MERCK SHARP & DOHME U.C./KOMISIJA

PIRMAS INSTANCES TIESAS SPRIEDUMS (piekta palata)
2006. gada 31. janvari *

Lieta T-273/03

Merck Sharp & Dohme Ltd, Hodesdona [Hoddesdon] (Apvienota Karaliste),

Merck Sharp & Dohme BV, Harlema [Haarlem] (Niderlande),

Laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret, Parize (Francija),

MSD Sharp & Dohme GmbH, Hara [Haar] (Vacija),

Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA, Roma (Italija),

Merck Sharp & Dohme, L 94 Pasudearkosa [Pago de Arcos] (Portugale),

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, SA, Madride (Spanija),

Merck Sharp & Dohme GmbH, Vine (Austrija),

Vianex SA, Nea Eritreja [Nea Erythrea] (Griekija),

ko parstav G. Beriss [G. Berrisch] un P. Bogérts [P. Bogaert], advokati,

prasitaji,
* Tiesvedibas valoda — anglu.
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pret

Eiropas Kopienu Komisiju, ko parstav L. Flinns [L. Flynn] un B. Stromskis
[B. Stromsky], parstavji, kas noradija adresi Luksemburga,

atbildétaja,

par prasibu atcelt Komisijas 2003. gada 21. maija Lémumu C(2003) 1752 par
cilvékiem paredzétu enalaprilu saturo$u zalu tirdzniecibu.

EIROPAS KOPIENU
PIRMAS INSTANCES TIESA (piekta palata)

$ada sastava: priekssédétajs M. Vilars [M. Vilaras), tiesneses M. E. Martinsa Ribeiru
[E. Martins Ribeiro] un K. Jirimée [K. Jiirimde)],
sekretare K. Andova [K. Andovd], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un tiesas sédi 2005. gada 13. septemburi,
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pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Atbilstosas tiesibu normas

Tiesiskais reguléjums attieciba uz cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibu Eiropas
Savieniba ir kodificéts Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalém (OV L 311, 67. Ipp.; turpmak teksta — “HUM kodekss” vai “HUM”). Saskana
ar minétas direktivas 129. pantu HUM kodekss stajas spéka 2001. gada 18. decembri.

HUM kodeksa ir kodificétas normas, kas ietvertas Padomes 1975. gada 20. maija
Otraja direktiva 75/319/EEK par normativo un administrativo aktu par patentétajam
zalém tuvinasanu (OV L 147, 13. lpp.; turpmak teksta — “Direktiva 75/319”), ar
grozijumiem, kas izdariti ar Padomes 1983. gada 26. oktobra Direktivu 83/570/EEK
(OV L 332, 1. Ipp.) un Padomes 1993. gada 14. junija Direktivu 93/39/EEK (OV
L 214, 22. Ipp.; turpmak tekstda — “grozita Direktiva 75/319”).

No HUM 6. panta izriet, ka nevienas cilvékiem paredzétas zales nevar laist
dalibvalsts tirgi, ja nav sanemta tirdzniecibas atlauja (turpmak teksta —
“Tirdzniecibas atlauja”), ko attiecigas dalibvalsts kompetenta iestade izdevusi
saskana ar HUM kodeksu vai ko Kopiena izdevusi saskana ar Padomes 1993, gada
22. julija Regulu (EEK) Nr. 2309/93, ar ko nosaka kartibu, ka Kopiena apstiprina
un parrauga cilvékiem paredzétas zales un veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas
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Zalu novértésanas agentiru (OV L 214, 1. Ipp.). Atbilstosi Regulas
Nr. 2309/93 74. pantam minétas regulas galvenas normas stajas spéka 1995. gada
1. janvari.

Tirdzniecibas atlauju [izdosanas] procediiras

Attieciba uz cilvékiem paredzétaim zalém ir tris Tirdzniecibas atlauju izdosanas
procediras — decentralizéta Kopienas procediira, centralizéta Kopienas procedira
un valsts procedira.

Decentralizéto Kopienas procedaru ar Direktivu 93/39 ieviesa 1995. gada 1. janvarl.
So procediru reglamenté HUM 28. un 29. pants (kas atbilst grozitas
Direktivas 75/319 9. un 10. pantam), un ta balstas uz savstarpéjas atzi$anas principu.

Saskana ar $o procediru vispirms kadai dalibvalstij (turpmak teksta — “Atsauces
dalibvalsts”) tiek iesniegts valsts Tirdzniecibas atlaujas pieteikums. Tirdzniecibas
atlauja tiek izdota valsti atbilstosi saskanotiem noteikumiem, kas sakotnéji bija
paredzéti Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva 65/65/EEK par normativo un
administrativo aktu par patentétajam zalém tuvinasanu (OV 22, 369. Ipp.) un kas
turpmak galvenokart ir kodificéti HUM III sadalas (“Tirdznieciba”) 1. nodala
(“Tirdzniecibas atlaujas”) un 3. nodala (“Procedira attieciba uz tirdzniecibas
atlaujam”).

Tadéjadi $adi izdotas valsts Tirdzniecibas atlaujas turétajs ladz to atzit viena vai
vairakas citas dalibvalstis saskana ar HUM 28. pantu, kas ietverts HUM 1II sadalas
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4. nodala (“Atlauju savstarpéja atziSana”) (turpmak teksta — “HUM III sadalas
4. nodala” vai “HUM 4. nodala”). Si dalibvalsts vai §is dalibvalstis var atteikties atzit
minéto atlauju tikai tadu iemeslu dél, kas saistiti ar sabiedribas veselibas
apdraudéjumu (HUM 28. panta 4. punkts un 29. panta 1. punkts). Ja, iespéjams,
pastav $ads apdraudéjums un ja attiecigas dalibvalstis nevienojas par pasakumiem,
kas veicami attieciba uz atzi$anas lagumu, Patentéto zalu komiteja (turpmak tek-
sta — “PZK”), kas ir Eiropas Zalu novértésanas agentaras (EMEA) sastavdala, tiek sak-
ta atzinuma procedara (HUM 29. panta 2. punkts un 32. pants), péc kuras Komisijai
vai Padomei ir japienem [émums (HUM 33. un 34. pants un 121. panta 2. punkts).

Centralizéta Kopienas procediira ir ieviesta ar Regulu Nr. 2309/93. Saskana ar $o
procediru Tirdzniecibas atlaujas pieteikumu iesniedz EMEA un péc ta [sanemsanas]
izdod Tirdzniecibas atlauju — vai nu ar Komisijas vai Padomes lémumu, ko pienem,
pamatojoties uz PZK atzinumu. Si procediira ir obligata attieciba uz zalém, ko iegtist
atseviskos biotehnologiskos procesos, bet ta nav obligata attieciba uz citim jaunam
zalém. Uz $o prasibu ta neattiecas.

Valsts procedira balstas uz valsts tiesibu aktu tuvinasanu, kas sakta ar
Direktivu 65/65 un padzilinata ar Direktivu 75/319. Ta bija vieniga procedira, kas
bija spéka lidz 1995. gada 1. janvarim, kad stajas spéka centralizéta Kopienas
procediira un decentralizéta Kopienas procedira, bet kops$ 1998. gada 1. janvara to
piemeéro tikai tad, ja zales ir paredzéts tirgot tikai viena dalibvalsti [Direktivas 65/65
7.a pants (atbilst HI/M 18. pantam), kas ieklauts ar Direktivas 93/39 1. panta
7. punktu]. No ta laika gadijuma, ja attieciba uz viena dalibvalsti jau atlautam zalém
tiek iesniegts Tirdzniecibas atlaujas pieteikums cita dalibvalsti, automatiski tiek sakta
savstarpéjas atziSanas procedira. Tirdzniecibas atlauju saskana ar valsts procedtru
izdod atbilstosi §1 sprieduma 6. punkta minétajiem saskanotajiem noteikumiem.
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Ar $o lietu saistitas tiesibu normas

HUM 111 sadalas (“Tirdznieciba”) 4. nodala (“Atlauju savstarpéja atziana”) ir
ietvertas $adas normas:

“27. pants [kas atbilst grozitas Direktivas 75/319 8. pantam]

1. Lai atvieglotu dalibvalstu kopigu lémumu pienemsanu par zalu atlausanu,
pamatojoties uz kvalitates, drosibas un iedarbibas zinatniskajiem kritérijiem un lidz
ar to panaktu zalu brivu kustibu [apriti] Kopiena, ar $o izveido [PZK]. [PZK] ir
[EMEA] sastavdala.

2. Papildus citiem pienakumiem, kas [PZK] paredzéti Kopienas tiesibu aktos,
Komiteja izskata visus ar tirdzniecibas atlauju izsniegSanu, parmainam [izmainiSa-
nu], apturé$anu un atsauksanu saistitos jautajumus, ko tai iesniedz saskana ar $o
direktivu.

28. pants [kas atbilst grozitas Direktivas 75/319 9. pantam]

1. Pirms iesniedz pieprasijumu atzit tirdzniecibas atlauju, atlaujas turétajs informé
dalibvalsti, kas izsniegusi atlauju, uz kuras pamatojas pieprasijums (e turpmak —
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“atsauces dalibvalsts”), ka saskana ar $o direktivu tiks iesniegts pieprasijums, un dara
tai zinamus visus sakotnéjas dokumentacijas papildinajumus. [..]

Atlaujas turétajs papildus lidz atsauces dalibvalsti sagatavot novértéjuma zinojumu
par attiecigam zalém vai vajadzibas gadijuma atjauninat eso$o novértéjuma
zinojumu. [..]

Vienlaikus pieprasijuma iesniegSanai saskana ar 2. punktu atsauces dalibvalsts
nosita novértéjuma zinojumu dalibvalstij vai dalibvalstim, kuras iesniedz pieprasi-
jumu.

2. Lai saskana ar $aja nodala paredzétajam procediram panaktu dalibvalsts
izsniegtas tirdzniecibas atlaujas atziSanu viena vai vairakas dalibvalstis, atlaujas
turétajs attiecigas dalibvalsts vai dalibvalstu kompetentajam iestadém iesniedz
pieprasijumu, ka ari 8. panta, 10. panta 1. punkt[a] un 11. panta minéto informaciju
un datus. Vin$ apliecina, ka dokumentacija ir identiska tai, ko pienémusi atsauces
dalibvalsts, vai ari norada visus papildinajumus vai grozijumus, ko ta var saturét. [..]

3. Tirdzniecibas atlaujas turétajs pieprasijumu dara zinimu [EMEA], informé to par
attiecigajam dalibvalstim un pieprasijuma iesniegSanas datumiem un nosita tai
atsauces dalibvalsts izsniegtas atlaujas kopiju. Vin$ ari nosata [EMEA] visu to atlauju
kopijas, ko attiecigajam zalém var bt izsniegu[$as] cita[s] dalibvalst[i]s, un norada,
vai kada dalibvalsts paslaik izskata kadu atlaujas pieprasijumu.
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4. Iznemot 29. panta 1. punkta paredzéto arkartas gadijumu, katra dalibvalsts atzist
atsauces dalibvalsts izsniegtu tirdzniecibas atlauju 90 dienu laika péc pieprasjjuma
un novértéjuma zinojuma sanems$anas. Ta informé atsauces dalibvalsti, citas
dalibvalstis, kuram iesniegts pieprasijums, [EMEA] un tirdzniecibas atlaujas turétaju.

29. pants [kas atbilst grozitas Direktivas 75/319 10. pantam]

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 pieprasi-
jums, un [EMEA]. Dalibvalsts siki izklasta savu pamatojumu un norada, ka vajadzétu
rikoties, lai pieprasijjuma novérstu trikumus.

2. Visas attiecigas dalibvalstis pieliek visas piles, lai panaktu vieno$anos par ricibu
pieprasijuma sakara. [..] Ja dalibvalstis tomér nav panakusas vieno$anos 28. panta
4. punkta minétaja termina, tas talit nostata $o jautijumu EMEA, lai [PZK]
piemérotu 32. panta paredzéto procedaru.

3. Attiecigas dalibvalstis 28. panta 4. punktd minétaja termina iesniedz [PZK] to
jautajumu siku izklastu, par kuriem tas nav varéjusas vienoties, un savu nesaskanu
iemeslus. [..]
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30. pants [kas atbilst grozitas Direktivas 75/319 11. pantam]

Ja saskana ar 8. pantu, 10. panta 1. punktu un 11. pantu iesniedz vairakus konkrétu
zalu tirdzniecibas atlaujas pieprasijumus un dalibvalstis ir pienémusas atskirigus
lémumus par zalu atlauju vai tas apturésanu vai atsauksanu, dalibvalsts vai Komisija,
vai tirdzniecibas atlaujas turétajs var nosatit $o jautdjumu [PZK], lai ta piemérotu
32. panta paredzéto procediru.

Attieciga dalibvalsts, tirdzniecibas atlaujas turétajs vai Komisija precizé jautajumu,
ko nosuta izskatiSanai [PZK], un vajadzibas gadijuma informé atlaujas turétaju.

Dalibvalsts un tirdzniecibas atlaujas turétajs nosata [PZK] visu informaciju, kas
pieejama par attiecigo jautajumu.

31. pants [kas atbilst grozitas Direktivas 75/319 12. pantam]

Konkrétos gadijumos, kad ir skartas Kopienas intereses, dalibvalstis vai Komisija, vai
pretendents, vai tirdzniecibas atlaujas turétajs var nosutit jautdjumu [PZK] 32. panta
paredzétas procediras pieméro$anai pirms lémuma pienemsanas par tirdzniecibas
atlaujas pieprasijumu vai par [Tirdzniecibas] atlaujas apturé$anu vai atsauksanu vai
citam parmainam [izmainam] tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, kas gkiet
vajadzigas, jo ipasi nemot véra informaciju, kas iegtta saskana ar IX sadalu.
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Attieciga dalibvalsts vai Komisija precizé jautajumu, ko nosuta izskatisanai [PZK] un
informé tirdzniecibas atlaujas turétaju.

Dalibvalsts un tirdzniecibas atlaujas turétajs nosata [PZK] visu informaciju, kas
pieejama par attiecigo jautajumu.

32. pants [kas atbilst grozitas Direktivas 75/319 13. pantam)]

1. Ja ir atsauce uz $aja panta aprakstito procediru, [PZK] izskata attiecigo jautdjumu
un sniedz pamatotu atzinumu 90 dienu laika, sikot no dienas, kad tai nositija
attiecigo jautajumu.

3. Direktivas 29. un 30. pantd minétajos gadijumos [PZK] pirms sava atzinuma
snieg$anas dod tirdzniecibas atlaujas turétajam iespéju sniegt rakstiskus vai mutiskus
paskaidrojumus.

Direktivas 31. pantda minétaja gadijuma tirdzniecibas atlaujas turétajam var lagt
mutisku vai rakstisku paskaidrojumu.
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4. [EMEA] nekavéjoties informé tirdzniecibas atlaujas turétaju, ja [PZK] atzinums ir
tads, ka:

— pieprasijums neatbilst atlaujas pieskir$anas kritérijiem,

vai

— za]u apraksts, ko pretendents piedava saskana ar 11. pantu, bitu jagroza,

vai

— atlauja batu japieskir, paklaujot to nosacijumiem, ko uzskata par butiskiem zalu
drosai un efektivai izmantosanai, to skaita farmakologiskajai uzraudzibai,

vai

— tirdzniecibas atlauja biitu jaaptur, jamaina vai jaatsauc.

[..] tirdzniecibas atlaujas turétajs var rakstiski informét [EMEA] par savu nodomu
[atzinumu] parsadzét. [Tad PZK] apsver, vai tai batu japarskata savs atzinums, un
parsudzibas secinajumus pievieno 5. punktd minétajam novértéjuma zinojumam.
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5. 30 dienas péc [PZK] galiga atzinuma pienemsanas [EMEA] to nosuta dalibvalstim,
Komisijai un tirdzniecibas atlaujas turétajam kopa ar zinojumu, kura aprakstits zalu
noveértéjums un sniegts izdarito secindgjumu pamatojums.

[-]

33. pants [kas atbilst grozitas Direktivas 75/319 14. panta 1. punktam]

30 dienu laika péc atzinuma sanemsanas Komisija sagatavo ta lémuma projektu, kas
japienem attieciba uz pieprasijumu, nemot véra Kopienas tiesibu aktus.

Ja iznémuma karta léemumprojekts nesaskan ar [EMEA] atzinumu, Komisija tam
pievieno ari siku paskaidrojumu par atskiribu iemesliem.

Lémumprojektu nosita dalibvalstim un pretendentam.
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34. pants [kas atbilst grozitas Direktivas 75/319 14. panta 2.—4. punktam]

1. Galigo lémumu par pieprasijumu pienem saskana ar 121. panta 2. punktad minéto
procedaru.

[-]

3. Sa panta 1. punktd minéto lémumu adresé dalibvalstim, uz ko attiecas konkréta
lieta, un pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam. 30 dienas péc lemuma pazinosanas
dalibvalstis vai nu pieskir, vai atsauc tirdzniecibas atlaujas, vai péc vajadzibas maina
tirdzniecibas atlaujas nosacijumus, ievérojot lémumu. Par to tas informé Komisiju
un [EMEA).

35. pants [kas atbilst grozitas Direktivas 75/319 15. pantam]

1. Visus tirdzniecibas atlaujas turétaja pieprasjjumus izdarit parmainas [izmainit]
tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta saskana ar §is nodalas noteikumiem, iesniedz
visam dalibvalstim, kas ieprieks ir at]avusas attiecigas zales.

[-]

2. Ja Komisijai iesniedz arbitrazas prasibu, tirdzniecibas atlauja izdaritajam
[iz]Jmainam péc analogijas pieméro 32., 33. un 34. panta paredzéto procediru.
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36. pants [kas atbilst grozitas Direktivas 75/319 15.a pantam]

1. Ja dalibvalsts uzskata, ka [iz]lmainas tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta saskana ar
§is nodalas noteikumiem, vai tas apturésana vai atsauksana ir vajadziga, lai aizsargatu
sabiedribas veselibu, attieciga dalibvalsts talit nosata jautajumu EMEA 32, 33. un
34. panta minéto procediru piemérosanai.

2. Iznémuma gadijumos, neskarot 31. panta noteikumus, ja iedzivotaju veselibas
aizsardzibai butiska ir steidzama riciba, dalibvalsts sava teritorija var apturét
attiecigo zalu tirdzniecibu un lietosanu lidz galiga 1émuma pienemsanai. Par savas
ricibas iemesliem ta informé Komisiju un citas dalibvalstis ne vélak ka nakamaja
[darbdiena].”

Pravas rasanas fakti

Prasitaji — kas visi (iznemot Vianex SA) ir Merck Sharp & Dohme (turpmak
teksta — “MSD”) grupas dalibnieki — ir tadu Tirdzniecibas atlauju turétaji, kuras
izdotas saskana ar valsts procediru attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém, ko
tirgo ar nosaukumu “Renitec” un saistitiem tirdzniecibas nosaukumiem (turpmak
teksta — “Renitec”).

2000. gada 31. oktobra véstulé Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé (turpmak teksta — “Afssaps”) iesniedza PZK pazinojumu par vér$anos pédéja
minétaja iestadé atbilstosi grozitas Direktivas 75/319 11. pantam (atbilst HUM
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30. pantam) saistiba ar “Renitec”. Afssaps vérsas PZK tapéc, ka zalu “Renitec”
apraksts (turpmak teksta — “Apraksts”) visas dalibvalstis nebija vienads un ka, péc
Afssaps uzskatiem, ar sabiedribas veselibu saistitu iemeslu dé] Apraksts, kas attiecas
uz “Renitec”, bija jasaskano Kopienas méroga.

Ar 2001. gada 23. februara faksu Afssaps pazinoja EMEA, ka Francijas Republika
saistiba ar “Renitec” oficiali vérSas $kiréjtiesa atbilstosi grozitas Di-
rektivas 75/319 11. pantam.

2002. gada 19. septembri PZK pienéma atzinumu, kas paredzéts HUM 32. panta
1. punkta. Saja atzinuma PZK ierosinaja dazus grozijumus “Renitec” Apraksta, kas
ipasi attiecas uz ta 4.1. sadalas (“Terapeitiskas indikacijas”) formuléjumu.

2002. gada 3. oktobri MSD informéja EMEA par nodomu parsiidzét $o atzinumu
PZK saskana ar HUM 32. panta 4. punkta pédéjo dalu. 2002. gada 15. novembra
véstulé MSD nositija PZK parsudzibas pamatojumu.

2002. gada 18. decembri PZK, parskatijusi savu sakotnéjo atzinumu, pienéma galigo
atzinumu, kurd ar nelieliem grozijumiem atstaja spéka Apraksta 4.1. sadalas
formuléjumu, ko ta bija ierosinajusi sakotnéja atzinuma. Sis galigais atzinums tika
nositits Komisijai.

2003. gada 21. maija Komisija atbilsto$i HUM 33. un 34. pantam pienéma Lémumu
C(2003) 1752 par cilvékiem paredzétu enalaprilu saturo$u zalu tirdzniecibu
(turpmak tekstda — “Apstridétais lémums”). Ar 3o lémumu Komisija noteica
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attiecigajam dalibvalstim, kas uzskaititas minéta lémuma 5. panta, grozit §i lemuma
I pielikuma noraditos “Renitec” Aprakstus valsts Tirdzniecibas atlaujas. Komisija
informéja MSD par $o lémumu ar 2003. gada 26. maija elektronisko véstuli.

Process un lietas dalibnieku prasijumi

Ar prasibas pieteikumu, kas Pirmas instances tiesas kanceleja iesniegts 2003. gada
1. augusta, prasitaji céla So prasibu.

Prasitaji ladza veikt procesa organizatoriskos pasakumus, lai panaktu, ka Komisija
iesniedz dazadus dokumentus.

Péc tiesnesa referenta zinojuma Pirmas instances tiesa (piektd palata) noléma sakt
mutvardu procesu, neveicot procesa organizatoriskos pasakumus.

Tika uzklausiti lietas dalibnieku mutvardu paskaidrojumi un atbildes uz jautaju-
miem, ko Pirmas instances tiesa uzdeva 2005. gada 13. septembra tiesas séde.

Prasitaju prasijumi Pirmas instances tiesai ir $adi:

— atcelt Apstridéto lemumu;
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— piespriest Komisijai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Komisijas prasijumi Pirmas instances tiesai ir $adi:

— noraidit prasibu ka nepamatotu;

— piespriest prasitajiem atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Juridiskais pamatojums

Minéta léemuma atcel$anai prasitaji izvirza cetrus pamatus. Pirmais pamats ir balstits
uz to, ka vérsanas PZK atbilstosi HUM 30. pantam ir nelikumiga, un uz pilnvaru
nepareizu izmanto$anu. Otrais pamats, kas balstits uz Komisijas kompetences
neesamibu attieciba uz Apstridéta [émuma pienemsanu, ir sadalits trijas dalas. Pirma
dala ir balstita uz Komisijas kompetences neesamibu attieciba uz tiesibam péc
atzinuma proceduaras, kas sakta atbilstosi HUM 30. pantam, pienemt lémumu
atbilstosi HUM 33. un 34. pantam. Otra dala ir balstita uz to, ka PZK nevar atzinuma
izteikt priekslikumus Aprakstam, ja strids nav par Tirdzniecibas atlauju izdosanu vai
atstaganu spéka. Tresa dala ir balstita uz to, ka $aja gadijuma nepastav ar sabiedribas
veselibu saistiti iemesli, kas lautu pienemt Apstridéto lémumu. Tresais pamats ir
balstits uz ta saucamas “skaidro norazu” politikas (“Clean Indication Policy”)
prettiesiskumu, uz vienlidzigas attieksmes principa parkapumu un acimredzamu
kladu vértéjuma. Ceturtais pamats ir balstits uz procesualo noteikumu parkapumu.
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Pirmas instances tiesa uzskata, ka vispirms ir jaizvérté otra pamata pirma dala, kas
balstita uz Komisijas kompetences neesamibu péc atzinuma procediras, kas sakta
atbilstosi HUM 30. pantam, pienemt lémumu, kas balstits uz HUUM 33. un 34. pantu.

Lietas dalibnieku argumenti

Prasitaji norada, ka no Pirmas instances tiesas 2002. gada 26. novembra sprieduma
lietd Artegodan u.c./Komisija (apvienotas lietas T-74/00, T-76/00, T-83/00, T-84/00,
T-85/00, T-132/00, T-137/00 un T-141/00, Recueil, 11-4945. lpp.; turpmak teksta —
“spriedums lieta Artegodan”) — kura ietvertie apsvérumi, ka uzskata prasitajas,
apelacija ar Tiesas 2003. gada 24. julija spriedumu lieta Komisija/Artegodan u.c.
(C-39/03 P, Recueil, 1-7885. Ipp.) nav atcelti — izriet, ka péc vérsanas PZK atbilstosi
HUM 30. pantam Komisijas kompetencé nebija pienemt Apstridéto lémumu.
Prasitaji $aja sakara norada, ka spriedums lieta Artegodan attiecas ne vien uz grozitas
Direktivas 75/319 12. pantu, bet ari uz $is direktivas 11. pantu (kas atbilst HUM
30. pantam), kas $aja lieta ir atbilstigs.

Pretéji Komisijas apgalvojumiem, tas, ka Tiesa $i sprieduma 26. punkta minétaja
sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c. nav izvértéjusi atbilstoso sprieduma lieta
Artegodan pamatojumu, nepadara $o pamatojumu par obiter dictum. Turklat Tiesa
ari nav apstridéjusi minéto pamatojumu.

Saskano$anas procesa parskats, kas Komisijas argumentos nav nemts véra, liecina,
ka procedira saskana ar HUM 30. pantu var veicinat sabiedribas veselibas
aizsardzibu un zaJu brivu apriti, tomér neliekot Komisijai pienemt saisto$u lémumu.
HUM 30. panta — redakcijas, kas bija spéka pirms kodifikacijas — jau bija paredzéta
$o intere$u ievéroSanas veicinasana. Nav neka nelogiska taja, ka procediras, kas
paredzétas HUM 30. un 31. panta, ir vienigi konsultativas. Tas attiecas uz agrakam
zalém, attieciba uz kuram pirms tam jau ir piemérotas konsultativas procedaras un
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kuram de facto vajadzétu pamazam zaudét nozimi attieciba pret zalém kopuma, jo
saskana ar decentralizéto un centralizéto procediiru, kas stajas spéka 1995. gada, tiks
apstiprinatas jaunas zales.

Turklat Direktivas 93/39 ceturtaja apsvéruma (HUM 12. apsvéruma) ir ipasa norade
uz to, ka gadijuma, ja dalibvalstis savstarpéjas atzi$anas procedira nevar vienoties, ir
japienem saisto$s lémums. Toties nav lidziga apsvéruma attieciba uz procediram,
kas paredzétas HUM 30. un 31. panta.

Komisija uzsver, ka HUM 27. panta ir norade uz kopigu lémumu pienemsanu, bet
nenem véra, ka PZK izveides meérkis ir atvieglot dalibvalstu kopigu nostaju
pienemsanu un ka $1 mérka sasniegSanai nav nedz prasits, nedz ari noteikts, ka
Komisijai batu japienem saistosi léemumi.

HUM 2. un 3. apsvérums — uz ko tapat norada Komisija — ir gandriz tads pats ka
divi pirmie apsvérumi Direktiva 65/65, kurd nav nevienas norades uz saisto$iem
lémumiem un pat ne uz dalibvalstu savstarpéju konsultésanos.

Komisijas argumentu par to, ka batu nelogiski, ja tikai Tirdzniecibas atlauju turétaji
varétu sakt procediru, péc kuras pienem saisto$u lémumu, ipasi sakot savstarpéjas
atziSanas procediiru attieciba uz agrakam zalém, varétu uzskatit par argumentu de
lege ferenda, un tas jebkura gadijuma attiektos uz Joti teorétisku situaciju.
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Attieciba uz Komisijas argumentu, ka nesaisto$i méginajumi saskanot lémumus par
ipasam zalém nav saderigi ar saskano$anas tiesibu aktiem, kas balstiti uz EKL
95. pantu, prasitdji vér$ uzmanibu uz to, ka visas direktivas, kas bija spéka pirms
HUM kodeksa, bija balstitas uz EKL 95. pantu, neparedzot saisto$u lémumu
pienemsanu. Nav neka neparasta taja, ka tadas sarezgitas jomas ka Tirdzniecibas
atlauju joma saskanosanas tiesibu akta ir noteikti vienoti kritériji, kuru piemérosana
konkrétos gadijumos ir dalibvalstu piendkums. Ari pienemot individualus lémumus,
dalibvalstis parasti nem véra Kopiena izdotus zinatniskus atzinumus.

Vispirms Komisija norada, ka spriedums lieta Artegodan attiecas uz lémumiem, kas
pienemti péc vérsanas [PZK] saistiba ar Kopienu interesém (grozitas
Direktivas 75/319 12. pants, kas atbilst HUM 31. pantam), nevis péc vérsanas
[PZK] saistiba ar atkirigiem lémumiem (grozitas Direktivas 75/319 11. pants, kas
atbilst HUM 30. pantam).

Tapat Komisija norada, ka apelaciju, kas iesniegta par spriedumu lietd Artegodan,
Tiesa aplikoja §1 sprieduma 26. punkta minétaja sprieduma lieta Komisija/
Artegodan u.c., lemjot par juridisku jautdjumu par to, ka ir interpretéjams grozitas
Direktivas 75/319 15.a pants (kas atbilst HUM 36. pantam). Tiesa nesprieda par to,
vai Komisija, pienemot saisto$u lémumu, var balstities uz $is direktivas 12. pantu.
Lieta, kura tika taisits spriedums lieta Artegodan, attiecas uz citu procedaru, ar kuru
$aja gadijjuma nekadi nav saistita Pirmas instances tiesa izskatama lieta. Tadéjadi
sprieduma lietd Artegodan pamatojums attieciba uz iepriek$ minétaja 12. panta
paredzéto procediru un, visparigik, pamatojums attieciba uz grozitas Direkti-
vas 75/319 III nodalas struktaru ir obiter dictum.

Lidzas $iem argumentiem par sprieduma lieta Artegodan attiecinamibu uz 3o lietu
Komisija aicina Pirmas instances tiesu nenemt véra minétaja sprieduma sniegto
risindjumu.
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Minétaja sprieduma Pirmas instances tiesa aplikoja jautajumu par grozitas
Direktivas 75/319 12. panta interpretaciju kompetences aspekta. Sads jautajums ir
jaapliko loti uzmanigi. Saja lieta jautajumu par kompetenci izvirzija nevis
dalibvalstis — kaut ari tas vislielakaja méra varétu véléties saglabat savu kompeten-
ci — bet gan Tirdzniecibas atlauju turétdji, kurus skaris Apstridétais [emums. Patiesi-
ba Tirdzniecibas atlauju turétaji netiesi mégina nodro$inat sev iespéju nolemt,
vai Apraksts ir jasaskano un kad tas ir jasaskano.

Komisija, pamatojoties uz HUM 2. un 3. apsvérumu, ki ari HUM 27. panta
1. punktu, ko ta uzskata par HUM 4. nodalas galveno normu, norada, ka HUM
kodeksa mérkis ir ne vien aizsargat sabiedribas veselibu, bet ari nodrosinat zalu brivu
apriti Kopiena.

Kopigie lémumi, kuru pienemsana dalibvalstis ir javienkar$o saskana ar HUM
27. panta 1. punktu, ir ne tikai lémumi, ko pienem savstarpéjas atzi$anas procedira.
HUM 27. panta 1. punktd nekas nenorada uz to, ka saistiba ar atseviskam HUM
4. nodalas procedaram (HUM 28., 29., 35. un 36. pants) Kopienu iestades bitu
uzskatijusas, ka ir japaredz, ka Komisija pienem saisto$us lémumus, lai gan citas tas
pasas nodalas procediras (HUM 30. un 31. pants) nav iespéjams prasit $adu kopigu
lémumu pienemsanu, bet gan vienigi to veicinat. Savukart vards “atvieglot”, kas
lietots HUM 27. panta 1. punkta, — pretéji tam, ko apgalvo prasitaji — nenozimé vis
to, ka péc PZK atzinumiem automatiski nebiitu japienem saisto$s lémums, bet gan
tikai norada, ka saisto$o lémumu nepienem PZK.

Komisija, pamatojoties uz apsvérumiem par kodifikacijas mehanismu, norada, ka
HUM 4. nodalas nosaukums, proti, “Atlauju savstarpéja atzi$ana”, ar ko aizstaj bijuso
nosaukumu “Patentéto zalu komiteja”, tapat ka $is agrakais nosaukums ir jasaprot
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plasa nozimé, proti, ka tas attiecas ne vien uz HUM 28. panta paredzéto procediru,
kas ir tikai ipass savstarpéjas atzisanas mehanisms, kuru sak péc Tirdzniecibas
atlaujas turétija ierosmes, bet arl uz paréjam HUM 4. nodala paredzétajam
proceduram, to skaitd uz HUM 30. panta paredzéto proceduru.

Turklat Komisija nesaprot, kada veida var nodros$inat HUM 30. panta paredzétas
proceduras efektivitati, ja to interpreté, attiecinot tas piemérosanas jomu tikai uz
konsultésanos ar PZK, Jaujot katrai dalibvalstij nolemt, kadus pasikumus veikt,
pamatojoties uz PZK atzinumu. Komisija uzskata, ka daudzos gadijumos
dalibvalstim bas atskirigi uzskati par to, kadi pasakumi ir javeic. Komisija nav
parliecinata par jédziena “brivpratiga saskanoSana” saderigumu ar instrumentiem,
kas balstiti uz EKL 95. pantu un kuru mérkis ir iekséja tirgus izveide un darbiba.

Visu minéto iemeslu dé]l Komisija uzskata, ka HUM 30. panta paredzétas proceduras
faktiskas efektivitates nodros$inasanai papildus ir japienem saistoss lémums.
Apsvérumi, kas lika Pirmas instances tiesai sprieduma lietd Artegodan atzit, ka
savstarpéjas atziSanas procediras efektivitates nodrosinasanai papildus ir japienem
saisto$s 1émums, attiecas tie$i uz HUM 30. panta paredzéto procediaru.

Attieciba uz prasitiju argumentu par saskano$anas procesa parskatu Komisija
uzskata — neapstridamo faktu, ka saskanosana lidz 1995. gadam notika, pienemot
kopigus standartus, kas dalibvalstim bija jaievies, nevar interpretét tada veida, ka tas
rada skérslus jebkadai Kopienu tiesibu attistibai saistiba ar saskanosanu, pienemot
saisto$us lémumus.
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Turklat prasitaju arguments, ka ir logiski, ka HUM 30. un 31. panta paredzétas
procediras ir tikai konsultativas, jo tas attiecas uz agrakam zalém, nav pamatots. Sis
procediras attiecas ne tikai uz agrakajam Tirdzniecibas atlaujam, bet ari uz
Tirdzniecibas atlaujam, kas izdotas saistiba ar savstarpéjo atzisanu.

Tapat nevar secinat, ka HUM 30. panta paredzéta procedira ir tikai konsultativa
tapéc vien, ka HUM kodeksa nav apsvéruma, kura batu noradits, ka vérsanas [PZK]
saskana ar minéto pantu ir saistosa. HUM 27. panta dotd norade, ka PZK ir
izveidota, lai atvieglotu kopigu lémumu pienemsanu, nekada zina nenozimé, ka
$kiréjtiesas sniegtais risindjums nav saistoss.

Prasitaju apjukums saistiba ar Komisijas izteiktajiem ierobezojumiem attieciba uz
tiesisko reguléjumu, kas, lai ari balstas uz EKL 95. pantu, padara saskanosanu par
sakritibu, ir radies tadél, ka prasitaji nav némusi véra, ka HUM kodeksa meérkis ir
uzlabot situaciju salidzinajuma ar to, kada ta bija lidz 1995. gadam.

Pirmds instances tiesas vértéjums

Otra pamata pirmaja dala prasitaji apstrid Komisijas kompetenci — péc vérsanas
PZK saskana ar HUM 30. pantu — atbilstosi HUM 33. un 34. pantam pienemt
dalibvalstim saisto$u léemumu.
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Janorada, ka $is jautajums ir apliakots apsvérumos, kas izklastiti sprieduma lieta
Artegodan un Pirmas instances tiesas 2003. gada 28. janvara sprieduma lieta
T-147/00 Laboratoires Servier/Komisija (Recueil, 11-85. Ipp.; turpmak teksta —
“spriedums lieta Servier”) sakara ar procediiram, kas ir lidzigas $aja lieta aplikotajai
procedurai.

Sprieduma lieta Artegodan Pirmas instances tiesa atcéla tris Komisijas lémumus,
kuros likts atsaukt Tirdzniecibas atlaujas, kas saskana ar valsts procediru izdotas
attieciba uz atseviskam anoreksigénam zalém.

Minétais spriedums konkréti bija par grozito Direktivu 75/319.

Valsts Tirdzniecibas atlaujas, uz ko attiecas minéta lieta, attiecigas dalibvalstis bija
izmainijusas péc Komisijas 1996. gada 9. decembra lémuma, kur$ balstits uz grozitas
Direktivas 75/319 14. pantu (kas atbilst HUM 33. un 34. pantam) un kur$ pienemts
péc PZK atzinuma saskanid ar minétas direktivas 12. pantd (kas atbilst HUM
31. pantam) paredzéto procediru (turpmak teksta — “1996. gada 9. decembra
lémums”) (sprieduma lieta Artegodan 17. un 20.—-25. punkts).

Komisija, uzskatot, ka minétas Tirdzniecibas atlaujas ar 1996. gada 9. decembra
lémumu bija daléji saskanotas (sprieduma lietd Artegodan 107. un 120. punkts),
atzina, ka uz tam vairs neattiecas dalibvalstu ekskluziva kompetence un ka $i
lémuma rezultata Kopienai tika nodotas pilnvaras turpmak lemt par [Tirdzniecibas
atlauju] atsauk$anu, izmaini$anu vai apturésanu.

Tiesi tadé| vairakos 2000. gada 9. marta lémumos (turpmak teksta — “2000. gada
9. marta lémumi”), kas ir apstridétie lémumi lietd, kura tika taisits spriedums lieta
Artegodan, Komisija, pamatojoties uz dalibvalstu vérsanos [PZK] saskana ar grozitas
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Direktivas 75/319 15.a pantu un péc procediiras, kas paredzéta minétas direktivas
13. un 14. panta (kas atbilst, attiecigi, HUM 32. pantam un HUM 33. un 34. pantam),
izdeva rikojumu atsaukt minétas Tirdzniecibas atlaujas ar sabiedribas veselibu
saistitu iemeslu dél.

Sprieduma lieta Artegodan Pirmas instances tiesa $os lémumus atcéla.

Vispirms Pirmas instances tiesa noradija — lietas dalibnieki zina, ka Tirdzniecibas
atlaujas zalém, kas paredzétas 2000. gada 9. marta lémumos, bija izdotas un,
vajadzibas gadijuma, atjaunotas saskana ar valsts procediram, kas attiecigi ir
piemérojamas dazadas attiecigas dalibvalstis, nevis saskana ar savstarpéjas atzisanas
procediru, kuru papildina tas skiréjtiesas procediras, kura paredzéta grozitas
Direktivas 75/319 III nodala (sprieduma lieta Artegodan 113. punkts).

Lidz ar to Pirmas instances tiesa secinaja, ka “tadéjadi, abstrahéjoties no 1996. gada
9. decembra lémuma, $im atlaujam ir pilniba valsts [méroga] raksturs” un ka “tadé]
laika, kad tika pienemti [2000. gada 9. marta] lémumi, to apturé$ana, izmainiSana vai
atsauksana bija attiecigo dalibvalstu ekskluziva kompetencé, kura kop$ savstarpéjas
atziSanas procediiras ievieSanas ar Direktivu 93/39 principa ir lieka” (sprieduma lieta
Artegodan 114. punkts). Saskana ar interpretaciju, ko Pirmas instances tiesa sniegusi
attieciba uz Kopienu tiesisko reguléjumu, §i dalibvalstu ekskluziva kompetence
“kop$ 1995. gada 1. janvara attiecas tikai uz, pirmkart, tadu zalu Tirdzniecibas
atlauju izdo$anu un parvaldibu, ko tirgo tikai viena dalibvalsti, un, otrkart, uz tadu
tikai valsts méroga izmantojamu atJauju parvaldibu, kas izdotas lidz minétajai dienai
vai parejas posma no 1995. gada 1. janvara lidz 1997. gada 31. decembrim”
(sprieduma lieta Artegodan 116. punkts).

Péc tam Pirmas instances tiesa aplikoja jautdjumu par to, vai péc izmainu
izdariSanas attiecigo zalu Tirdzniecibas atlaujas atbilstosi 1996. gada 9. decembra
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lémumam tas ietilpa grozitas Direktivas 75/319 15.a panta 1. punkta piemérosanas
joma, kas ir juridiskais pamats, balstoties uz kuru Komisija pienéma 2000. gada
9. marta lémumus. Konstatéjusi, ka §i norma attiecas vienigi uz Tirdzniecibas
atlaujam, kas izdotas saskana ar minétas direktivas III nodalu, proti, atbilstosi
savstarpéjas atzi$anas proceddrai, Pirmas instances tiesa to interpretéja tada veida,
ka “$adu [Tirdzniecibas atlauju] izmainisana, apturé$ana vai atsauks$ana péc
dalibvalsts ierosmes, lai nodrosinatu sabiedribas veselibas aizsardzibu, ir Komisijas
ekskluziva kompetencé, kas pienem [émumu péc PZK atzinuma saskana ar [grozitas]
Direktivas 75/319 13. un 14. panta paredzétajam procediram”, bet “[s]avukart tadu
Tirdzniecibas atlauju izmaini$ana, apturé$ana un atsauks$ana, kas neietilpst
15.a panta [pieméro$anas] joma, principa paliek dalibvalstu ekskluziva kompeten-
cé&” (sprieduma lietd Artegodan 121. punkts).

Pirmas instances tiesa atzina, ka, ta ka grozitas Direktivas 75/319 12. un 15.a panta
tekstda nav nevienas precizas norades, ir japarbauda, vai §is direktivas III nodalas
sistéma, nemot veéra taja izvirzitos mérkus, 15.a panta 1. punktu var interpretét kopa
ar 12. pantu, jo tas ari attiecas uz valsts Tirdzniecibas atlaujam, kas saskanotas
saistiba ar 12. pantu (sprieduma lietd Artegodan 125. punkts).

Saja sakara Pirmas instances tiesa noskaidroja, kura iestade ir pilnvarota pienemt
léemumu péc PZK atzinuma, kas pienemts saskana ar grozitas Di-
rektivas 75/319 12. panta paredzéto procediiru; minétais pants skaidri paredz tikai
to, ka japieméro tas pasas direktivas 13. panta izklastita konsultativa procedara, bet
taji nav norades uz §is direktivas 14. pantu. Saja sakara Pirmas instances tiesa
nosprieda, ka grozitas Direktivas 75/319 12. pantu “ir paredzéts piemérot paréja
dalibvalstu ekskluzivas kompetences dala vai kad atsauces dalibvalsts izdod zalu
sakotnéjo Tirdzniecibas atlauju” (sprieduma lieta Artegodan 142. punkts) un ka to
“nevar interpretét tada veida, ka tas netie$i dod Komisijai tiesibas saskana ar [tas
pasas direktivas] 14. panta paredzéto procediru pienemt saistosu lémumu”
(sprieduma lietd Artegodan 147. punkts); tas ir pretéji 10. panta 2. punktam, kura
gan arl ir norade uz 13. panta paredzéto konsultativo procediru, bet kur§ tomér
ietilpst cita sistéma, ko veido savstarpéjas atziSanas procedira (sprieduma lieta
Artegodan 130.-133. punkts). Pirmas instances tiesa $os secinajumus izdarija
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interpretacijas gaita, kas balstita uz grozitas Direktivas 75/319 III nodalas struktiru
un tas mérkiem.

Attieciba uz grozitas Direktivas 75/319 11. pantu (kas atbilst HUM 30. pantam), par
ko ir §i lieta, Pirmas instances tiesa nonaca pie tada pasa secindjuma (sprieduma lieta
Artegodan 140. un 146. punkts). Atbilstosi grozitas Direktivas 75/319 11. pantam,
tiesi tapat ka $is direktivas 12. pantam ir iespéjama tikai konsultativa procedara.

Nemot véra, ka 1996. gada 9. decembra lémumu bija izpildijusas attiecigas
dalibvalstis, Pirmas instances tiesa, visbeidzot, atzina, ka tomér ir japarbauda, vai
grozitas Direktivas 75/319 III nodalas struktara Tirdzniecibas atlaujas, ko
dalibvalstis bija saskanojusas péc konsultésanas ar PZK, kura tas bija vérsusas
atbilstosi minétas direktivas 12. pantam, tomér var pielidzinat Tirdzniecibas
atlaujam, kas izdotas saskana ar minétas III nodalas noteikumiem (sprieduma lieta
Artegodan 148. punkts).

Saja sakara Pirmas instances tiesa atzina, ka, “ta ka nav tie$as normas, EKL 5. panta
pirmaja dala paredzétais princips, atbilstosi kuram Kopiena darbojas saskana ar tai
pieskirtajam pilnvaram, nelauj [grozitas] Direktivas 75/319 15.a panta 1. punktu
interpretét tada veida, ka atsevisku Tirdzniecibas atlauju saskano$ana atbilstosi
nesaistosam PZK atzinumam saskana ar $is direktivas 12. pantu var atnemt
attiecigajam dalibvalstim pilnvaras, liekot piemérot s$kiréjtiesas procediru, kas
15.a panta paredzéta jebkadu turpmaku lémumu pienemsanai par $o atlauju apturésa-
nu vai atsauk$anu” (sprieduma lietd Artegodan 150. punkts). Tapéc Pirmas instan-
ces tiesa atzina, ka “[grozitas] Direktivas 75/319 struktiira tadas Tirdzniecibas atlau-
jas jédzienu, ko izdod saskana ar $is direktivas III nodalas noteikumiem un kur$
paredzéts 15.a panta 1. punkta, nevar interpretét tada veida, ka tas ietver ari atlaujas,
kas saskanotas péc konsultésanas ar PZK saskana ar 12. pantu” (sprieduma lieta
Artegodan 155. punkts).
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Pirmas instances tiesa no ta secinaja, ka 2000. gada 9. marta [émumiem nav juridiska
pamata un ka pamats, kas balstits uz Komisijas kompetences neesamibu, ir
pamatots.

Sprieduma lieta Servier Pirmas instances tiesa lidzigos apstiklos izmantoja
risindjumu, kas izklastits sprieduma lietd Artegodan (ipasi skat. sprieduma lieta
Servier 57.—63. punktu, kuros ir norade uz spriedumu lieta Artegodan).

Par spriedumiem lietas Artegodan un Servier tika iesniegtas apelacijas studzibas,
kuras Komisija ipasi apgalvoja, ka Pirmas instances tiesa ir noliegusi Komisijas
kompetenci péc procediras, kas sakta saskana ar grozitas Di-
rektivas 75/319 12. pantu, pienemt lémumu atbilstosi §is direktivas 14. pantam.

Si sprieduma 26. punkta minétaja sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c. Tiesa, kas
iztiesaja lietu plénuma, noraidija apelaciju par spriedumu lieta Artegodan, vértéjumu
balstot nevis uz grozitas Direktivas 75/319 12. pantu, bet gan uz $is direktivas
15.a pantu, kas ir 2000. gada 9. marta [émumu juridiskais pamats. Tiesa noradija:

“44. [..] ir janorada, ka [2000. gada 9. marta] lémumi tika pienemti, tikai pamatojoties
uz [grozitas] Direktivas 75/319 15.a pantu.

45. Saskana ar [grozitas] Direktivas 75/319 15.a panta tekstu tas ir piemérojams
attieciba uz Tirdzniecibas atlaujam, kas izdotas saskana ar minétas direktivas
III nodalas noteikumiem.
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46. Pirmas instances tiesa ir atzinusi un Komisija neapstrid to, ka Tirdzniecibas
atlaujas, kuras ir likts atsaukt [2000. gada 9. marta] lémumos, sakotnéji ir izdotas
proceduras, kas ir piemérojamas tikai valsts méroga.

47. Pienemot, ka [grozitas] Direktivas 75/319 15.a panta mérkis ir interpretéjams
plasi, kas tadéjadi Jautu to piemérot Tirdzniecibas atlaujam, kuras nav izdotas
saistiba ar III nodalu, bet attiecibd uz kuram ir piemérota cita saskanosanas
procediira, $aja gadijuma ir janoskaidro, vai 1996. gada [9. decembra] l[émumu var
uzskatit par tadu, ar ko ir veikta $ada saskanosana.

48. Ir skaidrs, ka 1996. gada [9. decembra] 1émuma ir prasits izmainit tikai atseviskus
sakotnéjo Tirdzniecibas atlauju noteikumus, proti, klinisko datu saturu, kas lidzas
citiem datiem noradami zalu apraksta atbilstosi Direktivas 65/65 4.a panta
5. punktam.

49. Sada daléja izmaini$ana nevar bit lidzvértiga atlaujai, kas izdota saskana ar
[grozitas] Direktivas 75/319 III nodalas noteikumiem.

50. Tadé] nav svarigi, vai §i daléja attiecigo zalu Tirdzniecibas atlauju izmaini$ana ir
notikusi, piemérojot saistosu lémumu vai dalibvalstim brivpratigi veicot saskano-
Sanu.

51. No ta izriet, ka [grozitas] Direktivas 75/319 15.a pants nevar but juridisks pamats
[2000. gada 9. marta] lémumiem.
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52. Ta ka par pargjiem Komisijas izvirzitajlem pamatiem un argumentiem nav
jalemj, $ajos apstaklos nakas konstatét, ka Pirmas instances tiesa ir pamatoti atzinusi,
ka Komisija nebija kompetenta pienemt [2000. gada 9. marta] lémumus un ka tapéc
tie ir jaatcel.”

2004. gada 1. aprila rikojuma lieta C-156/03 P Komisija/Laboratoires Servier
(Krajuma nav publicéts) Tiesa, nemot véra pamatojumu, kas noradits §i sprieduma
26. punkta minétaja sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c., tadu pasu iemeslu dé|
ka acimredzami nepamatotu noraidija apelaciju par spriedumu lieta Servier
(rikojuma 38.—48. punkts).

Pirmas instances tiesa, pirmkart, atzist, ka, ta ka apelacija par spriedumu lieta
Artegodan tika noraidita, tas turpmak ir uzskatams par galigu. No sprieduma lieta
Artegodan pamatojuma izriet, ka péc vérsanas PZK saskana ar HUM 30. un
31. pantu Komisija nevar pienemt galigus, saisto$us lémumus saskana ar HUM
33. un 34. pantu, bet ka [$adas vérSanas] rezultats var bat tikai PZK atzinums.

Pirmas instances tiesa tomér atzist, ka Tiesa nav ienémusi skaidru nostaju par $o
pamatojumu sprieduma lieta Artegodan.

Tiesi Saja sakara Komisija apstrid sprieduma lieta Artegodan sniegta risindjuma
attiecinamibu uz $o lietu un uzsver, ka jebkura gadijuma ir jamaina $aja sprieduma
ienemta nostaja.

Pirmkart, ir jaapliko Komisijas arguments, ka spriedums lietd Artegodan nav
attiecinams uz $o lietu, jo procedira, par ko ir minétais spriedums, bija saistita ar
grozitas Direktivas 75/319 15.a pantu, nevis ar $is direktivas 12. pantu.
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Protams, 2000. gada 9. marta lémumi, kas ir apstridéti lieta Artegodan, patie$am tika
pienemti, pamatojoties uz grozitas Direktivas 75/319 15.a pantu, un Tiesa patiesam
neaplikoja jautdjjumu par Komisijas kompetenci péc vérsanas [PZK] saskapa ar
grozitas Direktivas 75/319 12. pantu pienemt 1996. gada 9. decembra lémumu.

Tomeér, kaut arl tas var nozimét, ka sprieduma lietd Artegodan noraditais
pamatojums, kas saistits ar to, ka Komisijas kompetencé nav pienemt lémumus
saistiba ar grozitas Direktivas 75/319 12. pantu, Tiesai nebija vajadzigs pravas
risindjumam lieta Artegodan, bet ka $is pamatojums bija obiter dictum, tas tomér
nenozimé, ka Tiesa So pamatojumu uzskatitu par nepareizu vai ari ka tas nebutu
attiecinams uz $o gadijumu.

Tas, ka $1 sprieduma 26. punktda minéta sprieduma lieta Komisija/Artegodan u.c.
50. punkta Tiesa ir noradijusi, ka “nav svarigi, vai daléja attiecigo zaJu Tirdzniecibas
atlayju izmaini$ana, [kas veikta péc 1996. gada 9. decembra léemuma], ir notikusi,
piemérojot saistosu lémumu, vai dalibvalstim brivpratigi veicot saskano$anu”,
nenozimé, ka Tiesa ir apstridéjusi Pirmas instances tiesas [sniegto] pamatojumu
saistiba ar to, ka Komisijas kompetencé nav pienemt galigu 1émumu péc vérSanas
PZK saskana ar grozitas Direktivas 75/319 12. pantu. Sis Tiesas apsvérums nozimé
vienigi to, ka Tiesa, izskatot apelaciju, $o jautajumu nav aplikojusi.

II-173



75

76

77

2006. GADA 31. JANVARA SPRIEDUMS — LIETA T-273/03

Tas, ka sprieduma 47. punkta Tiesa lidzas Tirdzniecibas atlaujam, kas izdotas
saistiba ar grozitas Direktivas 75/319 III nodalu, paredzéja iespéju izdot
Tirdzniecibas atlaujas, attieciba uz kuram ir veikta “cita saskano$anas procedira”,
nenozimé, ka Tiesa butu atkapusies no Pirmas instances tiesas pamatojuma. Tiesa,
konstatéjusi, ka Tirdzniecibas atlaujas, kas aplakotas lietd, kura taisits spriedums
lieta Artegodan, nebija izdotas saistiba ar grozitas Direktivas 75/319 III nodalu
(Tiesas sprieduma 46. punkts), izdarjja tiru pienémumu, ka, nemot véra Sis
direktivas 15.a panta mérki, §1 norma, iespéjams, ir jainterpreté plasi, laujot So
normu piemérot Tirdzniecibas atlaujam, kas nav izdotas saistiba ar III nodalu, bet
attieciba uz kuram ir piemérota cita saskanosanas procedira. Tadéjadi Tiesa nekada
veida nav vélgjusies atkapties no Pirmas instances tiesas pamatojuma.

Komisijas arguments, ka spriedums lieta Artegodan ir taisits saistiba ar lémumiem,
kas pienemti, pamatojoties uz vér$anos [PZK] saistiba ar Kopienas interesém
(grozitas Direktivas 75/319 12. pants, kas atbilst HUM 31. pantam), nevis saistiba ar
at8kirigiem lémumiem (grozitas Direktivas 75/319 11. pants, kas atbilst HUM
30. pantam), tas nekada zina neietekmé to, ka minétais spriedums ir attiecinams uz
$o lietu. Pirmas instances tiesa ir atzinusi, ka, tapat ka grozitas
Direktivas 75/319 12. pants, [ari] $is direktivas 11. pants “neietilpst normas, uz
kuram balstas savstarpéjas atziSanas procedira” (sprieduma lietd Artegodan
140. punkts), un ka ar 11. pantu ieviesta procediira, tapat ka 12. panta paredzéta
procedura, ir tikai konsultativa (sprieduma lietd Artegodan 146. punkts). Tadéjadi
Pirmas instances tiesa ir skaidri savstarpéji pielidzinajusi abas procediiras. Turklat ir
jauzskata, ka $is sprieduma lieta Artegodan sniegtis norades par grozitas
Direktivas 75/319 11. pantu ir tikai obiter dictum.

Tatad ir redzams, ka sprieduma lieta Artegodan noraditais pamatojums, — lai gan
tas ir obiter dictum (attieciba uz grozitas Direktivas 75/319 11. pantu) vai lai gan tas,
nemot véra $i sprieduma 26. punkta minéto spriedumu lieta Komisija/Artegodan u.c.
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(attieciba uz tas pasas direktivas 12. pantu), tads var likties — pédéja minétaja
sprieduma netiek noliegts un ir attiecinams uz $o lietu.

Tapéc Komisijas arguments, kas balstits uz to, ka $aja gadijuma spriedums lieta
Artegodan nav attiecinams, ir janoraida.

Otrkart, ir japarbauda, vai — ka apgalvo Komisija — HUM 30. pants (kas atbilst
grozitas Direktivas 75/319 11. pantam) ir interpretéjams tada veida, ka tas layj
Komisijai saskana ar HUM 33. un 34. pantu (kas atbilst grozitas
Direktivas 75/319 14. pantam) pienemt dalibvalstim saistosu lémumu par tadam
Tirdzniecibas atlaujam, kas ir izmantojamas tikai valsts méroga.

Sprieduma lieta Artegodan Pirmas instances tiesa atbildéja noliedzosi, noradot, ka ne
no grozitas Direktivas 75/319 12. panta (kas atbilst HUM 31. pantam) teksta, ne no
td mérka un pat ne no sistémas, kas ieviesta ar §is direktivas III nodalu (kas atbilst
HUM 4. nodalai), neizriet, ka péc vérsanas [PZK] proceduras, kas sakta saskana ar
minéto 12. pantu, Komisija batu kompetenta pienemt lémumu. Pirmas instances
tiesa noradija, ka $o normu bija paredzéts piemérot paréja dalibvalstu kompetences
dala, proti, attieciba uz Tirdzniecibas atlaujam, kas ir izmantojamas tikai valsts
méroga, un tadé] bija logiski, ka $is pants paredzéja tikai iespéju konsultéties ar PZK
saskana ar grozitas Direktivas 75/319 13. pantu (kas atbilst HUM 32. pantam)
(sprieduma lieta Artegodan 142. punkts). Pirmas instances tiesa atzina, ka tas pats
attiecas uz grozitas Direktivas 75/319 11. pantu (kas atbilst HUM 30. pantam)
(sprieduma lietd Artegodan 146. punkts).
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Pirmas instances tiesa uzskata, ka nav iemesla $o interpretaciju apstridét.

Vispirms, grozijumi, kas ar Direktivu 93/39 izdariti 11. panta teksta Direktiva 75/319
ar grozijumiem, kuri izdariti ar Direktivu 85/570, nelauj uzskatit, ka ar $o pantu,
kura ir izdariti minétie grozijumi, bitu ieviesta kiréjtiesas procedtra.

Direktivas 75/319 11. panta (kas atbilst HUM 30. pantam) grozijumi, — iznemot,
pirmkart, to, ka tiesibas vérsties PZK ir dotas arl “personai, kas ir atbildiga par zalu
tirdzniecibu” (HUM 30. panta kodificétaja versija — “Tirdzniecibas atlaujas
turétajs”), un, otrkart, noradi, ka personai, kas vérsas [PZK], ir skaidri janorada
jautajums, par kuru ta vélas sanemt atzinumu, — ir galvenokart redakcionali. Sie
grozijumi nekadi neliecina par to, ka Komisijai biitu nodota lémumu pienemsanas
kompetence.

Nemot véra ieprieks izklastitos apsvérumus, no kuriem izriet, ka grozijumi, kas ar
Direktivu 93/39 izdariti Direktivas 75/319 11. panta teksta, nelauj secinat, ka
Kopienai batu nodota kompetence attieciba uz Tirdzniecibas atlaujam, kas ir
izmantojamas tikai valsts méroga, nakas atzit, ka — tada pasa nozimé ka vértéjuma,
ko Pirmas instances tiesa sniegusi sprieduma lietd Artegodan (§1 sprieduma
139. punkts) — Komisijai var atzit $ddu kompetenci tikai tad, ja ta skaidri izriet
no HUM 30. panta (kas atbilst grozitas Direktivas 75/319 11. pantam) mérka vai tiesi
izriet no sistémas, kas noteikta HUM 4. nodala (kas atbilst grozitas Direktivas 75/319
III nodalai).
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Saja sakara Pirmas instances tiesa atzist — ka ta ir noradijusi jau sprieduma lieta
Artegodan attieciba uz grozito Direktivu 75/319 (sprieduma lieta Artegodan
140. punkts) — ka — atskiriba no HUM 29. panta 2. punkta (kas atbilst grozitas
Direktivas 75/319 10. panta 2. punktam), kura ir norade uz savstarpéjas atzianas
procediru un kur$ tadé] ir interpretéjams atbilsto$i $is procediras mérkim, kas
noteikts HUM 12. apsvéruma, — HUM 30. pants, tapat ka HUM 31. pants, nav
uzskatams par normu, uz kuru balstas savstarpéjas atzi$anas procedura. Pédéja
minéta procedura ir skaidri reglamentéta HUM 28. un 29. panta (kas atbilst grozitas
Direktivas 75/319 9. un 10. pantam) attieciba uz Tirdzniecibas atlauju izdosanu un
HUM 35. un 36. panta (kas atbilst grozitas Direktivas 75/319 15. un 15.a pantam)
attieciba uz $o Tirdzniecibas atlauju parvaldibu.

Komisijas arguments, kas balstits uz apsvérumiem par kodifikacijas mehanismu un
nozimi, ka $aja sakara ir jasaprot HUM 4. nodalas nosaukums {skat. $i sprieduma
40. punktu), nemaina $o Pirmas instances vértéjumu attieciba uz HUM 30. panta
piemérosanas jomu.

HUM 4. nodalas nosaukuma formuléjums, kura ietilpst HUM 30. pants, un tas, ka ar
$o nosaukumu aizstaj agrako nosaukumu, attieciba uz kuru pastav vienoSanas par
plasu interpretaciju, nekadi nelauj secinat, — ka ierosina Komisija — ka HUM
30. panta paredzétas procediras rezultata Komisijai vajadzétu pienemt saistosu
lémumu. Tas, ka HUM 30. pants ietilpst nodala ar nosaukumu “Atlauju savstarpéja
atziSana”, nepadara $o normu par savstarpéjas atziSanas mehanismu, kas buatu
balstits uz savstarpéjas atziSanas pienakumu gadijumos, kad ir izpilditi §is atzisanas
nosacijumi. Kaut ari HUM 28. un 29. panta paredzéta procediira patiesam ir $ads
saisto$s mehanisms (skat. $i sprieduma 85. punktu un sprieduma lieta Artegodan
140. punktu), HUM 30. panta ir paredzéts tikai tads mehanisms, kura mérkis ir
vienkarsot dalibvalstim kopigu lémumu pienemsanu to ekskluzivas kompetences
jomas attieciba uz Tirdzniecibas atlaujam, kas ir izmantojamas tikai valsts méroga,
un gadijumos, kad ir pienemti atskirigi [émumi.
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Pirmas instances tiesas vértéjumu par HUM 30. panta pieméroSanas jomu nevar
mainit ari Komisijas apsvérumi par HUM 27. panta (kas atbilst grozitas
Direktivas 75/319 8. pantam) pieméro$anas jomu (skat. $§i sprieduma 38. un
39. punktu).

Saja sakara Pirmas instances tiesa, pirmkart, atbilstosi vértéjumam, kas jau sniegts
sprieduma lietd Artegodan (31 sprieduma 141. punkts), atzist, ka HUM 27. pants
nelauj HUM 30. pantu, tapat ari HUM 31. pantu, interpretét tada veida, ka ar to ir
ieviesta Kopienas skiréjtiesas procediira vai ka PZK sniegtais atzinums dalibvalstim
ir saisto$s. HUM 27. panta tikai ir noradits, ka PZK ir izveidota, lai atvieglotu
dalibvalstim kopigu léemumu pienemsanu par zalu Tirdzniecibas atlaujam.

Otrkart, Pirmas instances tiesa uzskata, ka $os Komisijas apsvérumus nekadi
nemaina tas, ka HUM kodekss, — lai arl ta merkis ir sabiedribas veselibas
aizsardziba, izmantojot lidzeklus, kas netraucé nozares attistibai un zalu tirdznie-
cibai starp dalibvalstim — ta ka $aja sakara nav tie$u noteikumu un, nemot véra EKL
5. panta pirmaja dala paredzéto principu, atbilstosi kuram Kopiena darbojas saskana
ar tai pieskirtajam pilnvaram, tomér nevar atnemt dalibvalstim ekskluzivo
kompetenci attieciba uz Tirdzniecibas atlaujam, kuras ir izdotas proceduras, kas ir
piemérojamas tikai valsts méroga. Tadéjadi, ta ka $adu tieSu noteikumu nav, HUM
30. pants ir jasaprot tada veida, ka tas neietekmé dalibvalstu ekskluzivo kompetenci,
bet, paredzot iespéju izmantot konsultativu procediru Kopienas méroga, liek $o
valsts kompetenci izmantot kopigam mérkim.
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Komisija uzskata, ka HUM 30. panta paredzétas procediras efektivititi nevar
nodrosinat, ja [to] interpreté, ierobeZojot piemérosanas jomu ar.konsultésanos PZK,
tadéjadi laujot katrai dalibvalstij pa$ai izlemt, kadus pasakumus veikt péc PZK
atzinuma (skat. $1 sprieduma 41. punktu).

Var pienemt, ka Komisija ir kompetenta pienemt saistosu lémumu, kaut gan minétas
proceduiras saksana ir vienigi iespéja, ko var izmantot ne vien dalibvalstis, bet ari pati
Komisija, ka ari attiecigas Tirdzniecibas atlaujas turétjjs.

Tacu, nemot véra $is pieejas sekas un ipasi to, ka tada gadijuma HUM 30. panta
paredzétas procediras rezultatd Komisijai kompetence tiek nodota tados apstiklos,
ko dalibvalstis varbiit nemaz nevar ietekmét, Pirmas instances tiesa uzskata, ka $aja
sakara ir vajadzigi vismaz tie$i noteikumi. Ta ka $adu noteikumu nav, dalibvalstim
nevar neparedzama veida, Komisijai vai Tirdzniecibas atlaujas turétijam konsulté-
joties ar [PZK], atnemt ekskluzivo kompetenci.

So apsvérumu apstiprina tas, ka procediira, kas paredzéta HUM 30. panta, atskiriba
no savstarpéjas atziSanas procedaras (skat. HUM 29. panta 2. punktu) pirms
vérsanas PZK nenotiek nekadas iepriekséjas apspriedes, kuras dalibvalstis varétu
savstarpéji vienoties un tadéjadi izvairities no saisto$as skiréjtiesas [procediras]
Komisija.
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Turklat tas, ka Direktiva 93/39 un HUM kodekss tika pienemti, pamatojoties uz
Liguma noteikumiem par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu, kuru mérkis ir iekséja
tirgus izveide un darbiba, tas ir, Direktivai 93/39 — EK liguma 100.a pants (jaunaja
redakcija péc grozijumiem — EKL 95. pants), kas Liguma ieklauts 1987. gada ar
Vienoto Eiropas aktu, un HUM kodeksam — EKL 95. pants, nekada zina nenozimeé,
ka vajadzétu atzit, ka Komisija ir kompetenta pienemt lémumus péc vérsanas PZK
saskana ar HUM 30. pantu. Atbilde uz jautajumu par $adas kompetences esamibu ir
atkariga no pasa Direktivas 93/39 un HUM kodeksa normu teksta. Pirmas instances
tiesa turklat norada, ka, lai gan Direktiva 75/319 un Direktiva 83/570 ir balstitas uz
EK liguma 100. pantu (jaunaja redakcija — EKL 94. pants), kas attiecas uz dalibvalstu
tiesibu aktu tuvinasanu, ari ar tam netika ieviesta $ada Kopienu kompetence.

Visbeidzot, Pirmas instances tiesa norada, ka, piekritot Komisijas nostajai un tatad
atzistot tas kompetenci péc proceduras, kas veikta saskana ar HUM 30. pantu,
pienemt saisto$u léemumu, Komisija — kas pati ir tiesiga vérsties PZK saskana ar $o
normu — varétu ietvert Kopienu kompetences joma visas valsts Tirdzniecibas
atlaujas, attieciba uz kuram ta konstaté, ka pastav atskirigi lémumi.

Saskana ar $o pieeju netiek ievérota paréja dalibvalstu ekskluziva kompetence
attieciba uz Tirdzniecibas atlaujam, kas ir izmantojamas tikai valsts méroga.

Kopuma HUM kodeksa mérkis — sabiedribas veselibas aizsardziba, izmantojot
lidzeklus, kas netraucé nozares attistibai un zalu tirdzniecibai Kopien, ir izpildits, ja,
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$aja sakara nepastavot citadiem tieSiem noteikumiem, tiek saglabata paréja
dalibvalstu ekskluziva kompetence attieciba uz tadu Tirdzniecibas atlauju izdosanu
un parvaldibu, kas ir izmantojamas tikai valsts méroga.

Nemot véra iepriek$ minétos apsvérumus, nakas secinat, ka HUM 30. pantu nevar
interpretét tada veida, ka tas netie$i dod Komisijai tiesibas saskana ar HUM 33. un
34. panta paredzéto procediiru pienemt saisto$u lémumu.

Tadéjadi tas, ka Komisija Saja lieta péc vérSanas PZK saskana ar grozitas
Direktivas 75/319 11. pantu (kas atbilst HUM 30. pantam), pamatojoties uz HUM
33. un 34. panty, ir pienémusi Apstridéto lémumu, ir prettiesiski.

Tapéc prasibas otra pamata pirma dala ir jaapmierina un Apstridétais lémums
jaatcel; paréjie atcel$anas pamati nav japarbauda.

Par tiesasanas izdevumiem

Atbilstosi Pirmas instances tiesas Reglamenta 87. panta 2. punktam lietas
dalibniekam, kuram spriedums nav labvéligs, piespriez atlidzinat tiesasanas
izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks, kuram spriedums ir labvéligs. Ta ka
atbildétajai spriedums nav labvéligs, tai japiespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus
saskana ar prasitaju prasijumiem.
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Ar $adu pamatojumu

PIRMAS INSTANCES TIESA (piekta palata)

nospriez:

1) atcelt Komisijas 2003. gada 21. maija Lémumu C(2003) 1752 par cilvékiem
paredzétu enalaprilu saturosu zalu tirdzniecibu;

2) Komisija atlidzina tiesa$anas izdevumus.

Vilaras Martins Ribeiro Jirimae

Pasludinats atklata tiesas sédé Luksemburga 2006. gada 31. janvari.

Sekretars Priek$sédétajs

E. Coulon M. Vilaras
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