KOMISE v. LITVA

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (prvniho senétu)
28. fijna 2010*

Ve véci C-350/08,

jejimz predmeétem je zaloba pro nesplnéni povinnosti na zdkladé ¢lanku 226 ES, po-
dand dne 29. cervence 2008,

Evropska komise, zastoupena A. Steiblyté a M. Simerdovou, jako zmocnénkynémi,
s adresou pro tcely doruc¢ovani v Lucemburku,

zalobkyné,

proti

Litevskeé republice, zastoupené D. Kriauc¢itinasem a R. Mackeviciené, jako zmocnénci,

zalované,

* Jednaci jazyk: litevstina.
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SOUDNI DVUR (prvni senat),

ve slozeni A. Tizzano (zpravodaj), predseda sendtu, J.-J. Kasel, A. Borg Barthet,
M. Ilesic¢ a M. Berger, soudci,

generdlni advokatka: E. Sharpston,
vedouci soudni kanceléare: C. Stromholm, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednéni konaném dne 3. prosince 2009,

po vyslechnuti stanoviska generdlni advokatky na jednani konaném dne 22. dubna
2010,

vydava tento

Rozsudek

Touto zalobou se Komise Evropskych spolec¢enstvi domdhd, aby Soudni dvar kon-
statoval, Ze ponechdnim v platnosti vnitrostatni registrace (dale jen ,registrace)
léc¢ivého pripravku Grasalva, Litevskd republika nesplnila povinnosti, které pro ni
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vyplyvaji z ¢l. 6 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich léc¢ivych pripravki
(Ut. vést. L311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znén{ smérnice Komise 2003/63/ES
ze dne 25. ¢ervna 2003 (U vést. L159, s. 46; Zvl. vyd. 13/31, s. 253), jakoz i z ¢l. 3
odst. 1 narizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterindrnimi lé¢ivymi
pripravky a kterym se zaklada Evropska agentura pro hodnoceni lé¢ivych pripravki
(UF. vést. L214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151), a z ¢l. 3 odst. 1 natizeni Evropského par-
lamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humdannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravkd a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropské agentura pro 1é¢ivé piipravky (Ut. vést. 1136,
s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229).

Pravni ramec

Pravni uprava Unie

Smlouva o pristoupeni z roku 2003 a akt o pristoupeni z roku 2003

Smlouva o pristoupeni deseti novych ¢lenskych stati, véetné Litevské republiky, k Ev-
ropské unii, byla podepsdna v Aténich dne 16. dubna 2003 (OF. vést. L236, s. 17,
déle jen ,smlouva o pristoupeni z roku 2003“) a v souladu s jejim ¢l. 2 odst. 2 vstou-
pila v platnost dne 1. kvétna 2004. Jak vyplyva z ¢l. 1 odst. 2 uvedené smlouvy, pod-
minky piistoupeni jsou uvedeny v Aktu o podminkach pftistoupeni Ceské republiky,
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Estonské republiky, Kyperské republiky, Lotysské republiky, Litevské republiky, Ma-
darské republiky, Republiky Malta, Polské republiky, Republiky Slovinsko a Slovenské
republiky k Evropské unii a o upravich smluv, na nichz je zaloZzena Evropska unie
(Ut. vést. L236, s. 33, dale jen ,akt o pristoupeni z roku 2003“).

Podle ¢lanku 2 aktu o pristoupeni z roku 2003:

»Ode dne pristoupeni se ustanoveni ptivodnich smluv a akti ptijatych orgdny Spole-
censtvi a Evropskou centralni bankou prede dnem pristoupeni stavaji zdvaznymi pro
nové Clenské staty a uplatnuji se v téchto statech za podminek stanovenych v uvede-
nych smlouvach a v tomto aktu.

Clének 10 téhoz aktu o pristoupeni stanovi:

»Pro uplatiovani pivodnich smluv a aktd prijatych organy plati prechodné odchylnd
ustanoveni tohoto aktu.”

Ctvrta ¢ast aktu o pristoupeni z roku 2003, jejiz hlava I se zabyva piechodnymi opat-
fenimi, obsahuje ¢ldnek 24, ktery stanovi:

»Opatfeni uvedend v seznamech v prilohach V, VI, VII, VIIL, IX, X, XI, XII, XIII a XIV
tohoto aktu se uplatiuji ve vztahu k novym ¢lenskym statim za podminek stanove-
nych v téchto prilohdch:
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Podle ¢lanku 54 aktu o pristoupeni z roku 2003:

»Nové clenské staty uvedou v Ucinek opatfeni nezbytnd k tomu, aby bylo ode dne
pristoupeni dosazeno souladu se smérnicemi a rozhodnutimi ve smyslu ¢lanku 249
Smlouvy o ES a ¢lanku 161 Smlouvy o Euratomu, neni-li v seznamu v prilohdch uve-
denych v ¢lanku 24 nebo v jinych ustanovenich tohoto aktu nebo jeho prilohach ur-
¢ena jind lhata.”

Ve vztahu k Litevské republice priloha IX kapitola 1 odst. 2 aktu o pfistoupeni z roku
2003 stanovi, pokud jde o smérnici 2001/83:

»Odchylné od pozadavki na jakost, bezpe¢nost a i¢innost stanovenych ve smérnici
[2001/83 v pltivodnim znéni] zistavaji [registrace] 1é¢ivych pripravki uvedenych na
seznamu (v dodatku A k této ptiloze tak, jak jej v jednom jazyce poskytla Litva), kte-
r[é] byl[y] vydan[y] podle litevského prava pfede dnem pristoupeni, v platnosti az do
jejich prodlouzeni v souladu s acquis a ¢asovym rozvrhem stanovenym v uvedeném

“«

seznamu nebo do 1. ledna 2007, podle toho, co nastane drive. [...]:

Dodatek A v kapitole 1 piilohy IX (Ut. vést. 2003, C 227 E, s. 115, déle jen ,dodatek
A“) uvadi:

»Seznam lécivych pripravkd, poskytnuty Litvou v jednom jazyce, pro které [registra-
ce] vydan[é] podle litevského prava prede dnem pristoupeni zistévaji v platnosti az
do jejich prodlouzZeni v souladu s acquis nebo do 31. prosince 2006, podle toho, co
nastane drive.
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Uvedeni v tomto seznamu nepredjima, zda je rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pri-
pravku v souladu s acquis nebo ne*

Pravni Gprava Unie v oblasti lé¢ivych pripravkd

Clének 6 odst. 1 smérnice 2001/83 v ptivodnim znéni znél takto:

,Z4dny léc¢ivy pifpravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském stité, aniz by piislusny
organ daného c¢lenského statu vydal [registraci] v souladu s touto smérnici nebo aniz
by byla udélena registrace v souladu s natizenim [...] ¢. 2309/93*

Clének 8 téze smérnice stanovil:

»Pro ziskani registrace 1é¢ivého pripravku, kterda nepodléhd postupu stanovenému
narizenim [...] ¢. 2309/93, se prislusnému organu daného clenského statu predlozi
Zadost.

7 7

3. K zadosti se prilozi nasledujici idaje a dokumenty v souladu s ptilohou I:
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i) vysledky:

— fyzikdlné-chemickych, biologickych ¢i mikrobiologickych zkousek,

— toxikologickych a farmakologickych zkousek,

— Kklinickych hodnoceni;

Clanek 10 uvedené smérnice stanovil:

»1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 bodu i) a aniz je dot¢ena pravni ochrana pramyslového
a obchodniho vlastnictvi,

a) zadatel neni povinen predlozit vysledky toxikologickych a farmakologickych
zkousek nebo vysledky klinickych hodnoceni, pokud mutze prokazat, ze
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iii) 1écivy pripravek je v zdsadé podobny léc¢ivému pripravku, ktery byl registro-
véan v ramci Spolecenstvi v souladu s platnymi predpisy Spolecenstvi po dobu
nejméneé 6 let a je uvadén na trh v ¢lenském staté, ve kterém je predkladana
zadost. [...]

Clanek 126 smérnice 2001/83 v ptivodnim znéni stanovil:

»Registrace 1é¢ivého pripravku nesmi byt zamitnuta, pozastavena nebo zru$ena z da-
vod jinych, nez které stanovi tato smérnice.

Z4dné rozhodnuti tykajici se pozastaveni vyroby nebo dovozu lé¢ivych piipravka
pochdzejicich ze tretich zemi, zdkazu vydeje nebo stazeni 1éc¢ivého pripravku z trhu
nesmi byt prijato z dvoda jinych, nez které stanovi ¢lanky 117 a 118

Podle ¢lanku 2 prvniho pododstavce smérnice 2003/63, kterd byla prijata dne 25. ¢er-
vence 2003 a vstoupila v platnost dne 1. ¢ervence 2003, ¢lenské staty uvedou v ucin-
nost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nej-
pozdéji do 31. fijna 2003.
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Priloha I ¢ast II bod 4 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2003/63 zni takto:

»Ustanoveni ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu iii) nejsou v pripadé biologickych lé¢ivych
pripravka dostatecnd. Pokud tdaje pozadované v pripadé pripravkd v zdsadé podob-
nych (generik) neumoznuji dikaz podobné povahy dvou biologickych léc¢ivych pri-
pravkd, musi byt predlozeny doplnujici Gdaje, zejména toxikologicky a klinicky profil.

Pokud nezavisly zadatel predlozi [...] k registraci biologicky léCivy pripravek [...] po-
uzije se tento postup:

— udaje, které maji byt predlozeny, nesméji byt omezeny na moduly 1, 2 a 3 (far-
maceutické, chemické a biologické tidaje), doplnéné udaji o bioekvivalenci a bio-
logické dostupnosti. Druh a mnozstvi doplnujicich udaja (tj. toxikologickych
a dalsich neklinickych a vhodnych klinickych tdajti) se stanovi pripad od pripadu
podle prislusnych védeckych pokynd;

— z dtivodu rozmanitosti biologickych 1é¢ivych pripravkd musi byt prislusnymi or-
giny definovéna potfeba urcitych studii, které jsou predpoklddiny v modulech
4 a 5, s prihlédnutim ke zvlastnim vlastnostem kazdého jednotlivého 1é¢ivého
pripravku.
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Clanek 2 druhy pododstavec natizeni ¢. 2309/93 stanovil:

»Ve Spolecenstvi musi byt povérena osoba odpovédna za uvedeni 1é¢ivych pripravki
upravenych touto smérnici [timto natizenim] na trh*

Clének 3 odst. 1 uvedeného natizeni stanovil:

,Z4dny lé¢ivy pripravek uvedeny v ¢asti A piflohy nesmi byt uveden na trh ve Spo-
lecenstvi, pokud nebyla Spolecenstvim udélena registrace v souladu s ustanovenimi
tohoto narizeni

Narizeni ¢. 2309/93 bylo zru$eno a nahrazeno naftizenim ¢. 726/2004, jehoz ¢lanek 2
druhy pododstavec a ¢l. 3 odst. 1 pouzitelné ode dne 20. listopadu 2005 jsou v pod-
staté totozné s clankem 2 druhym pododstavcem a Cl. 3 odst. 1 nafizeni ¢. 2309/93.

Stejné tak prilohy obou nafizeni se tykaji zejména lécivych pripravki vychézejicich
z biotechnologickych postupt, jako je rekombinantni DNA technologie.
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Vuitrostdtni pravo

Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 669 ze dne 22. prosince 2001 tykajici se vse-
obecnych pravidel pro povolovani obecnych lé¢ivych pripravka (déle jen ,vyhlaska
¢. 669“) provedla do litevského pravniho rddu s ohledem na pristoupeni Litevské re-
publiky k Evropské unii ustanoveni smérnice 2001/83 v pivodnim znéni.

Clanek 18 odst. 3 vyhlasky ¢. 669 stanovi, ze zadatel o registraci lé¢ivého piipravku
v Litvé mtize byt zprostén povinnosti predlozit vysledky predklinickych zkousek nebo
klinickych hodnoceni, pokud:

»se 1é¢ivy pripravek nelisi jakosti a mnozstvim svych Gc¢innych lécivych latek ani for-
mou od lécivého pripravku spliujiciho dva nasledujici pozadavky:

— registrace alespon v jednom ¢lenském staté Evropské unie v souladu s pozadavky
Evropského spolecenstvi po dobu nejméné sesti let, a deseti let pro 1é¢ivé priprav-
ky vyrabéné s$pickovou technologii,

— registrace v Litevské republice.
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Skutecnosti predchazejici sporu a postup pred zahajenim soudniho rizeni

V zadosti o registraci 1éc¢ivého pripravku Grasalva, zaslané dne 8. kvétna 2003 pri-
slusnym litevskym organtim, se tvrdilo, Ze Grasalva je biologicky 1éc¢ivy pripravek
podobny lé¢ivému pripravku Neupogen, kterému jiz byla ve Spolecenstvi registrace
udélena.

Na zéakladé uvedené zadosti a na zakladeé ¢l. 18 odst. 3 vyhlasky ¢. 669 vydaly uvede-
né orgdny dne 2. ¢ervence 2003 registraci pro 1éCivy pripravek Grasalva v Litvé, aniz
od zadatele pozadovaly vysledky predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni.
Tato registrace byla udélena na dobu péti let a jeji platnost tedy uplynula dne 2. cer-
vence 2008.

Lécivy pripravek Grasalva neni uveden na seznamu v dodatku A.

V rdmci korespondence zahdjené dne 14. dubna 2005 Komise dopisem ze dne
15. inora 2006 informovala Litevskou republiku, Ze nelze mit za to, Ze registrace 1é-
¢ivého pripravku Grasalva je v souladu s pravem Unie. Vzhledem k tomu, Ze neob-
sahovala vysledky predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni, totiz zadost
nesplnovala pozadavky stanovené pro biologické lécivé pripravky v priloze I ¢asti II
bodu 4 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2003/63. Litevské organy byly tedy vy-
zvany k odnéti uvedené registrace.

Dne 15. prosince 2006 Komise zaslala Litevské republice dopisem vyzvu, v niZ uvedla,
ze ode dne pristoupeni Litevské republiky k Unii jiz vnitrostatni orgdny nemaji pra-
vomoc udélovat registrace lé¢ivym piipravkim vychazejicim z biotechnologie, jako
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je Grasalva. V souladu s natizenim ¢. 2309/93 a ode dne 20. listopadu 2005 v souladu
s narizenim ¢. 726/2004 totiz do budoucna tato pravomoc ndlezi Komisi.

Dne 5. brezna 2007 Litevska republika na vyzvu dopisem odpovédéla tvrzenim, Ze
predevsim pri registraci léCivého pripravku Grasalva byly predlozeny veskeré udaje
pozadované ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodem iii) smérnice 2001/83 v pavodnim znéni,
a to zejména Udaje tykajici se jakosti, bezpecnosti a icinnosti uvedeného léc¢ivého
pripravku. Déle tento clensky stat tvrdil, Ze prislusné litevské organy nebyly vaza-
ny smérnici 2003/63. Jednak totiz byla uvedena smérnice prijata az 25. ¢cervna 2003,
tedy po podpisu smlouvy o pristoupeni z roku 2003 Litevskou republikou, ke kterému
doslo dne 16. dubna 2003. A jednak, kdyz 2. Cervence 2003 ziskal 1é¢ivy pripravek
Grasalva registraci, neuplynula dosud lhita pro provedeni uvedené smérnice do vni-
trostatniho prava stanovend na 31. fijna 2003. Nakonec Litevska republika rovnéz
uplatnila okolnost, Ze nafizeni ¢. 2309/93 se v novych ¢lenskych statech od 1. kvétna
2004 vztahovalo na vSechny nové registrované 1é¢ivé pripravky a Ze se nevztahovalo
na lécivé pripravky registrované pred uvedenym datem.

V odvodnéném stanovisku ze dne 29. ¢ervna 2007 Komise pfipomnéla, ze veskera
ustanoveni smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2003/63, méla byt Litevskou repub-
likou uplatiiovana ode dne 1. kvétna 2004, a Ze v disledku toho méla registrace 1é¢i-
vého pripravku Grasalva od uvedeného data odpovidat pozadavkiim uvedenym v pri-
loze I 4sti II bodu 4 uvedené smérnice. Pritom zachovinim registrace, ktera nebyla
v souladu s uvedenymi pozadavky dany clensky stt nesplnil povinnosti, které pro néj
vyplyvaji z prava Unie. Komise tedy vyzvala uvedeny c¢lensky stdt, aby dostal pravu
Unie ve lhiité dvou mésicti od obdrzeni odiivodnéného stanoviska.
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Dne 5. zari 2007 Litevska republika odpovédéla na odivodnéné stanovisko. Komise
méla za to, Ze odpovéd neni uspokojivd, a podala proto projedndvanou zalobu.

K zalobé

K pripustnosti

Podstatou tvrzeni Litevské republiky je, Ze se Komise dopustila nékolika poruseni
zdsady radné spravy, kterd jako celek zptisobuji nepfipustnost zaloby. Konkrétnéji je
zaloba bezpredmétnd, nebot platnost registrace udélena léc¢ivému pripravku Grasalva
uplynula dne 2. ¢ervence 2008, tedy mésic pred tim, nez Komise dne 29. Cervence
2008 podala projednavanou zalobu. Krom toho Komise prili§ pozdé zahdjila spravni
fizeni podle ¢lanku 226 ES. Jednak totiz Litevské republice zaslala vyzvu dopisem az
15. prosince 2006, zatimco podle Komise k tidajnému nesplnéni povinnosti docha-
zelo od 1. kvétna 2004. A jednak byla uvedend zZaloba podana aZ jedendct mésica po
uplynuti lhity stanovené v odiivodnéném stanovisku.

V tomto ohledu je tfeba predev$im pripomenout, Ze podle ustilené judikatury je
predmeét zaloby pro nesplnéni povinnosti vymezen odidvodnénym stanoviskem Ko-
mise (rozsudky ze dne 7. Gnora 1973, Komise v. Itdlie, 39/72, Recueil, s. 101, bod 9,
jakoz i ze dne 9. listopadu 2006, Komise v. Spojené kralovstvi, C-236/05, Sb. rozh.
s. [-10819, bod 10 a citovan4 judikatura). V disledku toho se existence nesplnéni po-
vinnosti musi posuzovat vzhledem ke stavu, v némz se clensky stat nachézel v dobé,
kdy uplynula lhtita stanovend v odivodnéném stanovisku, a zmény, ke kterym doslo
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ndsledné, nemohou byt Soudnim dvorem brany v vahu (rozsudky ze dne 19. ¢ervna
2003, Komise v. Francie, C-161/02, Recuelil, s. I-6567, bod 6, a ze dne 20. kvétna 2010,
Komise v. Spanélsko, C-158/09, bod 7).

Pritom ze spisu jasné vyplyva, jak uvedla generdlni advokatka v bodé 74 svého sta-
noviska, ze 1éCivy pripravek Grasalva byl nadédle uvadén na trh v Litvé az do uplynu-
ti platnosti registrace udélené tomuto pripravku, ke kterému doslo dne 2. Cervence
2008, tedy k datu pozdéjsimu nez 29. srpna 2007, jez bylo stanoveno v odiivodnéném
stanovisku.

Vzhledem k tomu, ze datum, kdy Komise podala projednavanou zalobu neni v tomto
ohledu nijak relevantni, je tieba dospét k zavéru, Ze projedndvanou zalobu nelze po-
vazovat za bezpredmétnou.

Déle je tieba ohledné idajného pozdniho zahgjeni fizeni podle ¢lanku 258 SFEU pri-
pomenout, Ze pravidla stanovend uvedenym ustanovenim musi byt uplatnéna, aniz by
Komise byla povinna dodrzet ur¢itou lhitu (rozsudky ze dne 10. dubna 1984, Komise
v. Belgie, 324/82, Receuil, s. 1861, bod 12, a ze dne 1. tinora 2001, Komise v. Francie,
C-333/99, Recueil, s. I-1025, bod 25) a ze prislusi Komisi, aby zvolila okamzik, kdy
poda k Soudnimu dvoru zalobu pro nesplnéni povinnosti, pricemz tvahy, které ur-
¢yji tuto volbu, nemohou ovlivnit pfipustnost této zaloby (rozsudky ze dne 1. ¢ervna
1994, Komise v. Némecko, C-317/92, Recueil, s. I-2039, bod 4, a ze dne 14. ¢ervna
2001, Komise v. Francie, C-40/00, Recueil, s. I-4539, bod 23).

Samoztejmé v urcitych pripadech miize nadmérna délka postupu pred zahdjenim
soudniho fizeni znesnadnit dot¢enému ¢lenskému stétu vyvracenf argumentt Komi-
se a porusit tedy pravo na obhajobu daného stdtu. Nicméné doty¢nému clenskému
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statu prislusi predlozit diikaz takového dopadu (rozsudky ze dne 16. kvétna 1991,
Komise v. Nizozemsko, C-96/89, Recuell, s. I-2461, bod 16, a ze dne 21. ledna 2010,
Komise v. Némecko, C-546/07, Sb. rozh. s. -439, bod 22).

Je vsak nutno konstatovat, jak tvrdi Komise, Ze Litevska republika v projednavané véci
nepiedlozila v tomto smyslu zadny dikaz, a ze zalobu pro nesplnéni povinnosti tedy
nelze povazovat za opozdénou.

Konec¢né v rozsahu, v jakém Litevska republika tvrdi, Ze je projednavand Zaloba nepfi-
pustnd, protoze Komise porusila zasadu radné spravy, je tieba konstatovat, Ze uvede-
ny ¢lensky stat zalozil toto tvrzeni pouze na neexistenci predmétu zaloby a prodleni
pri zahdjeni fizeni podle ¢lanku 258 SFEU.

Pritom z bodd 32 a 35 tohoto rozsudku plyne, Ze Zaloba Komise neni ani bezpredmét-
nd, ani opozdéna.

Za téchto okolnosti nic neumoznuje dospét k zavéru, ze Komise porusila zdsadu rad-
né spravy, coz by mohlo zpochybnit pfipustnost zaloby.

S ohledem na predchozi Gvahy je tfeba zalobu povazovat za pripustnou.
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Kvéci samé

K prvnimu zalobnimu déivodu

— Tvrzeni Gcastnic rizeni

Na podporu prvniho zalobniho divodu, podle kterého Litevska republika porusila
smérnici 2001/83, ve znéni smérnice 2003/63, Komise tvrdi, Ze podle ¢lanku 6 uve-
dené smérnice, ve spojeni s ¢ldnkem 2 aktu o pristoupeni z roku 2003, mél uvedeny
¢lensky stat po pristoupeni k Unii zajistit, aby na trh byly uvddény pouze 1é¢ivé pri-
pravky, které ziskaly registraci udélenou v souladu s pozadavky prava Unie platného
ke dni daného pristoupeni.

Jedinou vyjimkou z uvedené povinnosti je odchylka stanovend v priloze IX kapitole 1
bodu 2 aktu o pristoupeni z roku 2003, podle které ziistavaji registrace 1é¢ivych pri-
pravk( uvedenych na seznamu v dodatku A k této priloze, ,které byly vydany podle
litevského prava prede dnem pristoupeni, v platnosti az do jejich prodlouzeni v sou-
ladu s acquis [...] nebo do 1. ledna 2007, podle toho, co nastane dfive”.

Pritom Litevskd republika povolila, aby byl biologicky 1éc¢ivy pripravek Grasalva na-
déle uvddén na trh po pristoupeni daného clenského statu k Unii, i kdyz registrace,
jejimz byl predmétem, nebyla udélena v souladu s pravem Unie platnym k datu dané-
ho pristoupeni.
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Tato registrace totiz jednak nebyla v souladu s ptilohou I ¢ésti I bodem 4 smérnice
2001/83, ve znéni smérnice 2003/63, nebot byla udélena na zakladé zkracené zadosti,
jez neobsahovala vysledky predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni. A jednak
vzhledem k tomu, Ze 1é¢ivy pripravek Grasalva nebyl uveden na seznamu obsazeném
v dodatku A, uvedenad registrace nespadala do pisobnosti odchylnych ustanoveni pri-
lohy IX aktu o pfistoupeni z roku 2003.

Komise v tomto ohledu dodav4, ze v rozporu se zasadou restriktivniho vykladu vy-
jimek rozsitilo zachovani v platnosti registrace 1é¢ivého pripravku Grasalva po pti-
stoupeni Litevské republiky k Unii piisobnost vyjimky stanovené v uvedené priloze.

Naproti tomu ma Litevska republika za to, Ze Grasalva mohl byt uvadén na trh v Litvé
i po pristoupeni a az do uplynuti platnosti registrace, které byl tento 1é¢ivy pripravek
predmétem, tedy do dne 2. ¢ervence 2008.

Predevsim totiz litevska pravni Gprava, na jejimz zdkladé bylo dne 2. ¢ervence 2003
uvedené povoleni vydano, jiz byla s ohledem na pristoupeni zménéna tak, aby byla
v souladu s pozadavky smérnice 2001/83 v ptivodnim znéni. Pfitom v okamziku vy-
dani uvedeného povoleni dosud neuplynula lhiita pro provedeni smérnice 2003/63,
stanovend na 31. fijna 2003. V dasledku toho, podle Litevské republiky, protoze lécivy
pripravek Grasalva spliioval véechny pozadavky jakosti, bezpe¢nosti a Géinnosti sta-
novené smérnici 2001/83, ve znéni platném v okamziku vydani registrace pro dany
1é¢ivy pripravek, zlstala registrace v platnosti i po datu pristoupeni, aniz bylo nezbyt-
né ji obnovit za tic¢elem dosazeni souladu s acquis.
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Litevské organy dile pravem predpokladaly, ze 1é¢ivy pripravek Grasalva ani nemusi
byt uveden na seznamu v dodatku A, aby mohl byt uvddén na trh po pristoupeni,
nebot na daném seznamu byly uvedeny pouze 1é¢ivé pripravky, které nesplnovaly
pozadavky stanovené smérnici 2001/83. Krom toho podle Litevské republiky nebyla
k datu sestaveni uvedeného seznamu smérnice 2003/63 dosud prijata, takze litevské
organy nemohly védét, Ze registrace udélené uvedenému lécivému pripravku nebyly
v souladu s pravem Unie, jak bude toto pravo vyplyvat z budouci zmény relevantni
pravni upravy. Mimoto nové clenské staty byly povinny udélovat registrace v souladu
s novymi pozadavky stanovenymi smérnici 2003/63 pouze pro 1éc¢ivé pripravky, pro
néz byla podédna zddost o registraci az po pristoupeni k Unii.

Navic vzhledem k tomu, Ze registrace léc¢ivého pripravku Grasalva byla udélena v sou-
ladu s pravem Unie platnym k datu jejiho udéleni, porusilo by odnéti dané registrace
zasadu legality, a to tim spiSe, Ze nebyly predlozeny zadné idaje prokazujici, Ze pomér
rizika a prospéchu plynouciho z daného lé¢ivého pripravku neni pfiznivy.

Navic se litevskd vldda opird o judikaturu Soudniho dvora v oblasti Zivotniho pro-
stfedi, a zejména o rozsudek ze dne 23. biezna 2006, Komise v. Rakousko (C-209/04,
Recueil, s. I-2755, body 53 az 63), podle kterého povinnost ¢lenského stitu pristou-
pivstho k Unii uplatniovat veskeré acquis, i kdyz to znamend zménit predchozi pravni
upravu, na zakladé které tento clensky stat udélil spravni povoleni, nevyzaduje odnéti
daného povoleni.

Konec¢né vyklad Komise by zavedl diskriminaci mezi ¢lenskymi staty, které pristou-
pily k Unii dne 1. kvétna 2004 a ostatnimi patnicti ¢lenskymi stity. Ty by totiz mu-
sely uplatnit nové pozadavky stanovené smérnici 2003/63 pouze na lé¢ivé pripravky,
u nichz byla Zadost o registraci podédna az po uplynuti jiz stanové lhiity pro provedeni
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uvedené smérnice, tedy dne 31. fijna 2003. Naopak nové ¢lenské staty by musely za-
jistit, aby ode dne 1. kvétna 2004 byly stazeny z trhu vSechny 1é¢ivé pripravky, jejichz
registrace nebyla v souladu se smérnici 2001/83, ve znéni smérnice 2003/63.

— Zavéry Soudniho dvora

Prvnim zalobnim diivodem Komise v podstaté vytykd Litevské republice, ze po datu
pristoupeni k Unii zachovala registraci 1é¢ivého pripravku Grasalva, ackoli k uvede-
nému datu neodpovidala pozadavkiim smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2003/63.

Je tfeba bez dalsiho uvést, Ze mezi icastnicemi fizeni je nesporné, Ze registrace udé-
lend pro dany lécivy pripravek ke dni pristoupeni Litevské republiky k Unii neodpovi-
dala pozadavkiim smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2003/63. Uvedena registrace
byla totiz litevskymi organy vyddna pred pristoupenim na zdkladé zkriacené zadosti,
jez neobsahovala vysledky predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, ackoli ode
dne 1. kvétna 2004, data pristoupeni, jiz nesmély byt registrace 1éCivych pripravki
vychdzejicich z biotechnologie, jako je Grasalva, udélovany na zékladé takovych zkra-
cenych zadosti, z ohledem na zmény zavedené smérnici 2003/63 do prilohy I ¢ésti II
bodu 4 smérnice 2001/83.

Nicméné Litevskd republika tvrdi, Ze vzhledem k tomu, Ze dana registrace byla v sou-
ladu se smérnici 2001/83, ve znéni platném ke dni 2. ¢ervence 2003, datu udéleni
registrace, zstdva v platnosti i po datu pfistoupeni.
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Je tedy tfeba zjistit, zda Litevskd republika byla od data ptistoupeni k Unii povinna
dodrzovat smérnici 2001/83, nikoli v jejim pavodnim znéni, ale ve znéni zmén zave-
denych smérnici 2003/63.

V tomto ohledu z ¢lank 2 a 10 aktu o pfistoupeni z roku 2003 vyplyva, Ze je zalozen
na zdsadé okamzitého a tiplného pouziti ustanoveni prava Unie na nové clenské staty,
pricemz odchylky jsou prfipustné pouze v rozsahu, v némz jsou upraveny vyslovné
prechodnymi ustanovenimi (viz obdobné rozsudky ze dne 9. prosince 1982, Metallur-
giki Halyps v. Komise, 258/81, Recueil, s. 4261, bod 8; ze dne 3. prosince 1998,
KappAhl, C-233/97, Recueil, s. 1-8069, bod 15, a ze dne 28. dubna 2009, Apostoli-
des, C-420/07, Sb. rozh. s. 1-3571, bod 33).

Z toho plyne, ze ode dne 1. kvétna 2004, data pristoupeni Litevské republiky k Unii,
byl tento ¢lensky stat vdzan ustanovenimi primarniho prdva a akty prijatymi pred pfi-
stoupenim zejména orginy Spolecenstvi, takze byl v souladu s ¢lankem 54 aktu o pfi-
stoupeni z roku 2003 povinen zavést opatfeni nezbytna k dosazeni souladu zejména
s ustanovenimi smérnic ve smyslu ¢l. 249 tretiho pododstavce ES.

Ohledné odchylek pripusténych aktem o pristoupeni je tieba pripomenout, ze akt
o pristoupeni v ¢lanku 24 ve spojeni s prilohou IX kapitolou 1 odst. 2 stanovi pre-
chodné obdobi, v jehoz prabéhu registrace udélené Litevskou republikou podle vnit-
rostatni pravni Gpravy pred datem pristoupeni k Unii lé¢ivym pripravkim uvedenym
na seznamu obsazeném v dodatku A zlstdvaji v platnosti i po uvedeném datu, a to
nejdéle do 1. ledna 2007.
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Jinymi slovy odchylné od povinnosti plynoucich z ¢lanku 2 aktu o pristoupeni z roku
2003, a pouze pro léc¢ivé pripravky uvedené na daném seznamu, nebyla Litevska re-
publika povinna od data pfistoupeni dodrzovat smérnici 2001/83, ve znéni smérnice
2003/63.

Je pfitom nesporné, ze Grasalva nenf uveden na seznamu obsazeném v dodatku A.

V disledku toho, protoze registrace udélend uvedenému lécivému pripravku nebyla
zahrnuta do ptsobnosti odchylného ustanoveni prilohy IX kapitoly 1 odst. 2 aktu
o pristoupeni z roku 2003, musela byt ode dne 1. kvétna 2004 uvedena do souladu
s pravni Gpravou Unie platnou k danému datu.

Argumenty uplatnéné Litevskou republikou na podporu opa¢ného vykladu uvedené-
ho aktu nemohou tento zavér zpochybnit.

Konkrétné nemize byt relevantni predev$im okolnost, ze dand registrace byla v sou-
ladu s pravem Unie platnym v okamziku jejitho vydani, tedy se smérnici 2001/83 v pi-
vodnim znéni.

Jednak ¢lanek 54 aktu o pristoupeni z roku 2003 uvadi, ze ¢lenské staty musi do-
sdhnout souladu s pravem Unie az ode dne pristoupeni k Unii. A jednak smérnice
2003/63, ktera stanovi datum 31. ffjna 2003 jako konec lhiity poskytnuté posledné
jmenovanym pro provedeni dané smérnice, je nedilnou soucdsti acquis, jez byla
v souladu s ¢lankem 2 uvedeného aktu Litevskd republika povinna dodrzovat ode dne
1. kvétna 2004.
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Uvedeny ¢lensky stat tedy tvrdi nespravné, ze jeho prislu$né organy pravem predpo-
kladaly, ze zapis lécivého pripravku Grasalva na seznam obsazeny v dodatku A nebyl
nezbytny pro zajisténi{ platnosti registrace tykajici se daného lécivého pripravku i po
pristoupeni.

Naopak z okolnosti, Ze priloha IX kapitola 1 odst. 2 aktu o pristoupeni z roku 2003
odkazuje na smérnici 2001/83 v ptivodnim znéni nelze vyvodit, Ze veskerd povoleni
v souladu s uvedenym znénim se mohou odchylit od pozadavki prava Unie platného
ke dni pristoupeni, aniz by dotceny 1é¢ivy pripravek byl zapsdn na seznam obsazeny
v dodatku A. Stejné je tomu i v pfipadé zmény pozadavki v prabéhu obdobi od data
podpisu uvedeného aktu o pristoupeni do data nabyti G¢innosti daného pristoupeni.

Jednak uvedend priloha nemohla odkazovat na smérnici 2003/63, nebot ta byla prija-
ta az dne 25. ¢ervna 2003, tedy po podpisu aktu o pristoupeni z roku 2003. A jednak
ustanoveni dané prilohy musi byt vykladdna s ohledem na ustanoveni daného aktu,
jehoz je priloha nedilnou soucdsti, a zejména s ohledem na ustanoveni jeho ¢lanku 2,
podle kterého jsou nové clenské staty vazany veskerymi smérnicemi prijatymi organy
Unie pred jejich pristoupenim.

Zapsani lé¢ivého pripravku na seznam obsazeny v dodatku A tedy mélo umoznit udr-
zZet na trhu nejen 1é¢ivé pripravky, jejichz registrace nebyla v souladu s pravem Unie
v okamziku vydani daného dodatku, ale rovnéz ty 1éCivé pripravky, jejichz registracim
hrozilo pozbyti platnosti z divodu pozdéjsich zmén pravni Gpravy Unie.
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Za téchto podminek mohla Litevskd republika ke dni vyhotoveni dodatku A preven-
tivné zaradit 1é¢ivy pripravek Grasalva do seznamu, ktery predlozila k uvedeni v da-
ném dodatku, nebot litevské orgdny mohly védét o zméndach, jez smérnice 2003/63
zavedla do smérnice 2001/83.

V tomto ohledu ze spisu predlozeného Soudnimu dvoru plyne, Ze Litevska republika
se Ucastnila, i kdyz pouze v roli pozorovatele, kterou ji prisoudilo jeji postaveni pri-
stupuyjiciho stitu, jedndni zahdjenych v roce 2002 s cilem prijmout smérnici 2003/63,
a ze v dusledku toho litevské organy mohly posoudit riziko, jez mohlo opomenuti
zahrnout 1é¢ivy pripravek vychazejici z biotechnologie do seznamu, jez mél byt uve-
den v priloze A, prinést pro platnost registrace tykajici se daného 1é¢ivého pripravku.

I za predpokladu, jak tvrdi zalovany ¢lensky stat, Ze litevské organy se dozvédély o e-
xistenci lé¢ivého pripravku Grasalva az v okamziku podani zadosti o registraci, tedy
dne 8. kvétna 2003, a Ze tedy bylo nemozné, aby pozadaly o zménu dodatku A — ktery
byl pfipojen k aktu o pristoupeni z roku 2003 podepsanému dne 16. dubna 2003 —
meéla Litevska republika nejen moznost pozadat o zménu smérnice 2003/63, jez byla
prijata az dne 25. cervna 2003, ale rovnéz méla moznost pozadat o takovou zménu po
jejim kone¢ném prijeti.

Po podpisu smlouvy o pristoupeni z roku 2003 a s vyhradou pouziti zvlastnich postu-
pU, které tato smlouva stanovi pro tcely rozhodovéni o urcitych typech prechodnych
opatreni, jako jsou napfiklad postupy zavedené ¢lanky 41 nebo 42 aktu o pristoupeni
z roku 2003, totiz neexistuje zadnd zdsadni namitka proti tomu, aby byly akty sekun-
dérniho prava ptijimané po tomto podpisu a pred vstupem uvedené smlouvy o pfi-
stoupeni v platnost a obsahujici do¢asné odchylky ve prospéch budouciho ¢lenského
statu prijaty pfimo na zékladé ustanoveni Smlouvy o ES (rozsudek ze dne 28. listopa-
du 2006, Parlament v. Rada, C-413/04, Sb. rozh. s. [-11221, bod 62).
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V dasledku toho, pokud jde o akty, jez jsou takto prijimany v priabéhu obdobi mezi
dnem podpisu smlouvy o pristoupeni a dnem, kdy uvedené pristoupeni nabylo G¢in-
nosti, jsou si organy Unie velmi dobfe védomy bezprostfednosti pristoupeni novych
¢lenskych statd, zatimco tyto staty maji moznost uplatnit v pripadé potreby své zdjmy,
zejména prostirednictvim informac¢niho a konzulta¢niho postupu (viz v tomto smys-
lu rozsudky ze dne 16. iinora 1982, Halyvourgiki a Helleniki Halyvourgia v. Komise,
39/81, 43/81, 85/81 a 88/81, Recueil, s. 593, bod 10, jakoz i Parlament v. Rada, vyse,
bod 66).

Pravé v rdmci uvedeného postupu tedy budouci ¢lenské staty, vyuzivajice statutu po-
zorovatele, ktery maji v ramci Rady Evropské unie, a diky moznostem dialogu a spolu-
prace, které tyto specifické mechanismy nabizeji, v zdsadé mohou, jakmile jsou infor-
movany o budoucim prijeti novych aktd sekundarniho préva, uplatnit sviij zdjem na
povoleni nezbytnych prechodnych odchylek s ohledem napfiklad na to, Ze je pro né
nemozné zajistit okamzité uplatnéni uvedenych aktt v okamziku pfistoupeni, nebo
s ohledem na zdvazné socidlné-ekonomické problémy, jez by takové uplatnéni mohlo
vyvolat (viz rozsudek Parlament v. Rada, vyse, bod 67).

Pritom v projedndvané véci se Litevskd republika omezila na tvrzeni, Ze pro ni bylo
prakticky nemozné vyjednat pfechodné obdobi, aniz predlozila jakykoli dikaz umoz-
nujici ovérit, ze skute¢né uplatnila sva prava, ktera ji priznavaji uvedené postupy, a ze
neuspéla.

Krom toho ohledné tidajného poruseni zasady legality a ¢clanku 126 smérnice 2001/83
postaci pripomenout, jak uvedla generdlni advokatka v bodé 138 svého stanoviska,
ze takovy argument spociva na predpokladu, podle kterého byla registrace, jejimz
predmétem byl 1é¢ivy pripravek Grasalva, udélena platnym zptisobem a v souladu
s pravem Unie.
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Pritom v projedndvané véci tomu tak neni, nebot k datu pristoupeni Litevské republi-
ky k Unii neodpovidala uvedend registrace pozadavkim ulozenym pravem Unie plat-
nym k uvedenému datu.

V rozporu s tvrzenimi uvedeného clenského statu zavér uvedeny v bodé 63 tohoto
rozsudku nijak neporusuje zasadu zakazu diskriminace, nebot jak uvedla generalni
advokdtka v bodé 123 svého stanoviska, situaci budouciho ¢lenského statu ve vzta-
hu k povinnostem plynoucim ze smlouvy o pfistoupeni a situaci ¢lenského statu ty-
kajici se provedeni smérnice ve lhité stanovené za tim tcelem nelze povazovat za
srovnatelné.

Konec¢né ohledné feseni prijatého Soudnim dvorem ve vyse uvedeném rozsudku
Komise v. Rakousko postaci pripomenout, Ze toto feseni bylo odivodnéno zejména
okolnosti, popsanou v bodé 60 uvedeného rozsudku, Ze akt o pristoupeni nestanovil
ve prospéch Rakouské republiky zddnou odchylku, ani pfechodné obdobi ve vztahu
ke smérnicim dotéenym ve véci, v niZ byl vyddn uvedeny rozsudek.

Je pritom nutné konstatovat, ze ohledné smérnice 2001/83 tomu tak neni, nebot akt
o pristoupeni z roku 2003 v priloze IX vyslovné stanovil odchylku z uplatriiovani uve-
dené smérnice v Litvé.

S ohledem na predchdzejici ivahy je tfeba konstatovat, ze prvni Zalobni divod uplat-
nény Komisi na podporu jeji Zaloby je opodstatnény.
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Ke druhému zalobnimu davodu

— Tvrzeni Gcastnic rizeni

Druhym zalobnim divodem Komise tvrdi, Ze vzhledem k tomu, Ze registrace 1é¢ivé-
ho pripravku Grasalva jiz nebyla ode dne 1. kvétna 2004 platné z diivodu nesouladu
se smérnici 2001/83, ve znéni smérnice 2003/63, mohl byt dany lécivy pripravek od
uvedeného data uvadén na trh pouze na zakladé registrace udélené danym organem
v souladu s centralizovanym postupem registrace stanovenym v nafizeni ¢. 2309/93.
Uvedené narizeni, pouzitelné v Litevské republice od jejiho pristoupeni k Unii, totiz
podrizovalo biologické 1é¢ivé pripravky vychazejici z rekombinantni DNA technolo-
gie, jako je Grasalva, uvedenému postupu.

Litevské organy uvedly, ze druhy Zalobni divod je blizce spjaty s prvnim zalobnim
ddvodem, a pripomnély, Ze registrace lécivého pripravku Grasalva byla vyddna dne
2. ¢ervence 2003, kdy Litevska republika dosud nebyla ¢lenem Unie. Pritom podle
¢l. 2 druhého pododst. nafizeni ¢. 2309/93, ,,[v]e Spolecenstvi musi byt povérena oso-
ba odpovédnd za uvedeni 1é¢ivych piipravki upravenych touto smérnici [timto nafi-
zenim] na trh”,

V duisledku toho podle uvedenych organid dne 2. ¢ervence 2003 autor zadosti o re-
gistraci lé¢ivého pripravku Grasalva nemél Zddnou moznost vyuzit centralizované-
ho postupu stanoveného narizenim ¢. 2309/93, nebot byl usazen v Litve, tedy mimo
Spolecenstvi. Krom toho by s ohledem na délku dotéenych postupti nebylo primérené
pozadovat, jak ucinila Komise, aby vnitrostatni registrace byla odebrana dne 1. kvét-
na 2004, kdyz pred uvedenym datem nemohl hospodarsky subjekt usazeny v Litvé
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podat zadost o registraci podle centralizovaného postupu stanoveného uvedenym
narizenim.

— Zéaveéry Soudniho dvora

Za ucelem odpovédi na druhy zalobni divod je tfeba bez dalstho uvést, jak vyplyva
z prezkumu prvniho Zalobntho diivodu, Ze vnitrostatni registrace 1é¢ivého priprav-
ku Grasalva nebyla udélena v souladu s pravem Unie pouzitelnym v oblasti lécivych
pripravkd.

V disledku toho nebyla v souladu s ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83 uvedend registrace
po pristoupeni Litevské republiky k Unii dostacujici k tomu, aby mohl byt 1é¢ivy pri-
pravek Grasalva uvddén na litevsky trh.

Rovnéz z uvedeného ¢l. 6 odst. 1, jakoz i z ¢l. 3 odst. 1 a z prilohy natizeni ¢. 2309/93,
a z ¢l. 3 odst. 1 a prilohy natizeni ¢. 726/2004 plyne, ze pokud nebyl 1é¢ivy pripravek
Grasalva, jakozto 1éc¢ivy pripravek vychdazejici z biotechnologie, zapsan do seznamu
v dodatku A, mize byt uvddén na trh ve Spolecenstvi od data uvedeného pristoupeni
pouze na zakladé registrace udélené Komisi podle centralizovaného postupu stano-
veného nafizenim ¢. 2309/93 a ode dne 20. listopadu 2005 nafizenim ¢. 726/2004.

Pritom v tomto ohledu staci uvést, jak uzndva sama Litevska republika, Ze 1écivy pfti-
pravek Grasalva byl na litevsky trh uvddén po pristoupeni tohoto ¢lenského statu
k Unii az do 2. Cervence 2008.
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Za téchto okolnosti je tieba konstatovat, ze uvedeny clensky stat porusil ¢l. 3 odst. 1
nafizeni ¢. 2309/93 a €. 726/2004.

V dusledku toho je druhy Zalobni diivod dovoldvany Komisi na podporu jeji zaloby
rovnéz opodstatnény.

Je tedy treba konstatovat, Ze Litevskd republika zachovanim vnitrostatni registra-
ce pro lécivy pripravek Grasalva nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji z cl. 6
odst. 1 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2003/63, jakoz i z ¢l. 3 odst. 1 nafizeni
¢.2309/93 a z ¢l. 3 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004.

K nakladtum rizeni

Podle ¢l. 69 odst. 2 jednaciho fddu se ucastniku fizeni, ktery nemél aspéch ve véci,
ulozi ndhrada nakladu fizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery mél ve véci aspéch, po-
zadoval. Vzhledem k tomu, ze Komise pozadovala ndhradu nékladd fizeni a Litevska
republika neméla ve véci Gspéch, je divodné posledné uvedené ulozit ndhradu nakla-

da rizeni.

Z téchto dtivodit Soudni dvir (prvni senat) rozhodl takto:

1) Litevska republika zachovianim vnitrostatni registrace pro 1é¢ivy pripravek
Grasalva nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji z ¢l. 6 odst. 1 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o ko-
dexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravka, ve znéni
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smérnice Komise 2003/63/ES ze dne 25. ¢ervna 2003, jakoz i z ¢l. 3 odst. 1
narizeni Rady (EHS)¢. 2309/93 ze dne 22. ¢ervence 1993, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi
1écivymi pripravky a kterym se zaklada Evropska agentura pro hodnoceni
1écivych pripravkd, a z ¢l. 3 odst. 1 narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spole-
Censtvi pro registraci humannich a veterinarnich 1écivych pripravki a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1écivé pripravky.

2) Litevské republice se uklada nahrada nakladi fizeni.

Podpisy.
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