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presentadas el 22 de abril de 2010*

I. Introduccion

1. Grasalva es un medicamento genérico
derivado de la biotecnologia empleado en
los tratamientos de quimioterapia,® similar
a otro medicamento, denominado «Neupo-
gen», ya autorizado en la Uni6n Europea.

2. La Republica de Lituania autorizé Grasal-
va tras la firma del Tratado de Atenas,* pero
antes de su efectiva entrada en vigor, produ-
cida el 1 de mayo de 2004.

— Lengua original: espanol.

— Tal y como aclaré en la vista el agente del Gobierno lituano.
Seguin expresa la Comision, en el punto 14 de su recurso.

— Tratado entre el Reino de Bélgica, el Reino de Dinamarca,
la Republica Federal de Alemania, la Republica Helénica, el
Reino de Espana, la Republica Francesa, Irlanda, la Republica
Italiana, el Gran Ducado de Luxemburgo, el Reino de los Pai-
ses Bajos, la Republica Portuguesa, el Reino Unido de Gran
Bretana e Irlanda del Norte, la Republica de Austria, la Repu-
blica de Finlandia, el Reino de Suecia (Estados miembros
de la Unién Europea) y la Republica Checa, la Republica de
Estonia, la Republica de Chipre, la Republica de Letonia, la
Reptublica de Lituania, la Reptblica de Hungria, la Reptblica
de Malta, la Republica de Polonia, la Republica de Eslovenia
y la Republica Eslovaca, relativo a la adhesion de la Reptiblica
Checa, la Republica de Estonia, la Republica de Chipre, la
Republica de Letonia, la Republica de Lituania, la Republica
de Hungria, la Reptiblica de Malta, la Republica de Polonia,
la Reptiblica de Eslovenia y la Reptiblica Eslovaca, a la Unién
Europea firmado en Atenas el 16 de abril de 2003 [(en lo
sucesivo, «Tratado de Atenas»), DO L 236, p. 17].
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3. El anexo IX del Acta de adhesién® disefia
un régimen juridico transitorio con relacion
alos medicamentos ya autorizados por Litua-
nia en el momento de la firma del Tratado, de
modo que sélo los 6.151 productos relaciona-
dos en una lista (en adelante, «lista de adhe-
sién») contenida en ese anexo, podian seguir
comercializdindose en Lituania después del
1 de mayo de 2004, si bien hasta que su auto-
rizacion fuera renovada de conformidad con
el acervo de la Unién o, hasta el 1 de enero
de 2007, para el caso de que en esa fecha no se
hubiese producido la renovacién.

4. La lista de adhesién constituye la base le-
gal para permitir, después de la incorporacién
efectiva, el comercio de unos medicamentos
que fueron autorizados antes de la firma del
Tratado de Atenas sin observar la normativa
de la Unidn, pero el andlisis de este recurso de
incumplimiento ha de acometerse a la vista

5 — Acta relativa a las condiciones de adhesién de la Republica
Checa, la Republica de Estonia, la Republica de Chipre, la
Republica de Letonia, la Republica de Lituania, la Republica
de Hungria, la Reptiblica de Malta, la Republica de Polonia,
la Repuiblica de Eslovenia y la Republica Eslovaca (DO L 236,
p- 33; en adelante, «Acta de adhesion»).
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de ciertas particularidades que presenta el
asunto:

— En primer lugar, la lista de adhesién no
suministra solucién alguna respecto de
los productos que, como Grasalva, se au-
torizaron en el periodo que se extiende
desde la firma del Tratado de Atenas a
su entrada en vigor y que, por tanto, no
podian incluirse ya en la lista, al formar
parte ésta del propio Tratado.

— En segundo lugar, Lituania ha hecho gala
de una diligencia ejemplar, al transponer, ©
antes de su ingreso en la Unién Europea,
la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviem-
bre de 2001, por la que se establece un
c6digo comunitario sobre medicamentos
para uso humano (en lo sucesivo, «Direc-
tiva 2001/83»),” librando la autorizacién
de Grasalva de acuerdo con las disposi-
ciones internas que materializaron esa
Directiva.

— En tercer lugar, nada sugiere que Litua-
nia hubiera actuado de forma contraria
a la buena fe, dada la ausencia de solu-
ciones para resolver las solicitudes de

6 — No cabe deducir de las alegaciones de la Comision y, espe-
cialmente, de lo manifestado en la vista, la existencia de
algtin reproche en esa transposicion.

7 — DOL311,p.67.
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autorizacion entre la firma del Tratado
de Atenas y el 1 de mayo de 2004.

5. Teniendo en cuenta estas circunstancias,
;debe el Tribunal de Justicia declarar el in-
cumplimiento de Lituania por el mero he-
cho de no retirar Grasalva del mercado el
1 de mayo de 2004?

II. El marco juridico

A. El Derecho de la Unién Europea

1. La autorizacién de los medicamentos

6. El Derecho de la Unién aplicable, ra-
tione temporis, distingue con claridad dos
procedimientos para la autorizacién de
medicamentos.

7. Por un lado, el centralizado, en el que el
poder decisorio recae en la Comisién, meca-
nismo instaurado por el Reglamento (CEE)
n°2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993,
por el que se establecen procedimientos co-
munitarios para la autorizacién y supervision
de medicamentos de uso humano y veterina-
rio y por el que se crea la Agencia Europea
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para la Evaluacion de Medicamentos, ® al que
le sucedi6 el Reglamento (CE) n° 726/2004,
del Parlamento Europeo y del Consejo de
31 de marzo de 2004, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la autori-
zacién y el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se crea
la Agencia Europea de Medicamentos.’ En lo
sucesivo, aludiré a este procedimiento como
el «régimen del Reglamento».

8. Por otro lado, el descentralizado, que
confiere a los Estados miembros la facul-
tad de autorizar medicamentos bajo ciertas
condiciones, como se define por la Directiva
2001/83 y se mantiene, aunque con ciertas va-
riaciones, por la Directiva 2003/63/CE." En
adelante, me referiré a esta posibilidad, como
el «régimen de la Directiva», sin perjuicio de
la necesaria distincién, dado el contexto de la
sucesiéon normativa que envuelve este asunto,
entre «la Directiva 2001/83» y «la Directiva
2001/83 modificada».

a) El régimen del Reglamento

9. El articulo 2 del Reglamento n° 726/2004
establece que «[...] el titular de la autoriza-
cién de comercializacion de los medicamen-
tos contemplados por el presente Reglamento
deberd estar establecido en la Comunidad

[...]».

8 — DOL214,p. 1.

9 — DO L 136, p. 1. En virtud del articulo 88 del Reglamento
n° 726/2004 queda derogado el Reglamento n° 2309/93, y
las referencias a éste se entenderan hechas al Reglamento
n°726/2004.

10 — Directiva de la Comisién, de 25 de junio de 2003, que modi-
fica la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo por la que se establece un cédigo comunitario
sobre medicamentos para uso humano (DO L 159, p. 46).

10. De acuerdo con el articulo 3 del Regla-
mento n° 726/2004 la autorizacién de medi-
camentos como Grasalva, tecnol(’)gicamente
avanzados y, en particular, obtenidos por la
biotecnologia, ha de someterse a un procedi-
miento comunitario centralizado.

11. No obstante, el apartado 3 del articulo 3
del Reglamento n° 726/2004, reconoce que:

«Las autoridades competentes de los Estados
miembros podran autorizar un medicamento
genérico de un medicamento de referencia
autorizado por la Comunidad de conformi-
dad con las Directivas 2001/83/CE y 2001/82/
CE, ["' ] en las condiciones siguientes:

a) lasolicitud de autorizacion se presentara
en virtud del articulo 10 de la Directiva
2001/83/CE o del articulo 13 de la Direc-
tiva 2001/82/CE;

11 — Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo, de
6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos veterinarios (DO L 311,
p-1)
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b) El régimen de la Directiva

i) La Directiva 2001/83

12. El articulo 6, apartado 1, de la Directiva
2001/83 previene:

«No podra comercializarse ningin medica-
mento en un Estado miembro sin que la auto-
ridad competente de dicho Estado miembro
haya concedido una autorizacién de comer-
cializacion, de conformidad con la presente
Directiva, o sin que se haya concedido una
autorizacion de conformidad con lo dispuesto
en el Reglamento (CEE) n° 2309/93.»

13. Los apartados 1 y 2 del articulo 8 de la
Directiva apuntan lo siguiente:

«1. Con objeto de lograr la autorizacién de
comercializacién de un medicamento no pre-
vista en el procedimiento establecido por el
Reglamento (CEE) n° 2309/93, se presentara
una solicitud ante la autoridad competente
del Estado miembro en cuestion.

2. La autorizacién de comercializacién sélo
podré concederse a aquellos solicitantes que
se encuentren establecidos en la Comunidad.»
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14. Para la obtencion de las autorizaciones
no previstas en el Reglamento n° 2309/93, se-
gun la letra i) del apartado 3 del articulo 8 de
la Directiva 2001/83, los resultados de una se-
rie de pruebas fisioquimicas, bioldgicas, mi-
crobioldgicas, toxicolégicas, farmacolégicas y
clinicas han de acompanar a la solicitud.

15. No obstante, el articulo 10, apartado 1,
letra a), de la Directiva 2001/83, exonera de
la acreditacién de los exdmenes toxicoldgi-
cos, farmacolégicos o clinicos, cuando, entre
otros aspectos, se pueda demostrar:

«[...]

iii) bien que el medicamento es esencialmen-
te similar a algun otro [...] autorizado en
la Comunidad, segun las disposiciones
comunitarias vigentes, desde hace seis
afios como minimo y comercializado en
el Estado miembro para el que se curse
la solicitud; el citado periodo se elevard
a diez afos cuando se trate de medica-
mentos de alta tecnologfa autorizados de
acuerdo con el procedimiento estableci-
do por el apartado 5 del articulo 2 de la
Directiva 87/22/CEE del Consejo [...]

Sin embargo, en los casos en que [...] esté des-
tinado a un uso terapéutico diferente o deba
administrarse por otras vias o con distinta
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dosificacién, con respecto a los otros medi-
camentos comercializados, deberdan suminis-
trarse los resultados de las pruebas toxicoldgi-
cas, farmacoldgicas y/o clinicas apropiadas.»

16. El articulo 126 de la Directiva 2001/83
prevé que la autorizacién para comercializar
un medicamento en el mercado puede ser re-
tirada sélo en ciertos casos muy precisos, nin-
guno de los cuales es relevante a los efectos de
este proceso.

ii) La Directiva 2001/83 modificada

17. La Directiva 2003/63 adapta determi-
nados requisitos que imponia la Directiva
2001/83 a los progresos cientificos y técni-
cos, sustituyendo, en particular, su anexo I,
que ahora rotula como «normas y protoco-
los analiticos, farmacotoxicoldgicos y clini-
cos relativos a la realizacién de pruebas de
medicamentos».

18. Como variaciones destacables, disciplina
en la seccién 4 de la parte II del anexo I de
la Directiva 2001/83 los medicamentos bio-
légicos similares, introduciendo exigencias
suplementarias para su registro:

«En el caso de los medicamentos biolégicos
lo dispuesto en el inciso iii) de la letra a) del

apartado 1 del articulo 10 puede no ser su-
ficiente. Si la informacién exigida en el caso
de medicamentos esencialmente similares
(genéricos) no permite la demostracién de
la naturaleza andloga de dos medicamentos
biolégicos, se deberdn facilitar datos suple-
mentarios, en particular el perfil toxicolégico
y clinico.

Los principios generales que han de aplicarse
se recogen en las directrices publicadas por la
Agencia, en las que se tienen en cuenta las ca-
racteristicas de los medicamentos biolégicos
en cuestion. En caso de que el medicamento
autorizado originalmente tenga mds de una
indicacién, deberan justificarse la eficacia y
la seguridad del medicamento que se afirma
es similar o, si es necesario, deberdn demos-
trarse por separado respecto a cada una de las
indicaciones declaradas.»

2. El Tratado de adhesion

19. El apartado 2 del articulo 2 del Tratado
de Atenas dispone que éste «entrard en vigor
el 1 de mayo de 2004 si ese dia ya hubiesen
sido depositados todos los instrumentos de
ratificacién.»
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3. El Acta de adhesién

20. A tenor de su articulo 2, «al producirse
la adhesidn, las disposiciones de los Tratados
originarios y los actos adoptados con ante-
rioridad a la adhesion por las Instituciones y
el Banco Central Europeo serdn vinculantes
para los nuevos Estados miembros y serdn
aplicables en dichos Estados en las condicio-
nes establecidas en dichos Tratados y en la
presente Acta».

21. Segun el articulo 54, «los nuevos Esta-
dos miembros pondréan en vigor las medidas
necesarias para dar cumplimiento, desde el
momento de la adhesioén, a lo dispuesto en las
directivas y decisiones contempladas en el ar-
ticulo 249 del Tratado CE y en el articulo 161
del Tratado CEEA, salvo que se prevea otro
plazo en los anexos a que se refiere el ar-
ticulo 24 o en otras disposiciones de la pre-
sente Acta o de sus anexos».

22. El apartado 1 del articulo 57 del Acta de
adhesion prevé el caso de que los actos de las
instituciones adoptados antes de la adhesiéon
requieran una adaptacién como consecuen-
cia de ésta «y en la presente Acta o en sus
anexos no se hayan previsto las necesarias
adaptaciones, estas se hardn con arreglo al
procedimiento establecido en el apartado 2.
Dichas adaptaciones entrardn en vigor en el
momento de la adhesién».

23. Precisamente, el Acta de adhesién prevé
en su articulo 24 unas medidas transitorias,
apuntando que las «enumeradas en los ane-
xos V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII y XIV
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de la presente Acta se aplicardn respecto de
los nuevos Estados miembros en las condicio-
nes previstas en dichos anexos.»

24. El anexo IX del Acta de adhesion se refie-
re a las medidas transitorias para Lituania. El
apartado segundo del capitulo primero de ese
anexo IX apunta que:

«Sin perjuicio de los requisitos en materia de
calidad, seguridad y eficacia establecidos en la
Directiva 2001/83/CE, las autorizaciones de
comercializacion de los productos farmacéu-
ticos que figuran en la lista (del apéndice A
del presente anexo facilitada por Lituania en
una sola lengua) y que hayan sido expedidas
con arreglo a la legislacién lituana antes de la
fecha de la adhesion, seguirdn siendo validas
hasta que sean renovadas de conformidad
con el acervo y dentro del plazo sefialado en
la mencionada lista o hasta el 1 de enero de
2007, en caso de que para esa fecha ain no
hubiera tenido lugar dicha renovacién. No
obstante lo dispuesto en el capitulo 4 del ti-
tulo III de la Directiva las autorizaciones de
comercializacién acogidas a esta excepcion
no se beneficiaran del reconocimiento mutuo
en los Estados miembros.»

25. El apéndice A del anexo IX del Acta de
adhesion incorpora la lista de adhesion que
incluye 6.151 medicamentos, entre los que
no se encuentra Grasalva, advirtiendo de que,
aunque se benefician del régimen transitorio,
su mencién «no prejuzga si dicho producto
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tiene 0 no una autorizacién de comercializa-
cién conforme al acervo».

B. El Derecho de Lituania

26. Mediante el Decreto ministerial n° 669,
de 22 diciembre de 2001, relativo a las reglas
para el registro de los preparados medicinales
generales (en lo sucesivo, «Decreto de 2001»),
la Republica de Lituania transpuso la Directi-
va 2001/83 a su Derecho interno.

27. Con miras a autorizar la comercializa-
cion de los medicamentos, el apartado 3 del
articulo 18 del Decreto de 2001, en consonan-
cia con el articulo 10, apartado 1, letra a), de
la Directiva 2001/83, exime de suministrar los
resultados de las «pruebas preclinicas» o de
las «investigaciones clinicas», siempre que se
cumplan ciertos requisitos.

28. El Decreto de 2001 fijé su aplicacién, a
partir del 1 de enero de 2004.

29. Sin embargo, el Decreto V-169, de
24 de marzo de 2003, del Ministro de la Salud
Publica (en lo sucesivo, «Decreto de 2003»)
modificé el Decreto de 2001 y anticip6 su en-
trada en vigor al 1 de abril de 2003. "

12 — En la vista, el agente del gobierno de Lituania se refiri6 al
Decreto de 2003, del que ninguna mencién se hizo durante
el procedimiento escrito.

III. Los cronologia de los hechos y sus as-
pectos esenciales

30. La dimensién temporal de los hechos co-
bra especial relevancia en este proceso, por lo
que describiré con detalle los hitos que la han
jalonado y su contenido.

31. El 22 de julio de 1993 se aprobé el Re-
glamento n°® 2309/93, cuyo articulo 74 fijé su
entrada en vigor «el dia siguiente a aquel en el
que las autoridades competentes adopten una
decisién sobre la sede de la agencia», siendo
aprobada como tal la ciudad de Londres, en
las conclusiones de la Presidencia del Consejo
europeo extraordinario de Bruselas, de fecha
29 de octubre de 1993, comenzando a operar
la Agencia el 1 de enero de 1995.

32. El 6 de noviembre de 2001 se promulgd
la Directiva 2001/83, cuyo articulo 8, aparta-
do 1, establecié que fueran los Estados miem-
bros los competentes para la autorizacién
de la comercializacién de un medicamento,
cuando no resulte aplicable el procedimiento
establecido por el Reglamento n°2309/93. Sin
embargo, el articulo 10, apartado 1, letra a),
de esa Directiva disefié un procedimiento
simplificado, mds 4gil, para obtener la auto-
rizacién respecto de medicamentos genéri-
cos esencialmente similares, que descarga
esencialmente a quien la solicite, de la obliga-
cion de facilitar los resultados de las pruebas
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toxicoldgicas y farmacolégicas o los de las
pruebas clinicas, en los casos que establece. *

33. En fecha 18 de diciembre de 2001, la Di-
rectiva 2001/83 se publicé en el Diario Oficial
de las Comunidades Europeas, y entré en vi-
gor el vigésimo dia siguiente al de su publica-
cién, como ordenaba su articulo 129.

34. El 22 de diciembre de 2001, es decir sélo
cuatro dias mds tarde de la publicaciéon de la
Directiva 2001/83, el Gobierno de Lituania, a
través del Decreto de 2001, establecid, pronto
y con diligencia, las reglas para el registro de
los preparados medicinales generales y tras-
puso la Directiva 2001/83, sin tener atin nin-
guna obligacion de hacerlo en ese momento,
en la medida que sélo era un pais candida-
to para la adhesién a la Unién Europea. En
particular, en el articulo 18, apartado 3, del
Decreto de 2001, introdujo el procedimiento
simplificado de autorizacién, previsto en el
articulo 10, apartado 1, letra a), de la Directi-
va. Inicialmente, la intencién de la Reptblica
demandada era, aparentemente, la de aplicar
la Directiva a partir del 1 de enero de 2004,
fecha prevista, entonces, para la entrada de
Lituania en la Unién.

13 — No obstante, por lo que se refiere a los nuevos medicamen-
tos que contengan componentes conocidos, que no hayan
sido combinados todavia con fines terapéuticos, obliga a
facilitar los resultados de esas pruebas, sin necesidad de
facilitar la documentacién relativa a cada componente
individual.
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35. El 30 de noviembre de 2002 tiene lugar,
por primera vez, la participacién de Lituania
con el estatus de observador, en el comité que
analiza la nueva legislacién de medicamen-
tos de la Unién («el comité farmacéutico») y
a cuya consideracién se somete la Directiva
2003/63, que modifica la Directiva 2001/83.

36. El 24 de marzo de 2003, mediante el De-
creto de 2003, Lituania anticipé al 1 de abril
de 2003, la entrada en vigor de su legislacion
nacional que transponia la Directiva 2001/83,
de lo que resulta que, el Decreto de 2001 per-
mitia, en consecuencia, autorizar, desde el
1 de abril de 2003 los productos que fueran
conformes a la Directiva 2001/83.

37. El 16 de abril de 2003 Lituania firma el
Tratado de Atenas, en el que se anexa la lista
de adhesién de los 6.151 medicamentos, con-
feccionada unilateralmente por Lituania sin
sugerencia ni criterio alguno por parte de la
Comisién y sin necesidad de su verificacién. ™

38. Por tanto, en fecha 16 de abril de 2003,
dia en que se firm6 el Tratado de Atenas, la
lista de adhesion se encontraba ya cerrada,
sin que, ademads, se hubiera previsto ningin
procedimiento para anadirle con posteriori-
dad otros medicamentos.

14 — Asi se confirmé por la Comisién en la vista. Ver igualmente
la nota siguiente.



COMISION / LITUANIA

39. El 8 de mayo de 2003 se presenta la so-
licitud para la autorizacién de Grasalva ante
las autoridades lituanas, quienes contactan
con el productor del medicamento para reca-
bar su opinién sobre su posible introduccién
en la lista de adhesioén, rechazando el ofreci-
miento al considerar que Grasalva se ajusta
completamente a la Directiva 2001/83."

40. En fecha 25 de junio de 2003 se aprueba la
Directiva 2003/63, que sustituye el anexo I de
la Directiva 2001/83, impidiendo aprobar por
el procedimiento simplificado los medica-
mentos genéricos derivados de la biotecnolo-
gia, como Grasalva. La Directiva 2003/63 no
modifica el articulo 6 de la Directiva 2001/83,
relativo a la competencia para la autorizacion.

41. El 27 de junio de 2003 se publica en
el Diario Oficial de la Union Europea la
Directiva 2003/63.

42. El 30 de junio de 2003 entra en vigor la
Directiva 2003/63, por tanto, a los 3 dias si-
guientes a su publicacién, como prevefa su
articulo 3. No obstante su plazo de transposi-
cién finaba el 31 de octubre de 2003.

15 — Informacién que suministré durante la vista el agente
del Gobierno lituano. Ese contacto permite suponer que
Lituania creia (en mi opinion, contradiciendo el Derecho
Internacional) en la posibilidad de afiadir medicamentos a
la lista, incluso, después de la firma del Tratado. Parece que,
en efecto, la lista fue sometida a la Comisién cierto tiempo
después del 16 de abril de 2003, pero que las partes estaban
de acuerdo en considerarla anexada ficticiamente al Tra-
tado en el momento de su firma.

43. El 2 de julio de 2003 Grasalva resulta au-
torizado, sobre la base del articulo 18, apar-
tado 3, del Decreto de 2001, es decir, a través
del procedimiento simplificado. Al autorizar
Grasalva en virtud del Decreto de 2001, que
traspuso la Directiva 2001/83, las autoridades
de Lituania hicieron lo que pensaban que les
estaba permitido, lo que efectivamente, hu-
biese ocurrido de haber sido Lituania un Es-
tado miembro en aquella fecha.

44. Con fecha 23 de septiembre de 2003 se
publica en el Diario Oficial de la Unién Eu-
ropea el Tratado de Adhesién, incluyendo
la lista de adhesion, que forma parte de ese
Tratado.

45. El 31 de octubre de 2003 expira el pla-
zo para transponer la Directiva 2003/63, de
manera que, a partir de esa fecha, todas las
peticiones de autorizacién habian de some-
terse al régimen mds restrictivo disefiado en
el anexo I de la Directiva 2001/83 modificada.

46. Con fecha 31 de marzo de 2004 se aprue-
ba el Reglamento n° 726/2004.

47. El 30 de abril de 2004 se public6 en el
Diario Oficial de la Union Europea el Regla-
mento n° 726/2004.

48. En fecha 1 de mayo de 2004 se produce
la adhesién de Lituania a la Unién Europea.
A partir de ese momento, era posible auto-
rizar medicamentos por el procedimiento
centralizado de acuerdo con el régimen del
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Reglamento; sin embargo habian de colmarse
las reglas del régimen de la Directiva.

49. El 20 de mayo de 2004 entré en vigor el
Reglamento n° 726/2004, es decir, a los 20
dias de su publicacion en el Diario Oficial
de la Union Europea, tal y como expresa el
primer parrafo de su articulo 90, aunque su
segundo pérrafo contempla, por lo que aqui
interesa, que «como excepcion a lo dispuesto
en el primer pérrafo», los titulos I («Defini-
ciones y dmbito de aplicacion»), II («Autori-
zacién y control de los medicamentos de uso
humano»), III («Autorizacion y control de los
medicamentos veterinarios») y V («Dispo-
siciones generales y finales») serdn de apli-
cacién a partir de 20 de noviembre de 2005,
aplicdndose, por lo demds, ciertos puntos del
anexo, a partir de 20 de mayo de 2008.

50. El dia 15 de diciembre de 2006 la Comi-
sidn inicia el procedimiento pre-contencioso.

51. En fecha 29 de junio de 2007 la Comi-
sién emite su dictamen motivado en el que
otorga un plazo de dos meses para corregir
la infraccién.

52. E129 de agosto de 2007 finaliza ese plazo.

53. El 29 de enero de 2008 se presenta, a tra-
vés del régimen del Reglamento n° 726/2004,
la solicitud de autorizacion del medicamento
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Thevagrastine, semejante a Grasalva, coinci-
diendo la presentacién de esa solicitud con el
hecho de que la autorizacién lituana de Gra-
salva estaba llegando a su fin.

54. El 2 de julio de 2008 las autoridades de
Lituania procedieron a retirar Grasalva del
mercado, obrando de forma plenamente res-
petuosa y coherente con su percepcién sobre
el régimen de la Directiva, al declarar la cadu-
cidad de Grasalva, transcurridos cinco afios
desde su autorizacion. '¢

55. El 29 de julio de 2008, la Comisién, in-
vocando el articulo 226 CE, pérrafo segundo,
interpuso este recurso.

56. En fecha 15 de septiembre de 2008, The-
vagrastine resulta autorizado, pasados casi
ocho meses desde que se presentd la solici-
tud, lo que puede indicar que el fabricante no
imaginé con precision la duracién del proce-
dimiento centralizado.

16 — La Comision reconoce en sus alegaciones escritas que, con
fecha 5 de agosto de 2008, recibié una comunicacion de las
autoridades sanitarias lituanas que daba cuenta de que la
inscripcién de Grasalva habia caducado en fecha 2 de julio
de 2008, imposibilitando su eventual despacho.
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IV. Los argumentos de las partes

A. La posicién de la Comisién

57. La Comisién pretende que el Tribunal de
Justicia declare que la Republica de Lituania
ha infringido el Derecho de la Unién Euro-
pea, al mantener en el mercado, después de
1 de mayo de 2004, el medicamento Grasalva,
al ampararse en una autorizacién que, en su
opinidén, no cumplia sus exigencias.

58. Por un lado, la recurrente reprocha a Li-
tuania la inobservancia del régimen de la Di-
rectiva, especificamente el articulo 6, aparta-
do 1, ylaseccién 4 de la parte II del anexo I de
la Directiva 2001/83 modificada, que formaba
parte del acervo de la Unién en la fecha de la
adhesion efectiva.

59. Entiende la Comisién que con indepen-
dencia de que el Decreto de 2001 fuera con-
forme a la Directiva 2001/83 en el momento
en que se autorizé ese medicamento, a fecha
de la adhesidn (es decir, el 1 de mayo de 2004),
la Directiva 2001/83 modificada se oponia a
su comercializacién, porque no permitia
acudir al procedimiento simplificado, sobre
el cual, se autorizé precisamente Grasalva.
Al contrario, a partir de ese momento, la Di-
rectiva 2001/83 modificada condicionaba la
comercializacién de ese medicamento a la
observancia de todos los requisitos para su
autorizacion.

60. Anade que no podia continuar su comer-
cializacién después de la entrada efectiva de
Lituania en la Unién, porque Grasalva no se
beneficiaba del régimen transitorio materia-
lizado en la lista de adhesion, al no estar in-
cluido en ella.

61. Por otro lado, la Comision denuncia
que la presencia de Grasalva en el mercado,
después del 1 de mayo de 2004, vulnera el
régimen del Reglamento (en particular, los
articulos 3, apartado 1, de los Reglamentos
n° 2309/93 y n° 726/2004), debido a que, Gra-
salva, medicamento derivado de la biotecno-
logia, s6lo podia autorizarse mediante el pro-
cedimiento centralizado.

62. En resumen, la Comision insiste en que,
en el momento de la adhesién de Lituania, el
acervo de la Unién se oponia a la comerciali-
zacion de Grasalva.

B. La posicién de Lituania

63. La Republica demandada se opone a
la admisibilidad del recurso, aduciendo
que carece de objeto y tachando de arbitra-
ria la decisién de la Comisién en torno a su
formulacion.
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64. Desde la perspectiva de fondo, funda-
menta su defensa en que la autorizacion de
Grasalva respetd todos los requisitos del
articulo 10, apartado 1, letra a), de la Di-
rectiva 2001/83, los unicos que, a su juicio,
debia satisfacer, negando que fuera de apli-
cacién en ese momento la Directiva 2001/83
modificada.

65. Ademas, afirma que no estaba obligada
a transponer la Directiva 2003/63 antes del
31 de octubre de 2003, por lo que en ningu-
na infraccién incurri6 al autorizar Grasalva el
2 de julio de 2003.

66. Por otro lado, segtin Lituania, sélo las au-
torizaciones solicitadas a partir del momento
en que la Directiva 2003/63 deviniera parte
operativa del acervo habian de acomodarse
a sus prescripciones. Las nuevas condiciones
de esta Directiva no podian aplicarse a las ya
otorgadas, pues, de lo contrario, se discrimi-
narfa a los Estados que ingresaron en la Unién
en el afio 2004, frente a los quince Estados
que eran miembros cuando irrumpié la Di-
rectiva 2003/63, pues éstos podian mantener
en el mercado sus productos ya autorizados
con arreglo a la Directiva 2001/83, mientras
que los nuevos Estados debian retirarlos o re-
novar la autorizacién conforme a la Directiva
2003/63.

67. Advierte que no cabia retirar Grasalva
del mercado, pues, fuera de los casos tasados
por el articulo 126 de la Directiva 2001/83 se
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vulnera el principio de legalidad. Ha de cons-
tatarse que ninguna de las circunstancias pre-
vistas en ese precepto concurre respecto de
Grasalva.

68. Finalmente, Lituania patrocina la apli-
cacién analégica de la jurisprudencia «pipe-
line» que proclamé la validez de ciertas au-
torizaciones medioambientales, pese a que el
acervo implicara modificar la legislacion que
amparo el permiso, ya que, la reproduccion
del procedimiento generaria, por su com-
plejidad, mdas inconvenientes que ventajas,
tanto para la eficacia como para la seguridad
juridica.

V. Sobre la admision del recurso

69. Segun la Republica de Lituania, el recur-
so carece de objeto. A su entender, no cabe
solicitar judicialmente que se ponga fin a un
incumplimiento, cuando ya ha desaparecido
el hecho que lo motivé.

70. Aduce que la retirada de Grasalva del
mercado se produjo un mes antes de que la
Comisién depositara la demanda, sin que
quepa deducir efecto alguno de su autoriza-
cion, al haberse producido la caducidad.
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71. Esa circunstancia incita a Lituania a
denunciar cierta arbitrariedad de la Comi-
sién, contraria al principio de una buena
administracion,'” enfatizando, ademads, que
la impugnacion se produjo once meses des-
pués de que finalizara el plazo concedido en el
dictamen motivado, achacando en definitiva,
una reaccidn tardia.

72. No estoy de acuerdo con la excepcién
que esgrime Lituania.

73. Iniciada la via administrativa pre-conten-
ciosa, la Comisién emiti6 su dictamen moti-
vado en fecha 29 de junio de 2007, otorgando
un plazo de dos meses para corregir la infrac-
cién, lo que permitié a Lituania la posibilidad
de retirar Grasalva del mercado, hasta el dia
29 de agosto de 2007 (dies ad quem).

74. Como en esa ultima fecha Grasalva se-
gufa comercializandose en Lituania, ya que
no fue declarada su caducidad sino hasta el
dia 2 de julio de 2008, resulta claro que el pro-
blema denunciado subsistia al finalizar el pla-
zo fijado en el dictamen motivado, momento
que ha de tomarse como criterio temporal

17 — Reconocido en el articulo 41 de la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea, de 7 de diciembre de
2000 (DO C 364, p. 1), en su version de 12 de diciembre de
2007, adaptada en Estrasburgo (DO C 303, p. 1).

para enjuiciar si hay o no incumplimiento, sin
atender a contingencias ulteriores. '*

75. Por otro lado, el cardcter objetivo® del
cauce procesal del incumplimiento enerva
el argumento lituano sobre la tardanza de su
formulacion, pues, sélo a la Comisién corres-
ponde decidir sobre la oportunidad de incoar
un procedimiento de incumplimiento, gozan-
do de una amplia discrecionalidad en la apre-
ciacién del acto o de la omisién que lo motive.

76. De la jurisprudencia también se infiere
que corresponde a la Comision la eleccién
del momento en el que introducir la accién,
sin que las consideraciones que justifiquen
su opcién puedan afectar a la admision del
recurso. *

77. Ahora bien, esa doctrina se matiza cuan-
do la duracién excesiva del procedimiento
pre-contencioso suponga una mayor dificul-
tad por parte del demandado para rebatir los
argumentos de la Comision, al vulnerarse sus
derechos de defensa, lo que, no obstante, ha

18 — Entre otras muchas, sentencias del Tribunal de Justicia de
19 de junio de 2003, Comisién/Francia (C-161/02, Rec.
p. 1-6567), apartado 9; de 14 de septiembre de 2004, Comi-
siéon/Espana (C-168/03, Rec. p. 1-8227), apartado 24; de
18 de julio de 2007, Comisién/Grecia (C-26/07), apartado 6;
de 17 de enero de 2008, Comisién/Alemania (C-152/05,
Rec. p. 1-39), apartado 15; y de 10 de septiembre de 2009,
Comision/Grecia (C-286/08), apartado 45.

19 — Sentencia del Tribunal de Justicia de 17 noviembre 1993,
Comisién/Espana (C-73/92, Rec. p. I-5997), apartado 19.

20 — Sentencias del Tribunal de Justicia de 16 de mayo de 1991,
Comisién/Paises Bajos (C-96/89, Rec. p. 1-2461), apar-
tado 15, y de 28 de octubre de 1999, Comision/Grecia
(C-187/98, Rec. p. 1-7713), apartado 38.
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de ser alegado y demostrado por el Estado
afectado.”

78. No se aprecia en este recurso tal circuns-
tancia, pues Lituania nada ha argumentado al
respecto, desplegando su defensa sin merma
de garantia alguna, como atesta lo profuso de
su argumentacion.

79. Por otra parte, la posible persistencia
de las consecuencias negativas, una vez que
se haya puesto fin a la infraccién,* milita en
contra del rechazo ad limine.

80. En efecto, aunque la accién desencade-
nante del recurso se hubiese desvanecido en
el momento de su interposicién, subsiste el
propésito de garantizar la recta inteligencia
del Derecho de la Unién. * En otros términos:
aunque ya no exista el problema que ha ge-
nerado este recurso, puede haber un interés
en mantenerlo ante este Tribunal de Justicia.

81. Al finy al cabo, no hay que desdenar que
la cuestién enjuiciada pueda reproducirse en
el futuro como consecuencia de nuevas ad-
hesiones a la Unién Europea, tesitura en las

21 — Sentencias del Tribunal de Justicia de 21 de enero de 1999,
Comision/Bélgica (C-207/97, Rec. p. I-275), apartado 25; y
de 5 noviembre de 2002, Comisién/Austria (C-475/98, Rec.
p. 1-9797), apartado 36.

22 — Sentencias del Tribunal de Justicia de 21 de septiembre de
1999, Comisi6én/Irlanda (C-392/96, Rec. p. I-5901), aparta-
dos 60 y 61; y de 26 de junio de 2003, Comisién/Francia
(C-233/00, Rec. p. 1-6625), apartado 62.

23 — Sentencias del Tribunal de Justicia de 17 de junio de 1987,
Comisién/Italia (154/85, Rec. p. 2717), apartado 6; y de
20 de junio de 2002, Comision/Luxemburgo (C-299/01,
Rec. p. I-5899), apartado 11.
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que, ciertas lagunas del conjunto normativo
que ha de guiar la transicién de los Estados al
seno de la Unidn, podrian aclarase a través de
las pautas que ofrezca el Tribunal de Justicia
en este recurso.

82. Estas reflexiones hacen fracasar las obje-
ciones de Lituania a la admisién.

VI. Analisis

A. Consideraciones preliminares

83. En primer lugar, los dos sistemas para el
comercio de los productos medicinales (el de
la Directiva y el del Reglamento) aparente-
mente operan en exclusiva, es decir, cada uno
dentro de su propio dmbito. Cabria pregun-
tarse, en consecuencia, cémo pueden coho-
nestarse ambos sistemas.

84. En segundo lugar, tanto el régimen de la
Directiva como el del Reglamento, exigen que
la persona responsable de poner el producto
medicinal en el mercado tenga que estar esta-
blecida en la Unién. De acuerdo con una exé-
gesis literal resulta claro que la autorizacién
no debe ser concedida a ninguna sustancia
distribuida por una persona establecida en un
Tercer Estado.
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85. Obviamente, cualquier persona estable-
cida en un Estado como Lituania, que, en el
mes de julio de 2003, no era todavia socio de
la Unién, y que pretendiera comercializar un
medicamento, estaba, por definicién, fuera
de la Unién. Imagino que durante el periodo
que precedié a la adhesion, en ausencia de
previsiones normativas adicionales, proba-
blemente, algunas solicitudes de autorizacién
habrian decaido.

86. En tercer lugar, la lista de adhesién, in-
corporada al anexo IX del Acta de adhesion,
constituye una base juridica para permitir
que determinados medicamentos continden
en el mercado, pese a no cumplir los requi-
sitos de la Directiva 2001/83. Una visién ais-
lada podria dar lugar a considerar que la lista
de adhesién sélo deroga ciertos aspectos del
régimen de la Directiva pero no los del Regla-
mento, respecto del cual, la lista no contiene
ninguna mencion, lo que rebatiria la opinién
de la Comision, relativa a que, sélo incluyen-
do Grasalva en esa lista, podria haberse co-
mercializado tras el 1 de mayo de 2004. **

87. En cuarto lugar, se constata la existen-
cia de una verdadera laguna en este sistema

24 — Sin duda, la tesis de la Comisién choca, aparentemente, con
un obstdculo: ;La inclusion de Grasalva en la lista de adhe-
si6n hubiese solventado el problema si, necesariamente,
debia autorizarse por la via centralizada (la del Reglamento)
y ese régimen no se encontraba exceptuado en la lista? Esta
dificultad no hace mas que confirmar la impresién de que
las medidas provisionales adoptadas con relacién a los
medicamentos no estaban muy bien elaboradas.

transitorio de autorizacién de los medica-
mentos, por cuanto no contiene prevision al-
guna respecto de las solicitudes de autoriza-
cién presentadas entre el 16 de abril de 2003,
momento en el que el Tratado de Atenas fue
adoptado y, por tanto, convertida la lista en
«fija y definitiva», y el 1 de mayo de 2004 (fe-
cha de adhesion efectiva).

88. No queda claro si las partes contratantes
del Acta de adhesion previeron soluciones
para ese periodo, por lo que, mds adelante
examinaré las diferentes (y contradictorias)
propuestas de la Comisidn y de Lituania para
resolver el problema.

89. En quinto lugar, el Decreto de 2001 fue
promulgado especificamente para implemen-
tar la Directiva 2001/83, sin que la Comisién
haya sugerido incorrecciones u omisiones
en su transposicidn, de forma que, en la hi-
potesis de que Lituania hubiese sido socio
de la Unién entre el 1 de abril de 2003 y el
31 de octubre de 2003, fecha esta dltima en
la que expir6 el periodo transitorio de la Di-
rectiva 2003/63, el Decreto de 2001 hubiese
permitido autorizar Grasalva el 2 de julio de
2003, «de conformidad» con la legalidad del
régimen de la Directiva.

I - 10543



CONCLUSIONES DE LA SRA. SHARPSTON — ASUNTO C-350/08

B. La cohesion del sistema de la Directiva y el
del Reglamento

1. La relacién entre los dos regimenes

90. No pueden mantenerse lecturas aisladas
de ambos regimenes. La logica juridica exige
cohonestarlos, para lo cual, se ha de interpre-
tar que los requisitos sustantivos o de dere-
cho material, relativos, en esencia, a la calidad
y a la seguridad de los medicamentos se con-
tienen en la Directiva, condiciones que, no
obstante, han de respetarse también cuando
se acuda al procedimiento centralizado pre-
visto en el Reglamento.

91. Asi se colige del Reglamento n° 726/2004
cuando ordena que los criterios de calidad,
seguridad y eficacia previstos en las Directi-
vas 2001/83 y 2001/82/CE se apliquen a los
medicamentos autorizados por la Comuni-
dad (considerando décimo cuarto), cuan-
do su articulo 2, parrafo primero, se remite
directamente a las definiciones que figuran
en el articulo 1 de la Directiva 2001/83 o, fi-
nalmente, cuando el articulo 6, apartado 1,
del Reglamento n° 726/2004, exige que cada
solicitud de autorizacién (ha de entenderse
la centralizada) de un medicamento de uso
humano incluya de forma especifica y com-
pleta los datos y documentos a que hacen
referencia el apartado 3 del articulo 8, los ar-
ticulos 10, 10 bis, 10 tery 11,y el anexo I de la
Directiva 2001/83.
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92. En suma, cabe afirmar que el régimen del
Reglamento provee unas disposiciones emi-
nentemente procedimentales (articulo 1 del
Reglamento), a diferencia del régimen de la
Directiva que, sin perjuicio de ciertas referen-
cias a la autorizacion descentralizada (com-
petencia nacional), contiene una regulacién
sustantiva en cuanto a los estindares que han
de observarse en prevencion de la calidad de
los productos y de la salud humana.

93. Una misma sustancia no puede ser apro-
bada indistintamente por el procedimiento
nacional o por el descentralizado, pues ni el
régimen de la Directiva ni el del Reglamen-
to confieren margen de eleccién alguno, en
la medida en que habrd de acudirse a una o
a otra via de autorizacion, dependiendo de la
procedencia, sustancias o categoria del medi-
camento en cuestidn.

94. Ahora bien, dado que los estdndares sus-
tantivos son comunes para todos los medica-
mentos, resulta imposible que, si un producto
no se autoriza por el procedimiento nacional
por no alcanzar determinados estandares, en
ausencia de éstos pueda admitirse otro pro-
ducto distinto por el mecanismo centralizado.

95. Finalmente, hay que constatar que Gra-
salva, medicamento genérico, derivado de
la biotecnologia, debia de autorizarse por el
procedimiento centralizado, como se infie-
re del articulo 3 y del anexo del Reglamento
n° 2309/93.
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2. La relacion de ambos sistemas con la lista
de adhesién

96. El anterior andlisis avala, en cierto modo,
la tesis de la Comisidn, que parte de una vi-
sion global de ambos sistemas, lo que permi-
te solventar el obsticulo que enuncio en la
tercera de mis consideraciones preliminares,
relativo a la duda de que Grasalva hubiese po-
dido permanecer en el mercado después del
1 de mayo de 2004, de haberse incluido en la
lista de adhesidn, pese a que debia autorizarse
por la via centralizada y el régimen del Regla-
mento no se encontraba expresamente dero-
gado por esa lista.

97. La solucién a ese dilema la ofrece, esen-
cialmente, una interpretacion no literal, sino
sistematica, en la medida en que cierto es
que la lista de adhesion sélo deroga explicita-
mente el régimen de la Directiva, pero no hay
que olvidar que el articulo 6 de la Directiva
2001/83 se refiere también a los medicamen-
tos que han de autorizarse por el procedi-
miento centralizado.

98. En efecto, el articulo 6 de la Directiva
prohibe que se comercialice algin medica-
mento sin que el Estado miembro haya con-
cedido la autorizacion «de conformidad con
la presente Directiva, o sin que se haya conce-
dido una autorizacion de conformidad con lo
dispuesto en el Reglamento (CEE) n° 2309/93»
(la cursiva es mia).

99. Como ya he explicado, el apartado se-
gundo del capitulo primero del anexo IX del
Acta de adhesién se centra en los requisitos
sustantivos de calidad, seguridad y eficacia de
la Directiva 2001/83, situando en un segundo
plano los aspectos procedimentales, aunque
no se olvida de ellos. En efecto, la Directiva
2001/83 es una norma eminentemente sus-
tantiva aunque subsidiariamente procedi-
mental, por cuanto apunta directamente al
procedimiento nacional de autorizacién, pero
contempla y reconoce, también, por remisién
al régimen del Reglamento, el centralizado de
la Unién.

100. Estos dos regimenes no se conciben
como mundos separados, sino que incorpo-
ran reciprocos llamamientos: el de la Direc-
tiva no desconoce la existencia del proce-
dimiento centralizado y el del Reglamento
admite ciertas autorizaciones nacionales. *

101. Por tanto, considero que la lista de ad-
hesion, asi interpretada, es capaz de derogar
los dos regimenes: el de la Directiva y el del
Reglamento.

102. En favor de esta tesis milita una circuns-
tancia que no debe pasarse por alto y que des-
cansa en la propia ldgica juridica del sistema

25 — Asi, como he subrayado, el articulo 6 de la Directiva
2001/83 reenvia al procedimiento centralizado y, por su
parte, el articulo 3 del Reglamento n° 726/2004 hace con-
cesiones a los Estados miembros permitiéndoles autorizar
ciertos medicamentos.

I - 10545



CONCLUSIONES DE LA SRA. SHARPSTON — ASUNTO C-350/08

de la lista de adhesion: los 6.151 medicamen-
tos que la integran fueron autorizados por
Lituania. Entre esos medicamentos, proba-
blemente algunos se inscriben en el dmbito
de aplicacion del Reglamento y no en el de la
Directiva. No obstante, la lista de adhesién
permite su comercializacién en Lituania des-
pués del 1 de mayo de 2004.

C. Una laguna en el mecanismo de la adhe-
sion de Lituania

103. De los textos legislativos y de las ob-
servaciones orales de las partes se colige con
claridad que la lista de adhesién no previé
ninguna posibilidad de anadir nuevos me-
dicamentos entre el 16 de abril de 2003 y el
1 de mayo de 2004.

104. No cabe sostener que Lituania en ese
periodo intermedio hubiese perdido su com-
petencia para autorizar nuevos productos,
mas si para hacerlo con una vocacién de per-
manencia de los productos en el mercado.
Desde mi punto de vista, nada impedia a las
autoridades de esa Republica autorizar un
nuevo medicamento. La cuestién mas delica-
da, que se sittia en el origen de este recurso, es
la de saber si esa autorizacion tendria efectos
en el tiempo, mas alld de la fecha de adhesion.
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105. En esta tesitura cabe preguntarse por
qué ninguna prevision existia al respecto en
lalista de adhesién. Soy consciente de que so-
bre el periodo previo a la adhesién no puede,
como regla general, proyectarse la normativa
de la Unién. En efecto, Lituania adquirié su
condicién de Estado miembro el 1 de mayo
de 2004, por lo que, cabria sostener que la
problemadtica descrita, anterior a esa fecha,
no pasaba de ser una cuestién puramente
interna.

106. El argumento es correcto desde una
perspectiva temporal, incluso técnica, pues,
al fin y al cabo, las partes de un Tratado de
adhesion son, por un lado, los Estados miem-
bros de la Unidn y, por otro lado, los candi-
datos a serlo, quedando al margen del pacto
inicial la propia Unién Europea.

107. Sin embargo, no hay que olvidar que
el proceso de adhesién debe aspirar a dar el
mayor numero posible de soluciones a los
conflictos que pudieran presentarse, dedi-
cando una especial atencion a los periodos
inmediatamente anteriores y posteriores a la
adhesion. Es una lastima que, en esta parti-
cular instancia, semejante cautela no se haya
desplegado en ningiin momento por parte
de Lituania -quizds, comprensiblemente-
ni por parte de la Unién, de cuya autoridad
ejecutiva, la Comisién, resultaba razonable
esperar un ejercicio de responsabilidad para
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supervisar ese complejo proceso de adhesion,
pese a no ser parte del Tratado de Atenas.

108. La Comisidn, consciente de esta situa-
cion, sefiala unas vias alternativas para supe-
rar esa laguna y, en definitiva, para no dejar
huérfana de soluciones a Lituania frente a la
responsabilidad de pechar con sus obligacio-
nes. Anticipo ya, que no me muestro confor-
me con ninguna de ellas.

109. Aduce la Comisién como via de solu-
cién, que Lituania podia haber hecho valer
su condicién de Estado observador para,
por ejemplo, haber intervenido desde el
30 de noviembre de 2002 en el comité far-
macéutico encargado de realizar sugerencias
y propuestas sobre la normativa de la Unién
que estaba en génesis de adopcién, como la
Directiva 2003/63.

110. Ademads, esgrime el articulo 57 del Acta
de adhesién para defender que Lituania po-
dia haber solicitado una adaptacion del Dere-
cho de la Unidn, ante la situacién creada con
Grasalva. Segtin la Comision, Lituania podia
haber solicitado una derogacion particular de
la Directiva 2003/63 o instar la aprobacién de
un régimen transitorio que le hubiera permi-
tido superar las dificultades e, incluso, haber
dirigido la pregunta sobre cémo podria ha-
berse autorizado Grasalva.

111. En efecto, a partir de la fecha de la firma
del Tratado de Atenas los Estados adherentes
adquirieren el estatus de «observador activo»
en todas las instancias del Consejo, lo que les
permite participar en todas sus reuniones y
tomar la palabra en el curso de las delibera-
ciones, aunque sin derecho a voto.

112. Como complemento, el Acta final del
Tratado de Adhesién®® detalla los aspec-
tos del procedimiento de informacién y de
consulta.

113. A mi juicio, Lituania hubiera podido, en
efecto, haber formulado una consulta antes
de proceder a autorizar otros medicamentos
después del 16 de abril de 2003; sin embargo
dudo mucho de la utilidad de ese tramite en
el caso enjuiciado, valorada la escasa influen-
cia de un Estado meramente observador en
el resultado final de un producto normativo,
como es la Directiva 2003/63.

114. Efectivamente, parece como si Litua-
nia hubiera ignorado que tenia un problema,
creyendo que era suficiente alinear su ley
nacional con el acervo antes de la adhesién
y aplicar, diligentemente, las nuevas normas.
Resulta dificil reprochar a un pais candidato
haber adoptado esa postura: por definicién,
no tienen una experiencia previa de los pro-
blemas que la adhesién puede acarrear. La
responsabilidad, sin duda, es de la Unidn vy,
en particular, de la Comisién, quien acredi-
ta considerable experiencia, a la vista de las

26 — DO L 236, p. 957.
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adhesiones que se han producido, correspon-
diéndole un papel activo en la identificacién
de los potenciales problemas y en sugerir las
vias de solucién. Lamentablemente, esto no
parece haber ocurrido en este caso.

115. En este contexto, el problema funda-
mental, en mi opinién, reside en la imposi-
bilidad de modificar por la via del Derecho
secundario, es decir, a través de una deroga-
ci6én puntual de la Directiva 2003/63 o de la
inclusion en ella de una previsién transitoria
especifica, toda una estructura juridica con-
cebida a nivel de Derecho originario, es decir,
el sistema de la lista de adhesién. ¥

116. Obviamente, un elemental principio de
jerarquia normativa se opone a ello, siendo
realmente dificil de justificar que Lituania,
que habia aceptado el sistema de lista de ad-
hesién en fecha 16 de abril de 2003, preten-
diese de forma coetdnea, una modificacién
a nivel de la Directiva 2003/63 que frustrara
los designios de ese sistema de la lista, para
permitir, en contra de esa lista, la comercia-
lizacién de Grasalva a partir de 1 de mayo
de 2004.

117. Por tanto, he de constatar la existencia
de una laguna en el sistema de adhesién, sin
que quepa advertir mecanismos de soluciéon

27 — El articulo 7 del Acta de adhesion le confiere cardcter de
Derecho primario.
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tendentes a integrarla de un modo eficaz, por
lo que surge de forma evidente el problema de
base: ;Qué cabia esperar de Lituania respecto
de la autorizacién de medicamentos entre el
16 de abril de 2003 y el 1 de mayo de 2004?
¢Fue legal lo que hizo?

D. Sobre la discriminacion aducida por
Lituania

118. Para esa Republica, sdlo las solicitudes
de autorizaciéon de medicamentos cursadas
a partir del momento en que la Directiva
2003/63 deviniera parte operativa del acervo,
habian de atenerse a la misma, sin que, en su
opinidn, afectase a los permisos ya otorgados.

119. Estima que, de lo contrario, se discrimi-
naria a los socios que ingresaron en la Uni6n
en el afo 2004, frente a los quince que ya la
integraban, y que la exégesis de la Comision
la margina, ya que, si los quince Estados que
eran miembros cuando irrumpié la Directiva
2003/63, mantenian indemnes sus productos
en el mercado, los que se incorporaron en
2004 debian retirarlos.
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120. El alegato ha de rechazarse, pues, el
principio de igualdad se vulnera® cuando se
trata de manera diferente situaciones compa-
rables, provocando una desventaja para de-
terminadas personas o entidades respecto de
otras,” salvo que concurra una justificaciéon
objetiva,* necesaria y adecuada para la con-
secucion de una finalidad legitima. '

121. Ahora bien, una de las mayores dificul-
tades reside siempre en la eleccién del ter-
tium comparationis, pues si las circunstan-
cias no son asimilables, a la luz del conjunto
de elementos que las caracterizan,* el juicio
de equidad queda vacio.

28 — Melin-Soucramanien, F., «Commentaire de l'article II-80,
Egalité en droit», en Burgorgue-Larsen, A., Levade, A., y
Picod F,, Traité établissant une Constitution pour I'Europe.
Partie II, La Charte des droits fondamentaux de I'Union.
Commentaire article par article, Bruylant, Bruxelles, 2005,
p. 283, anuda la prohibicion de discriminacién, como una
«faceta indisociable» del principio de igualdad.

29 — Sentencias del Tribunal de Justicia de 15 de enero de 1985,
Finsider/Comisién (250/83, Rec. p. 131), apartado 8; de
29 de junio de 1995, SCAC (C-56/94, Rec. p. I-1769), apar-
tado 27; de 13 de abril de 2000, Karlsson y otros (C-292/97,
Rec. p. I-2737), apartado 43; de 22 de mayo de 2003, Con-
nect Austria (C-462/99, Rec. p. I-5197), apartado 115.

30 — Ha de aportar una excusa aceptable, es decir, objetiva y
razonable, nutrida, a su vez, por la disimilitud de los supues-
tos. En esa linea, Lenaerts, K., en Légalité de traitement en
droit communautaire. Un principe unique aux apparences
multiples, Cahiers de droit européen, 1991, p. 11.

31 — Sentencia del Tribunal de Justicia de 19 de marzo de 2002,
Lommers (C-476/99, Rec. p. 1-2891), apartado 32.

32 — Sentencias del Tribunal de Justicia de 27 de octubre de
1971, Rheinmiihlen Diisseldorf (6/71, Rec. p. 823), apar-
tado 14; de 19 de octubre de 1977, Ruckdeschel y otros
(117/76 y 16/77, Rec. p. 1753), apartado 8; de 5 de octubre
de 1994, Alemania/Consejo (C-280/93, Rec. p. 1-4973),
apartado 74; de 10 de marzo de 1998, T. Port (C-364/95
y C-365/95, Rec. p. 1-1023), apartado 83; y de 16 de diciem-
bre de 2008, Société Arcelor Atlantique et Lorraine y otros
(C-127/07, Rec. p. 1-9895), apartado 26.

122. Asi acontece en la comparacién sugeri-
da por Lituania que, a la postre, opera en su
contra.

123. Y ello es asi, por cuanto el principio de
igualdad también se vulnera cuando se atri-
buyen las mismas consecuencias a situacio-
nes divergentes. La argumentacién de Litua-
nia carece de fuerza porque no era un Estado
miembro en el momento de promulgarse la
Directiva 2001/83 y la Directiva 2003/63, cir-
cunstancia que la sitda en una posicién dife-
rente a la de un Estado miembro, por lo que,
no hay posibilidad de hacer una comparacién
valida.

124. Ha de tenerse en cuenta que, si alguno
de esos quince Estados autorizé un medica-
mento de acuerdo con la Directiva 2001/83,
obtuvo el derecho, al amparo de su ar-
ticulo 24, de conservarlo durante cinco afios,
no viéndose afectado por la Directiva 2003/63
durante ese plazo. Sin embargo, ese precepto
no alberga las expectativas de Lituania, pese a
que se apoya en él, para defender que la cadu-
cidad de Grasalva tuvo lugar pasado ese plazo
de cinco aiios, es decir, el 2 de julio de 2008 y
no antes.

125. El acervo de la Unién, no rige en su
integridad sino hasta el momento de la ad-
hesién, por lo que, a estos efectos, carece
de incidencia el que la normativa lituana
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sintonizara o no con la Directiva 2001/83 (en
su version original o en la modificada) antes
de 1 de mayo de 2004: en esa época no habia
obligacién alguna de acatar el Derecho de la
Unién ni, por supuesto, la Comisién vigilaba
las iniciativas legislativas mediante un recur-
so de incumplimiento.

126. La lista de adhesion, pese a sus defec-
tos, ofrecié a Lituania un instrumento que
temporalmente le permitié mantener sus far-
macos en el mercado después de la adhesion,
supliendo, asi, entre otras previsiones, al ar-
ticulo 24 de la Directiva 2001/83, al que, ob-
viamente Lituania no podia acogerse.

127. Elsistema de la lista constituye, en efec-
to, un régimen especial que ha permitido que
ciertos medicamentos autorizados y registra-
dos previamente a la adhesién pudieran se-
guir siendo vendiéndose en Lituania (no en
otros Estados miembros) después de ésta. La
premisa de la que parte la lista es la de que
la autorizacién de esos medicamentos no se
produjo conforme al Derecho de la Unién. El
mecanismo de la lista permite a los corres-
pondientes responsables, a partir de la adhe-
sion efectiva, encarar los tramites necesarios
a fin de obtener, para cada medicamento, la
autorizacion requerida, a menos que decidan
no comercializarlos mdas. Bajo esta optica,
el hecho de que Grasalva se adecuase a las
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normas de la Unién que se encontraban en
vigor en el momento de su autorizacién por
las autoridades lituanas, no es mds que pura
coincidencia.

128. En suma, las disparidades se perfilan
por la existencia de dos dimensiones, la de
los nuevos Estados miembros y la de los an-
teriores Estados miembros, separadas por la
nitida frontera de pertenecer o no a la Unién
Europea en el momento de la autorizacion del
medicamento en cuestion.

129. De aceptarse la tesis de Lituania hasta
sus ultimas consecuencias, nada hubiera im-
pedido que Grasalva deambulase sin cortapi-
sas por toda la Unién, acreditando, asi, una
ventaja sobre los otros medicamentos ubica-
dos en la lista de adhesion. Desde esta pers-
pectiva, se constata que ese argumento sélo
puede ser rechazado.

E. El respeto al acervo de la Unién

130. Soy consciente de que el Tribunal de
Justicia carece de competencia para indagar
si la autorizacién de Grasalva, acaecida el
2 de julio de 2003, era o no conforme al Dere-
cho de la Unién, y especificamente a la Direc-
tiva 2001/83, dado que se trata de un hecho



COMISION / LITUANIA

acaecido y consumado con carécter previo al
ingreso de Lituania en la Unién.*

131. Por eso, el objeto de este recurso se
constrifie simplemente a determinar si el
1 de mayo de 2004 Grasalva gozaba de la
anuencia de la Unién.

132. A los efectos de la repuesta a este re-
curso, poco importa que Lituania otorga-
se un permiso acorde o no con la Directiva
2001/83 pues, al no formar parte de la Unién
en aquella época, no cabe enfocar el recurso
bajo esa Optica. Ademds, aunque el permiso
fuese conforme con el régimen de la Direc-
tiva, el productor de Grasalva no podia pedir
la autorizacién bajo ese régimen a las autori-
dades lituanas, dado que no podian otorgarlo
(la tnica via posible era la del procedimiento
centralizado, que en aquél momento tampo-
co podia hacerse valer).**

33 — Una nutrida jurisprudencia asi lo revela: sentencias del
Tribunal de Justicia de 15 de junio de 1999, Andersson y
Wikeras-Andersson (C-321/97, Rec. p. 1-3551), apar-
tado 31, y de 10 de enero de 2006, Ynos (C-302/04, Rec.
p. I-371), apartado 36. De la misma forma, los autos
del Tribunal de Justicia de 9 de febrero de 2006, Lakép y
otros (C-261/05), apartados 12 y 20; de 6 de marzo de
2007, Ceramika Paradyz (C-168/06), apartados 15 y 23;
y de 17 de septiembre de 2009, Pannon GSM Tavkozlési
(C-143/09), apartado 19.

34 — El Servicio nacional lituano de control de los medicamentos
reconoce muy abiertamente, en su carta de 24 de marzo de
2006, que en la autorizacién de Grasalva no se realizaron las
pruebas exigidas en la Directiva 2001/83 modificada. Pero,
incluso, si hubieran sido hechas, Grasalva no era todavia un
medicamento que, el 1 de mayo de 2004, hubiese podido
ser autorizado por el régimen del Reglamento (régimen que
le era aplicable).

133. Lo que hay que dirimir es si el acervo am-
paraba a Grasalva al tiempo de la adhesién, *®
dilema que reclama una respuesta negativa.
La tnica posibilidad vélida para excepcionar
esta premisa era que ese medicamento se hu-
biera incluido en la lista de adhesion.

134. Pues bien, Grasalva no estaba en la lista
de adhesidn.

135. La aplicacion inmediata e integral del
Derecho de la Unién en los nuevos Estados
deriva de los articulos 2 y 7 del Acta de ad-
hesién, de manera que las derogaciones par-
ticulares sélo se admiten si se encuentran
expresamente previstas a través de unas dis-
posiciones transitorias,* en salvaguardia de
algunas situaciones consolidadas.

136. A mi juicio, el Acta de adhesién, fun-
dada en la primacia del conjunto del acervo,
previé sélo el sistema de la lista de adhesion
para permitir la comercializacién temporal
de todos los medicamentos que circulaban

35 — Este es el punto de inflexién temporal, clave para la reso-
lucién de asuntos como el presente, tal y como, desde
otra perspectiva, hace valer el abogado general Bot en sus
recientes conclusiones presentadas el 24 de febrero de 2010,
en el asunto C-66/09, Kirin Amgen, en las que destaco sus
puntos 82 y 94, en cuya virtud una autorizacién de un medi-
camento debidamente otorgada por la Union (es decir, por
el procedimiento centralizado) Gnicamente cabe entender
que se extiende a Lituania en la fecha en la que su incor-
poracion a la Uni6n, deviene efectiva, esto es, el 1 de mayo
de 2004.

36 — Sentencias del Tribunal de Justicia de 9 de diciembre de
1982, Metallurgiki Halyps/Comisi6n (258/81, Rec. p. 4261),
apartado 8; y de 28 de abril de 2009, Apostolides (C-420/07,
Rec. p. I-3571), apartado 33.

I - 10551



CONCLUSIONES DE LA SRA. SHARPSTON — ASUNTO C-350/08

con una autorizacion nacional en el momento
de la adhesidn.

137. Quizés por esa razoén, Lituania, para
hacer frente a la laguna casi irresoluble que
iba a representar la imposibilidad de afia-
dir medicamentos a la lista de adhesién en-
tre el 16 de abril de 2003 y el 30 de abril de
2004, procedi6 unilateralmente y considerd
aplicable la Directiva 2001/83, dotindose
asi, -de forma errénea- de una base juridica
bajo el Derecho de la Unién para autorizar
medicamentos durante ese periodo. Se trata
de un error comprensible que, sin embargo,
no deja de ser un error. Las Gnicos autoriza-
ciones de medicamentos no incluidos en la
lista de adhesién que Lituania podia otorgar
al amparo del Decreto de 2001 eran las con-
formes a su Derecho nacional y, ademas, sélo
hasta el 30 de abril de 2004.

138. Por otro lado, estimo yermo el razona-
miento de que el articulo 126 de la Directiva
2001/83 se opone a la retirada de Grasalva del
mercado, permitida sélo al abrigo de las cau-
sas tasadas que enuncia. No cabe apreciar in-
fraccion del principio de legalidad porque el
citado articulo 126 presupone la armonia con
la Directiva 2001/83 en un escenario de auto-
rizacién en el que rige con plenitud, lo que no
acontecia respecto de Lituania el 2 de julio de
2003, fecha de autorizaciéon de Grasalva.
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E. Sobre la jurisprudencia «pipeline»

139. Lituania solicita la aplicacién analdgica
de la jurisprudencia «pipeline»® que pro-
clamé la validez de ciertas autorizaciones
medioambientales, pese a que el acervo im-
plicara modificar la legislacion que amparo el
permiso, ya que, la reproduccién del proce-
dimiento generaria, por su complejidad, mas
inconvenientes que ventajas, tanto para la efi-
cacia como para la seguridad juridica.

140. Tales decisiones del Tribunal de Justi-
cia pivotaron sobre el punto de inflexién que
proporciona la fecha limite de adaptacién
de la Directiva 85/337/CEE del Consejo, de
27 de junio de 1985, relativa a la evaluacion de
las repercusiones de determinados proyectos
publicos y privados sobre el medio ambiente
(en lo sucesivo, «Directiva 85/337»),% es de-
cir, el 3 de julio de 1988, rechazando su apli-
cacion cuando la valoracién de los posibles
perjuicios hubiese principiado, formalmente,
antes de esa fecha, pero no dispensé de su ob-
servancia a las valoraciones iniciadas en un
momento posterior. ¥

37 — La sentencia del Tribunal de Justicia de 7 de enero de 2004,
Wells (C-201/02, Rec. p. 1-723), apartados 40, 43 y 48, se
refiere expresamente a «proyectos pipeline», Sobre este par-
ticular, véanse, ademas, las sentencias del Tribunal de Justi-
cia de 11 de agosto de 1995, Comisién/Alemania (C-431/92,
Rec. p. 1-2189), apartados 29 y 32; de 18 de junio de 1998,
Gedeputeerde Staten van Noord-Holland (C-81/96, Rec.
p. 1-3923), apartado 23; y de 23 de marzo de 2006, Comi-
sién/Austria (C-209/04, Rec. p. I-2755), apartados 56 y 57.

38 — DO L 175, p. 40; EE 15/06, p. 9.

39 — Sentencias de 9 de agosto de 1994, Bund Naturschutz in
Bayern y otros (C-396/92, Rec. p. I-3717), apartado 18; y, la
ya citada, Comision/Alemania, apartado 33.
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141. En realidad la lista de adhesién puede
concebirse como una manifestacion de la ju-
risprudencia «pipeline» respecto de los me-
dicamentos autorizados antes de la firma del
Tratado de Atenas (si bien con el matiz de que
se trata de un reconocimiento limitado en
cuanto a su validez, adoptado por la via de un
acuerdo a nivel de Derecho primario). El pro-
ducto que figura en la lista puede ser comer-
cializado en Lituania. De no constar, no se
acepta su dispensacion, debiéndose recordar
que el hecho de figurar en esa lista antes de
16 de abril de 2003, dependia exclusivamente
de las autoridades lituanas.

142. Queda por resolver la cuestion relati-
va a los medicamentos autorizados entre el
16 de abril de 2003 y el 30 de abril de 2004
(ambas fechas incluidas), Gnicos productos
estos sobre los que la jurisprudencia «pipeli-
ne» tendria vocacién de aplicarse.

143. Segin esta tesis, esos medicamentos
podrian beneficiarse de los efectos que entra-
fa la doctrina «pipeline», si bien de manera
limitada. Tal limitacién consistiria en per-
mitir que se comercializasen Gnicamente en
Lituania, aplicindoseles los mismos plazos
y condiciones que se imponen a los produc-
tos incorporados a la lista de adhesién. * Te-
niendo en consideracion el hecho de que la

40 — Excluyo, desde ahora, un efecto mds extenso de la juris-
prudencia «pipeline». En efecto, parece evidente que su
aplicacion no deberia llegar a un resultado que permitiera
a esos medicamentos circular libremente en toda la Unién
después de la adhesién de Lituania. Semejante resultado
supondria otorgarles un tratamiento mds favorable del
que gozan los productos inscritos en la lista (que, ademas,
representa el acuerdo concluido expresamente entre Litua-
nia y el resto de los Estados miembros).

Comision no ha aportado ninguna prueba so-
bre la circunstancia de que Grasalva hubiese
circulado fuera del territorio de Lituania, la
consecuencia de aplicar esa doctrina, condu-
ciria a desestimar el recurso de la Comision.

144. Los argumentos que patrocinan la apli-
cacion de la doctrina «pipeline» al caso enjui-
ciado, se basan en las ventajas que la misma
reporta para colmar la evidente laguna iden-
tificada en lineas anteriores: a saber, la inexis-
tencia de mecanismo para permitir afiadir
medicamentos a la lista.

145. Por un lado, se sabe con certeza que los
medicamentos incluidos en la lista habian
sido establecidos por las autoridades litua-
nas, al no representar peligro alguno para la
poblacién de Lituania (pese a que no fueron
autorizados de conformidad con las normas
de la Unidn). Por otro lado, también es de ge-
neral conocimiento que la legislacién lituana
que se encontraba en vigor en el momento de
autorizar Grasalva, era -asi lo parece y no lo
ha negado la Comisién- conforme al Derecho
de la Unién. A partir de estos dos elementos
se evidencia que, en este caso, la aplicacién de
la jurisprudencia «pipeline» no generaria, en
el plano sustantivo, un peligro para la salud
publica.

146. Sin embargo, existen otros argumentos,
en mi opinién, mds convincentes, que militan
en contra de la extensién de la jurisprudencia
«pipeline» a este caso.
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147. En primer lugar, no hay que olvidar
que Lituania ha aceptado -a nivel de Dere-
cho primario- que después de la adhesiéon
sélo se comercializarfan los medicamentos
que figuraban en la lista. Resulta claro a este
respecto el encabezamiento literal de la lista:
«Lista facilitada por Lituania, en una lengua,
de los productos farmacéuticos para los que
la autorizacién de comercializacion expedida
con arreglo a la legislacion lituana antes de la
fecha de adhesidén seguira siendo valida hasta
que sea renovada de conformidad con el acer-
vo o hasta el 31 de diciembre de 2006, en caso
de que para esa fecha ain no hubiera tenido
lugar dicha renovacién. El hecho de que un
producto farmacéutico aparezca mencionado
en la presente lista no prejuzga si dicho pro-
ducto tiene o no una autorizacién de comer-
cializacion conforme al acervo» (apéndice A
del anexo IX del Acta de adhesién).

148. Ensegundo lugar, en la medida en que la
jurisprudencia «pipeline» representa una ex-
cepcion a la aplicacién inmediata del acervo
de la Unién desde el momento de la adhesion,
el Tribunal de Justicia ha de ser muy pru-
dente, de forma que sélo la extienda a casos
excepcionales.

149. En este sentido, el procedimiento para
autorizar un medicamento, si bien conlleva
un cierto tiempo en el estudio del corres-
pondiente expediente, lo cierto es que no es
comparable con el procedimiento extraordi-
nariamente complejo que da lugar a la juris-
prudencia «pipeline» en materia de evalua-
cién de los riesgos que los grandes proyectos
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de obras publicas pueden representar para el
medioambiente.

150. En tercer lugar, ilustrativas resultan las
conclusiones de la abogada general Kokott en
el asunto Comisién/Austria, ya citado, * don-
de sugiere, a los efectos de aplicar la doctrina
«pipeline», una distincién entre las normas
de tipo procedimental y las sustantivas,*
postulando su aplicacién sélo respecto de las
primeras.

151. A mi juicio, estas reflexiones pueden re-
sultar ttiles en el presente recurso, si se tiene
en consideracién que el régimen de la Direc-
tiva contiene elementos mds sustantivos que
procedimentales, mientras que son estos ulti-
mos los que esencialmente predominan en el
régimen del Reglamento.

152. Por consecuencia, no se trataria aqui,
como acontece en los asuntos en los que se

41 — Presentadas el 27 de octubre de 2005.

42 — En este sentido, ver los puntos 55 a 64 de las referidas con-
clusiones de la abogada general Kokott, en la que apunta
que, la Directiva 85/337 «[...] contiene disposiciones pro-
cesales dirigidas a fomentar una mejor toma en conside-
racion de las necesidades medioambientales. No establece
estdndares medioambientales vinculantes, de suerte que
las autoridades competentes no estdn obligadas, en virtud
de la Directiva relativa a la evaluacién de las repercusio-
nes, a extraer consecuencias concretas de los resultados
de la evaluacién de las repercusiones medioambientales»
(punto 61). En cambio, «[...] la Directiva sobre los habitats
contiene exigencias materiales relativas a la autorizacion de
proyectos, a las que debe estar dirigido el procedimiento de
evaluacion de las repercusiones medioambientales, estable-
cido en el articulo 6, apartados 3 y 4, de la Directiva sobre
los hébitats, con el, en su caso, posterior examen de alter-
nativas y la oportuna ponderacién [...]» (punto 62). Por esta
razén, concluye en el punto 64 que la Directiva sobre los
hébitats resulta aplicable a los proyectos «pipeline».
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aplica la jurisprudencia «pipeline», de paliar
los efectos de una nueva regla procedimen-
tal, limitdndola en el tiempo. Al contrario,
este recurso evidencia que, en realidad, se
ha sustraido, por el mecanismo de la lista de
adhesion, todo el régimen de la Unidn relati-
vo a la autorizacién de los medicamentos, lo
que comprende los aspectos procedimentales
y los sustantivos, al mismo tiempo. Proyec-
tar la jurisprudencia «pipeline» a productos
como Grasalva, que fueron autorizados entre
el 16 de abril de 2003 y el 30 de abril de 2004
podria implicar, del mismo modo, limitar
la aplicacién no sé6lo de los aspectos proce-
dimentales relevantes en la normativa de la
Unidén Europea, sino también la de los aspec-
tos sustantivos.

153. Por tanto, en mi opinién, no cabe apli-
car al presente asunto la jurisprudencia
«pipeline».

154. No obstante, me gustaria subrayar que,
quizds, mi planteamiento hubiese sido otro
en la hipétesis de que el productor de Grasal-
va hubiese solicitado una nueva autorizacion,
acorde con las nuevas reglas, en un plazo ra-
zonable después del 1 de mayo de 2004, ya
que el respeto a la confianza legitima podria
haber conducido a defender una validez tran-
sitoria de la antigua autorizacion; no es éste
el caso.

G. Un epilogo critico

155. Pese a la discrecionalidad que tiene la
Comision para formular un recurso de incum-
plimiento de acuerdo con el articulo 226 CE,
considero honestamente que, en este caso,
la decisién de interponer ese recurso resulta
cuestionable.

156. Nada sugiere que Lituania hubiera ac-
tuado de forma contraria a la buena fe, dada
la ausencia de mecanismos en la lista de ad-
hesion para solventar las solicitudes de auto-
rizacién que se hubieran presentado entre la
firma del Tratado de Atenas (16 de abril de
2003) y la fecha de la adhesion (1 de mayo
de 2004). Por otro lado, no quedan claros los
motivos por los que la Comision se centrd
exclusivamente en un medicamento -Grasal-
va-, cuando el representante de Lituania en la
vista reconocid, honestamente, que después
del 16 de abril de 2003 fueron autorizados
mds medicamentos al amparo del Decreto
de 2001 y continuaron circulando después del
1 de mayo de 2004-.

157. Entiendo que el comportamiento de Li-
tuania se encuentra en el polo opuesto de lo
que seria un grave, manifiesto y despreciable
incumplimiento de sus obligaciones. Al con-
trario, un Estado adherente que implementa
correctamente parte del acervo de la Unién,
antes de su adhesidn efectiva, actuando en
realidad como si fuera ya un Estado miembro
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en términos de aplicar y cumplir ese acervo,
debe ser normalmente felicitado mas que
censurado.

158. Con considerable renuencia, no obstan-
te, he de concluir que, de la estricta lectura
de los textos normativos aplicables, la preten-
sion de la Comisién estd bien fundada, dado
que, una persona no establecida en un Estado
miembro, no podia, bajo los dictados de la
Directiva 2001/83, obtener una autorizacién
de comercializaciéon de un medicamento, a
través de su autoridad nacional. Ni tampoco
podia hacerlo, por las mismas razones, basin-
dose en el sistema del Reglamento.

159. En pocas palabras, aunque las autori-
dades de Lituania podian, segtin el Derecho
nacional, mediante el Decreto de 2001, auto-
rizar la comercializacién de Grasalva en Li-
tuania hasta el 30 de abril de 2004, no tenian,
en cambio, competencia para conceder una
autorizacion vdlida después del 1 de mayo
de 2004, desde la perspectiva de la legalidad
de la Unién. Sélo la inclusién de un produc-
to medicinal en la lista de adhesién permitia
venderlo después de esa fecha (aunque tni-
camente en Lituania). Pero Grasalva no tuvo
la oportunidad de estar incluido en la lista de
adhesidn, porque fue autorizado después de
que esa lista se cerrd, el dia en que el Tratado
de Atenas fue firmado.

I - 10556

160. Probablemente, la idea fue dar la opor-
tunidad al fabricante lituano de productos in-
cluidos en la lista, para que, tras la adhesién,
pudiera, en la medida que lo deseara, comer-
cializar sus productos en cualquier parte de
la Unién, incluyendo Lituania, siempre que
solicitara la correspondiente autorizacién
conforme al acervo. Mientras tanto, podian,
por lo menos vender sus productos en Litua-
nia. Sin embargo, un producto (como Grasal-
va) que no estaba, y no pudo legalmente es-
tar ubicado en la lista de adhesién, tenfa que
haber sido retirado del mercado el 1 de mayo
de 2004. Sélo podia ser vendido nuevamen-
te una vez que la nueva autorizacién hubiera
sido obtenida, en el caso de Grasalva, por el
procedimiento centralizado del régimen del
Reglamento.

161. Dura lex, sed lex.

162. Soy consciente de que los recursos por
incumplimiento no dejan mucho margen de
maniobra, en la medida que reclaman una
respuesta de condena o de absolucién, a di-
ferencia de lo que ocurre en las cuestiones
prejudiciales, en las que el margen de ma-
niobra se amplia. Piénsese que si el problema
aqui analizado hubiese llegado al Tribunal de
Justicia, por ejemplo, en el contexto de un li-
tigio nacional de Derecho privado, aspectos
como el de las expectativas legitimas enca-
jarfan mejor en el fondo del debate y darian
lugar a unas consideraciones diferentes. Sin
embargo, no es ése el tipo de procedimiento
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que concita ahora la atencion del Tribunal de
Justicia.

163. Estimo que el sistema de la lista no es sa-
tisfactorio, en la medida que no prevé meca-
nismo alguno para su modificacién. Incluso,
si llegara al convencimiento de que el meca-
nismo de la lista fuera invélido, ello no seria
suficiente para que Lituania tuviera razén. El
problema -planteado sin rodeos- radica en
que, aplicando correctamente las normas que
integraban el acervo de la Unién en la época
de la autorizacién de Grasalva, que preten-
dfa ser una autorizacién vélida durante cinco
anos de acuerdo con dichas normas, Lituania
actué de buena fe, sin embargo, como Estado
adherente y no como Estado Miembro no te-
nian derecho a hacer lo que hizo.

164. Por consiguiente, la Comisién tiene de-
recho a obtener la declaracién que persigue.

VII. Sobre las costas

165. Normalmente, a tenor del articulo 69,
apartado 2, del Reglamento de Procedimien-
to del Tribunal de Justicia, quien pierda el
proceso debe pagar las costas si, como aqui
ocurre, asi se hubiera solicitado, por lo que,
de prosperar el recurso de la Comisién, en
principio, se habrian de imponer a la Rept-
blica de Lituania.

166. Sin embargo, por las razones que he de-
tallado a lo largo de estas conclusiones, espe-
cialmente en el epigrafe anterior, que me lle-
van incluso a dudar, de acuerdo con criterios
de oportunidad, sobre la procedencia de la in-
terposicion de este recurso, considero que, si
la sentencia llegara a estimarlo, deberia apre-
ciar las «circunstancias excepcionales» a las
que se refiere el apartado 3 del articulo 69 del
Reglamento de Procedimiento, que habilitan
a repartir las costas o a proclamar que cada
parte abone las suyas propias, alternativa esta
ultima que sugiero al Tribunal de Justicia.
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VIII. Conclusiéon

167. En atencidn a las consideraciones expuestas, propongo al Tribunal de Justicia:

Declarar que la Republica de Lituania, al mantener, tras el 1 de mayo de 2004,
la autorizacién nacional de comercializacién del medicamento Grasalva, ha in-
cumplido las obligaciones que le incumben en virtud del articulo 6, apartado 1,
y de la seccion 4 de la parte II del anexo I de la Directiva 2001/83/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se estable-
ce un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, en su versiéon
modificada por la Directiva 2003/63/CE de la Comision, de 25 de junio de 2003,
asi como del articulo 3, apartado 1, del Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Con-
sejo, de 22 de julio de 1993, relativo a los procedimientos comunitarios para la
autorizacién y supervisién de medicamentos de uso humano y veterinario y por
el que se crea la Agencia Europea para la Evaluaciéon de Medicamentos, y del ar-
ticulo 3, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 726/2004, del Parlamento Europeo
y del Consejo de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso hu-
mano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos.

Respecto de la condena en costas, que cada parte soporte las generadas a su
instancia.
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