vadlinijas un
pamatprincipu attieciba uz arpakalpojumiem vai izpildes uztic€Sanu citam
personam (citastarp skat. LIP pamatnostadnu 7. nodalu).

Ta ka Savienibas tiesibu sisttma nav nekadu citu preciz€umu attieciba uz
nepiecieSama darbinieku skaita noteikSanu (vai ar to, vai Sis skaits ir pietickams
un darbinieki ir kompetenti), ir jaievéro dalibvalstu procesualas autonomijas
princips. Sados apstaklos tam japaredz attiecigie procesualie noteikumi (vismaz)
ta, lai tie nebiitu mazak labveligi ka tie, kuri reglamenté Iidzigas ieks$€ja rakstura
situacijas, un lai tie nepadaritu praktiski neiesp&jamu vai parmérigisneapgriitinatu
Savienibas tiesibu sistéma pieskirto tiesibu istenoSanu (citastarp skat.“ar1 Tiesas
spriedumu, 2019. gada 7. novembris, Flausch u.c., C-280/18;, EU:C.2019:928,
27. punkts). Sie noteikumi ietver arf kompetentas iestades {vai it Ipasi tiesas, kura
ir apstridéts tas lémums) noteikumus attieciba uz, pieradijumu 1egiiSanu,
pienemamajiem pieradiSanas lidzekliem vai ari principiem, kuri sai, ti€sai ir
jaievero, vertgjot tai iesniegto pieradijumu elementu picradijumayspeku, ka ari
prasito pieradiSanas lItmeni (skat. Tiesas spriedummu, 2017. gada 21. janijs, W. u.c.,
C-621/15, EU:C:2017:484, 25. punkts).

Iesniedzgjtiesa uzskata, ka, nosakot, kads darbinieku skaits ir'nepiecieSams [zalu]
izplatiSanai vairumtirdznieciba, ir iesp&jams (¥ai nepiecieSams) nemt vera ari to,
vai un, ja ja, tad cik liela méra datbibas tick nodotasd@rpakalpojumu sniedz&jam
vai vairumtirdzniecibas izplatiSanas“atlaujas turétdja uzdevuma tas veic tresa
persona. Novertgjot nepiecieSamo darbinieku skaitu, noteiktos apstaklos var bt
iesp&jams vai nepiecieSams sanemt attieciga cksperta slédzienu.

Tomér iesniedzgjtiesat joprojam inSaubas par to, vai atbilde uz 2.c jautajumu, ko
ta uzskata par pareizu, der ar1 attieciba uz pamatlieta konstatétajiem faktiem.

3. jautajums

Direktivasi2001/83,/7. panta 6. punkta ir noteikts, ka dalibvalstij, kas ir izsniegusi
atlauju saskanavar 1. punktu, ta ir jaaptur vai jaatsauc, ja vairs nav ieveéroti atlaujas
pieskirSanas\nosactjumi.

Minimalie nosacijumi, kas jaizpilda, lai dalibvalsts varétu izsniegt atlauju zalu
izplatiSanai | vairumtirdznieciba, ir izklastiti Direktivas 2001/83 79. panta
a)-C) punkta. Tie it Tpasi ietver Direktivas 80. panta noteiktos pienakumus, kuri
savukart ietver, pieméram, zalu vairumtirgotaja pienakumu iepirkt zales tikai no
personam, kuras pasas ir vai nu vairumtirdzniecibas izplatiSanas atlaujas turétajas,
vai atbrivotas no $adas atlaujas sanemsanas atbilstosi Direktivas 2001/83 77. panta
3. punktam (ka paredzgets 80. panta b) punkta).

Trikst skaidribas par to, kada gadijuma ir pietiekami tikai apturét atlaujas darbibu
un kad $ada atlauja ir (pat) jaatsauc.
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Austrijas tiesibu normas, proti, AMG 66.a panta pirmaja teikuma ir noteikts, ka
pieskirta atlauja ir jaatsauc, ja vairs netiek ieveroti [tas pieSkirSanas] nosacijumi.
Saskana ar §is tiesibu normas otro teikumu atlaujas atsaukSanas vieta var tikt
pilniba vai dalgji apturéta tas darbiba, ja pastav iesp€ja, ka atlaujas turétajs var
sapratiga termina noverst atsaukSanas iemeslu. Saskana ar likumdoSanas
materialiem par to, vai izdot rikojumu par atlaujas atsaukSanu vai tas darbibas
apturéSanu, iestade lemj péc saviem ieskatiem. Valsts judikatiira attieciba uz
minéto tiesibu normu nepastav.

Pamatlieta iestade — saistiba ar direktivas 80. panta c) punkta un 80. panta otraja
dala paredzeéto pienakumu — ir uzskatijusi, ka, vert€jot, vai vairumtirdzniecibas
izplatiSanas atlauju var atsaukt, ir svarigi ar1 tas, cik liela m@a atlaujas turétajs
izprot juridisko prasibu ieveroSanas nepiecieSamibu um, svarigumu,it ipasi
attieciba uz visu piegades k&di un tas pilnigu dokumentaciju, Ja atlaujas turétajs
parkapumu novers tikai pec atkartotam noradém Uz neatbilstibu, ne ta butu
jasecina, ka tas nespgj izpildit likuma noteiktos pienakumus.

Sados apstaklos iesniedzgjtiesa pienem, ka atlauja ir jaatsauc tikaitad, ja lemuma
pienemsSanas bridi pastav norades, kas kofkrétaja gadijuma liecina, ka joprojam
nav iespgjams sagaidit visu direktivas 80.‘panta paredzeto piehakumu vai prasibu
izpildi. Sadas norades var izrietét no $ada pienakuma neizpildes veida un ilguma
vai no ta, vai atlaujas turétajsyir veicis atbilstigns pasakumus laika, kad
kompetenta iestade pienem 1€mumu.

Iesniedzgjtiesa ar1 uzskata, kamo parkapuma veida un smaguma ir atkarigs tas, vai
iestade atlaujas atsaukSanas) vieta, piemeros tas darbibas apturéSanu. Turklat
kompetentajai iestadeifysava riciba Wit jaievéro samériguma princips, proti,
atsaukSana ir likumiga tikai tad, ja ta ir piem&rota un nepiecieSama tiesiska
reguléjuma legitimo merku sasniegSanai. Turklat, ja pastav iespgja izveleties no
vairakiem piemeérotiem pasakumiem, iestadei jaizvelas vismazak apgriitinosais.

Ar1 $aja zina iesniedzgjtieésai joprojam ir Saubas par §adas direktivas interpretacijas
pareizibu,nemet veraxkonstatetos lietas apstaklus.
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