KOMISJON VS. LEEDU

EUROOPA KOHTU OTSUS (esimene koda)
28. oktoober 2010*

Kohtuasjas C-350/08,

mille ese on EU artikli 226 alusel 29. juulil 2008 esitatud liikmesriigi kohustuste
rikkumise hagi,

Euroopa Komisjon, esindajad: A. Steiblyté ja M. Simerdova, kohtudokumentide
kéttetoimetamise aadress Luxembourgis,

hageja,

versus

Leedu Vabariik, esindajad: D. Kriaucianas ja R. Mackeviciené,

kostja,

* Kohtumenetluse keel: leedu.
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EUROOPA KOHUS (esimene koda),

koosseisus: koja esimees A. Tizzano (ettekandja), kohtunikud J].-J. Kasel, A. Borg
Barthet, M. Ilesic¢ ja M. Berger,

kohtujurist: E. Sharpston,
kohtusekretar: ametnik C. Stromholm,

arvestades kirjalikus menetluses ja 3. detsembri 2009. aasta kohtuistungil esitatut,

olles 22. aprilli 2010. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jargmise

otsuse

Euroopa Uhenduste Komisjon palub oma hagis Euroopa Kohtul tuvastada, et Lee-
du Vabariik on rikkunud Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate tthenduse
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eeskirjade kohta (EUT L 311, Ik 67; ELT eriviljaanne 13/27, lk 69) (muudetud ko-
misjoni 25. juuni 2003. aasta direktiiviga 2003/63/EU (ELT L 159, 1k 46; ELT erivilja-
anne 13/31, Ik 253)) artikli 6 16ikest 1; ndukogu 22. juuli 1993. aasta miiruse (EMU)
nr 2309/93, milles sétestatakse ithenduse kord inimtervishoius ja veterinaarias kasu-
tatavate ravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroo-
pa Ravimihindamisamet (EUT L 214, Ik 1; ELT eriviljaanne 13/12, lk 151), artikli 3
16ikest 1 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta mairuse (EU)
nr 726/2004, milles sétestatakse {thenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136,
lk 1; ELT erivdljaanne 13/34, lk 229), artikli 3 loikest 1 tulenevaid kohustusi, kuna ta
jéttis jousse ravimi Grasalva siseriikliku miitigiloa.

Oiguslik raamistik

Liidu digusnormid

2003. aasta ithinemisleping ja 2003. aasta (thinemisakt

Kiimne uue liikmesriigi, nende hulgas Leedu Vabariigi Euroopa Liiduga iithinemise
lepingule kirjutati alla 16. aprillil 2003. aastal Ateenas (ELT 2003 L 236, 1k 17; edaspidi
»2003. aasta ithinemisleping”) ning lepingu artikli 2 loike 2 alusel joustus see 1. mail
2004. Lepingu artikli 1 1ike 2 kohaselt on vastuvdtutingimused ja vastuvotust tin-
gitud muudatused liidu aluslepingutes sétestatud konealusele lepingule lisatud aktis
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Tsehhi Vabariigi, Eesti Vabariigi, Kiiprose Vabariigi, Léti Vabariigi, Leedu Vabariigi,
Ungari Vabariigi, Malta Vabariigi, Poola Vabariigi, Sloveenia Vabariigi ja Slovaki Va-
bariigi ithinemistingimuste ja Euroopa Liidu asutamislepingutesse tehtavate muuda-
tuste kohta (ELT 2003, L 236, 1k 33; edaspidi ,,2003. aasta ithinemisakt”).

2003. aasta (thinemisakti artikkel 2 satestab:

»Alates ithinemiskuupédevast on asutamislepingute sitted ning institutsioonide ja
Euroopa Keskpanga poolt enne ithinemist vastuvoetud aktid uutele liikmesriikidele
siduvad ja neid kohaldatakse nendes riikides vastavalt konealustes lepingutes ja kées-
olevas aktis sétestatud tingimustele”

Sama tithinemisakti artikkel 10 nieb ette:

»Asutamislepingute ja institutsioonide poolt vastuvoetud aktide kohaldamise suhtes
kehtivad iileminekumeetmetena kéesoleva aktiga ettendhtud erandid”

2003. aasta {ihinemisakti neljanda osa I jaotise ,Uleminekumeetmed” artikkel 24 nieb
ette:

»Kéesoleva akti V, VI, VII, VIII, IX, X, X1, XII, XIII ja XIV lisas loetletud meetmeid
kohaldatakse uute liikmesriikide suhtes vastavalt neis lisades sétestatud tingimustele.”

I - 10562



KOMISJON VS. LEEDU

2003. aasta (thinemisakti artikkel 54 siatestab:

»Uued liikmesriigid joustavad meetmed, mida on vaja, et nad voiksid alates tihine-
miskuupievast jirgida direktiive ja otsuseid EU asutamislepingu artikli 249 ja Eur-
atomi asutamislepingu artikli 161 tdhenduses, kui artiklis 24 nimetatud lisades ega
kéesoleva akti muudes sitetes voi lisades ei ole ette ndhtud muud téhtaega”

2003. aasta ithinemisakti IX lisa 1. peatiiki 16ige 2 néeb seoses direktiiviga 2001/83
Leedu Vabariigi suhtes ette:

sErandina direktiivis 2001/83 [selle algses redaktsioonis] sétestatud kvaliteedi-,
ohutus- ja tohususnouetest jadvad loetelusse (kdesoleva lisa A liites, mille on esita-
nud Leedu iihes keeles) kantud farmaatsiatoodetele enne ithinemiskuupieva Leedu
seaduste alusel viljaantud miitigiload kehtima kuni nende uuendamiseni vastavalt
acquis’le ja eespool mérgitud loetelus esitatud ajakavale voi kuni 1. jaanuarini 2007,
olenevalt sellest, kumb kuupéev on varasem. [...]”

A liide, millele on osutatud IX lisa 1. peatiikis (ELT 2003, C 227 E, 1k 115; edaspidi
»A liide”) tapsustab:

»Leedu esitatud iihes keeles nimekiri farmaatsiatoodetest, mille jaoks jdab Leedu 6i-
guse alusel enne ithinemiskuupéeva viljaantud mitgiluba kehtima kuni selle uuen-
damiseni kooskdlas acquisga voi kuni 31. detsembrini 2006, olenevalt sellest, kumb
kuupidev on varasem.
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Nimekirjas mérkimine ei niita seda, kas farmaatsiatootel on acquis’'ga kooskolas olev
miitigiluba vo6i mitte”

Liidu digusnormid farmaatsiatoodete valdkonnas

Direktiivi 2001/83 artikli 6 16ige 1 oli algses redaktsioonis sdnastatud jargmiselt:

»Lilkmesriigi turul ei tohi turustada tihtegi ravimit, kui liikkmesriigi pddevad ameti-
asutused ei ole vilja andnud mitgiluba kooskdlas kéesoleva direktiiviga voi maaru-
sega [...] nr 2309/93”

Sama direktiivi artikkel 8 sitestas:

»1. Selleks et saada médidruse [...] nr 2309/93 reguleerimisalasse mittekuuluva ravimi
miiigiluba, esitatakse avaldus asjaomase liikmesriigi piadevale asutusele.

3. Avaldusele lisatakse jairgmised andmed ja dokumendid, mis esitatakse kooskolas
I lisaga:
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i) jargmiste testide ja uuringute tulemused:

— fudsikalis-keemilised, bioloogilised ja mikrobioloogilised testid,

— toksikoloogilised ja farmakoloogilised testid,

— Kliinilised uuringud;

n  Konealuse direktiivi artikkel 10 négi ette:

»1. Erandina artikli 8 16ike 3 punktist i ja ilma et see piiraks t66stus-ja kauban-
dusomandi kaitset kisitlevate seaduste kohaldamist:

a) el pea taotleja esitama toksikoloogiliste ja farmakoloogiliste testide ega kliiniliste
uuringute tulemusi, kui ta suudab tdestada jargmist:
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iii) [...] ravim on oma olemuselt sarnane tthenduses lubatud ravimiga, mis vasta-
valt kehtivatele {thenduse sitetele on saanud miiiigiloa vihemalt kuueks aas-
taks ja mida turustatakse liikmesriigis, kellele taotlus esitati. [...]

Direktiivi 2001/83 artikkel 126 sétestas algses redaktsioonis jargmist:

»Ravimite miitigiloa andmisest keeldutakse ja see peatatakse voi tiihistatakse ainult
kéesolevas direktiivis ettendahtud alustel.

Ravimite tootmise ja kolmandatest riikidest importimise peatamise ning ravimite
tarnimise keelustamise voi turult kdrvaldamise otsuse voib teha ainult artiklites 117
ja 118 ettendhtud alustel”

25. juunil 2003 vastu voetud ja 1. juulil 2003 joustunud direktiivi 2003/63 artikli 2
esimese 16igu alusel peavad liikmesriigid joustama asjaomase direktiivi jirgmiseks
vajalikud 6igus- ja haldusnormid hiljemalt 31. oktoobriks 2003.
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Direktiivi 2001/83 (muudetud direktiiviga 2003/63) I lisa II osa punkt 4 on sénastatud
jargmiselt:

»Artikli 10 loike 1 punkti a alapunkti iii sdtted ei pruugi olla piisavad biopreparaatide
puhul. Kui olemuselt sarnaste (geneeriliste) ravimite puhul noutav teave ei voimalda
toestada kahe biopreparaadi sarnast olemust, esitatakse lisaandmeid eriti toksikoloo-
giliste ja kliiniliste nditajate kohta.

Kui [...] biopreparaadi [...] esitab miiiigiloa taotlemiseks soltumatu taotleja [...],
rakendatakse jargmist ldhenemisviisi.

— Esitatav teave ei piirdu biosaadavuse ja bioekvivalentsuse andmetega tdien-
datud moodulitega 1, 2 ja 3 (farmaatsia-, keemia- ja bioloogiaalased andmed).
Tédiendavate andmete laad ja hulk (s.o toksikoloogilised ja muud mittekliinilised
ning asjakohased kliinilised andmed) méératakse igal iiksikjuhul kindlaks koos-
kolas asjaomaste teaduslike suunistega.

— Biopreparaatide mitmekesisusest tulenevalt nouab padev ametiasutus mooduli-
tes 4 ja 5 ettendhtud kindlateemalisi uuringuid, vottes arvesse iga tiksiku ravimi
erilist iseloomu.
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Maiéruse nr 2309/93 artikli 2 teine 16ik négi ette:

»Kédesoleva maddrusega holmatud ravimite turuleviimise eest vastutav isik peab olema
registrisse kantud iihenduses”

Konealuse miadruse artikli 3 1oige 1 sétestas:

»Lisa A osas osutatud tooteid ei tohi turustada, kui ithendus ei ole andnud miitigiluba
vastavalt kdesoleva médruse sitetele”

Maéérus nr 2309/93 tunnistati kehtetuks ning asendati méadrusega nr 726/2004, mille
artikli 2 teine 16ik ja artikli 3 loige 1 (molemad kohaldatavad alates 20. novembrist
2005) on oma sonastuselt sisuliselt identsed médruse nr 2309/93 artikli 2 teise 16igu
ja artikli 3 16ikega 1.

Samuti kisitlevad nende kahe mééruse lisad muu hulgas ravimeid, mis on toodetud
biotehnoloogiliste protsesside, nagu rekombinantse DNA tehnoloogia abil.
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Siseriiklik oigus

Tervishoiuministri 22. detsembri 2001. aasta dekreediga nr 669 ravimpreparaati-
de uldiste registreerimiseeskirjade kohta (edaspidi ,dekreet nr 669”) voeti direktii-
vi 2001/83 satted (algses redaktsioonis) seoses Leedu Vabariigi tthinemisega Euroopa
Liiduga Leedu siseriiklikku digusesse iile.

Dekreedi nr 669 artikli 18 16ige 3 néeb ette, et ravimi miitigiloa taotleja vdib Leedus
olla vabastatud prekliiniliste testide voi kliiniliste uuringute tulemuste esitamise
kohustusest juhul, kui:

»ravim ei erine kvalitatiivselt ja kvantitatiivselt oma toimeainete ning vormi poolest
ravimist, mis vastab kahele jargmisele noudele:

— see on vihemalt iihes Euroopa Liidu liikmesriigis olnud Euroopa Uhenduse ndue-
te kohaselt registreeritud vahemalt kuus aastat ning korgtehnoloogiliste ravimite
puhul kiimme aastat,

— see on registreeritud Leedu Vabariigis.
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Vaidluse taust ja kohtueelne menetlus

Leedu péadevatele ametiasutustele 8. mail 2003 saadetud Grasalva miiiigiloa taotluses
margiti, et tegemist on biopreparaadiga, mis on analoogiline teise ravimi, Neupoge-
niga, millele on thenduses vastav luba juba vilja antud.

Nimetatud taotluse pohjal ning dekreedi nr 669 artikli 18 1oike 3 alusel andsid asja-
omased ametiasutused 2. juulil 2003 Grasalva jaoks vilja Leedu miiiigiloa, ilma et
nad oleksid noudnud prekliiniliste testide ja kliiniliste uuringute tulemusi. Luba anti
viieks aastaks ja seega 16ppes selle kehtivus 2. juulil 2008.

Grasalva ei ole kantud A liites sisalduvasse loetellu.

Komisjon teatas pérast 14. aprillil 2005 alanud kirjavahetust 15. veebruari 2006. aasta
kirjas Leedu Vabariigile, et Grasalva miitigiluba ei saa kisitada liidu 6igusega koos-
kolas olevana. Kuna taotlus ei sisaldanud prekliiniliste testide ja kliiniliste uuringu-
te tulemusi, siis ei vastanud see direktiivi 2001/83 (muudetud direktiiviga 2003/63)
I lisa IT osa punktis 4 biopreparaatide suhtes sétestatud nouetele. Seetottu paluti Lee-
du ametiasutustel asjaomane luba tithistada.

Komisjon saatis 15. detsembril 2006 Leedu Vabariigile margukirja, milles ta tidpsus-
tas, et alates kuupidevast, mil Leedu liiduga iihines, ei ole Leedu Vabariigi siseriiklikud
ametiasutused enam piddevad biotehnoloogia abil saadud ravimitele, nagu Grasalva,
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miitigiluba véljastama. Vastavalt mdédrusele nr 2309/93 ning alates 20. novembrist
2005 vastavalt médrusele nr 726/2004 kuulub see pidevus komisjonile.

Leedu Vabariik vastas nimetatud margukirjale 5. mértsil 2007, viites koigepealt, et
Grasalva registreerimisel esitati kogu direktiivi 2001/83 (algses redaktsioonis) artik-
li 10 loike 1 punkti a alapunktis iii nimetatud teave muu hulgas ravimi kvaliteedi,
ohutuse ja tohususe kohta. Seejirel vdidab liikmesriik, et direktiiv 2003/63 ei olnud
Leedu pidevatele ametiasutustele siduv. Uhelt poolt véeti see vastu alles 25. juunil
2003, st parast 2003. aasta tthinemislepingu allkirjastamist Leedu Vabariigi poolt, mis
leidis aset 16. aprillil 2003. Teiselt poolt ei olnud asjaomase direktiivi siseriiklikusse
oigusesse iilevotmise tidhtaeg ehk 31. oktoober 2003 veel mé6dunud, kui Grasalvale
anti 2. juulil 2003 miigiluba. Lopuks osutas Leedu Vabariik ka asjaolule, et maérus
nr 2309/93 muutus uutes liilkmesriikides koigi registreeritavate ravimite suhtes kohal-
datavaks alles 1. maist 2004 ning see ei olnud kohaldatav enne nimetatud kuupdeva
registreeritud ravimitele.

Komisjon meenutas 29. juuni 2007. aasta pdhjendatud arvamuses, et Leedu Vabariik
pidi kohaldama koiki direktiivi 2001/83 (muudetud direktiiviga 2003/63) sitteid ala-
tes 1. maist 2004 ning seetottu oleks Grasalva miitigiluba pidanud sellest kuupéevast
alates vastama konealuse direktiivi I lisa II osa punkti 4 néuetele. Kuna konealune
liikmesriik jéttis jousse loa, mis nendele nduetele ei vastanud, rikkus ta liidu digusest
tulenevaid kohustusi. Seetdttu kutsus komisjon konealust litkmesriiki tiles votma lii-
du diguse jargimiseks vajalikke meetmeid kahe kuu jooksul pohjendatud arvamuse
kéttesaamisest.
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Leedu Vabariik vastas pdhjendatud arvamusele 5. septembril 2007. Kuna komisjon
leidis, et see vastus teda ei rahulda, esitas ta kdesoleva hagi.

Hagi

Vastuvoetavus

Leedu Vabariik vaidab sisuliselt, et komisjon on mitmeti rikkunud hea halduse pohi-
motet ning see toob tervikuna kaasa hagi vastuvoetamatuse. Tapsemini puudub hagil
ese, kuna Grasalva miitigiloa kehtivus 16ppes 2. juulil 2008 ehk umbes iiks kuu enne
seda, kui komisjon esitas 29. juulil 2008 kiesoleva hagiavalduse. Lisaks kulus komis-
jonil EU artiklis 226 sitestatud haldusmenetluse alustamiseks liiga palju aega. Uhelt
poolt saatis ta asjaomasele liikmesriigile mérgukirja alles 15. detsembril 2006, samas
kui vdidetav rikkumine toimus alates 1. maist 2004. Teiselt poolt esitati konealune
hagi alles tiksteist kuud pérast pohjendatud arvamuses sétestatud téhtaja 16ppu.

Selles osas tuleb koigepealt meenutada, et véljakujunenud kohtupraktika kohaselt on
lilkmesriigi kohustuste rikkumise hagi ese piiritletud komisjoni pdhjendatud arvamu-
sega (7. veebruari 1973. aasta otsus kohtuasjas 39/72: komisjon vs. Itaalia, EKL 1973,
lk 101, punkt 9, ning 9. novembri 2006. aasta otsus kohtuasjas C-236/05: komisjon
Vs. Uhendkuningriik, EKL 2006, lk I-10819, punkt 10 ja seal viidatud kohtuprakti-
ka). Seetottu tuleb liikmesriigi kohustuste rikkumise esinemist hinnata péhjendatud
arvamuses madratud tdhtaja 1oppemisel liikmesriigis esineva olukorra alusel ning
Euroopa Kohus ei saa arvestada hiljem toimunud muutusi (19. juuni 2003. aasta
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otsus kohtuasjas C-161/02: komisjon vs. Prantsusmaa, EKL 2003, 1k I-6567, punkt 6,
ja 20. mai 2010. aasta otsus kohtuasjas C-158/09: komisjon vs. Hispaania, punkt 7).

Vastavalt kohtujuristi ettepaneku punktis 74 esitatud markustele ilmneb toimikust
selgesti, et Grasalva turustamine Leedus jatkus kuni sellele ravimile antud miiiigiloa
kehtivuse 16ppemiseni 2. juulil 2008, st pohjendatud arvamuses kehtestatud kuu-
pédevast ehk 29. augustist 2007 selgelt hiljem.

Kuna kuupéev, mil komisjon kéesoleva hagi esitas, ei olnud selles osas sugugi oluline,
tuleb jareldada, et kdnesolevat hagi ei saa pidada esemetuks.

Mis puutub viidetavasse hilinemisse ELTL artiklis 258 osutatud menetlusega alusta-
misel, siis tuleb meenutada, et viidatud artiklis sdtestatud digusnorme voib kohaldada
ilma, et komisjon peaks jargima kindlaksméératud tdhtaega (10. aprilli 1984. aasta
otsus kohtuasjas 324/82: komisjon vs. Belgia, EKL 1984, lk 1861, punkt 12, ja 1. veeb-
ruari 2001. aasta otsus kohtuasjas C-333/99: komisjon vs. Prantsusmaa, EKL 2001,
1k I-1025, punkt 25) ning et komisjoni valida on hetk, mil ta esitab liikmesriigi ko-
hustuste rikkumise hagi Euroopa Kohtule, kusjuures kaalutlused, mis selle valiku
kindlaks médravad, ei mojuta hagi vastuvoetavust (1. juuni 1994. aasta otsus koh-
tuasjas C-317/92: komisjon vs. Saksamaa, EKL 1994, 1k I-2039, punkt 4, ja 14. juuni
2001. aasta otsus kohtuasjas C-40/00: komisjon vs. Prantsusmaa, EKL 2001, lk I-4539,
punkt 23).

Teatavatel juhtudel voib kohtueelse menetluse iileméaédrane kestus raskendada asjas-
sepuutuval liikmesriigil komisjoni vdidete imberlitkkamist ja rikkuda sellega liikmes-
riigi kaitsedigusi. Siiski on asjaomase liikmesriigi iilesanne sellele tugineda ja seda
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toendada (16. mai 1991. aasta otsus kohtuasjas C-96/89: komisjon vs. Madalmaad,
EKL 1991, 1k I-2461, punkt 16, ja 21. jaanuari 2010. aasta otsus kohtuasjas C-546/07:
komisjon vs. Saksamaa, EKL 2010, 1k I-439, punkt 22).

Nagu komisjon mirgib, ei ole Leedu Vabariik kédesoleval juhul seda tdendanud ning
seetottu ei saa liikmesriigi kohustuste rikkumise hagi pidada hilinenult esitatuks.

Osas, milles Leedu Vabariik vdidab lopuks, et kidesolev hagi on vastuvdetamatu poh-
jusel, et komisjon rikkus hea halduse pohimétet, tuleb mérkida, et asjaomane liik-
mesriik tugineb selles viites iiksnes hagi eseme puudumisele ning hilinemisele ELTL
artiklis 258 osutatud menetlusega alustamisel.

Kéesoleva kohtuotsuse punktidest 32 ja 35 tuleneb, et komisjoni hagil ei puudu ese
ning hagi ei ole esitatud hilinenult.

Neil asjaoludel ei ole alust jareldada, et komisjon rikkus hea halduse pdhimatet viisil,
mis voiks hagi vastuvoetavuse kahtluse alla seada.

Eelnimetatud kaalutlusi arvestades on kéesolev hagi vastuvoetav.
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Sisulised kiisimused

Esimene viide

— Poolte argumendid

Komisjon mérgib oma esimese viite toetuseks, mille kohaselt Leedu Vabariik on rik-
kunud direktiivi 2001/83 (muudetud direktiiviga 2003/63), et nimetatud direktiivi
artikli 6 alusel, kui seda lugeda koostoimes 2003. aasta ithinemisakti artikliga 2, pidi
konealune liikmesriik lilduga tihinemise kuupéevast alates tagama, et turule viiakse
iiksnes need ravimid, mis on saanud vastavalt ithinemiskuupéeval kehtivas liidu 6igu-
ses sitestatud nouetele vilja antud miitigiloa.

Selle kohustuse ainus erand on ette ndhtud 2003. aasta ithinemisakti IX lisa 1. peatiiki
l6ikes 2, mille kohaselt A liites loetletud farmaatsiatoodetele enne thinemiskuupéeva
Leedu diguse alusel vilja antud miiiigiluba ,jdéb [...] kehtima kuni selle uuendamiseni
kooskolas acquis'ga voi kuni 31. detsembrini 2007, olenevalt sellest, kumb kuupdev
on varasem’.

Leedu Vabariik lubas aga biopreparaadi Grasalva turustamise jatkamist pérast liik-
mesriigi (thinemist liiduga, olgugi et ravimi miiigiluba ei olnud vélja antud kooskélas
tthinemise ajal kehtinud liidu digusega.
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Uhelt poolt ei olnud see luba kooskélas direktiivi 2001/83 (muudetud direktiivi-
ga 2003/63) I lisa II osa punktiga 4, kuna see anti vélja lithendatud taotluse alusel, mis
ei sisaldanud prekliiniliste testide ja kliiniliste uuringute tulemusi. Teiselt poolt puu-
dus Grasalva A liites sisalduvast loetelust, mistottu 2003. aasta tthinemisakti IX lisas
satestatud erinormid konealusele loale ei laienenud.

Komisjon lisab selles osas, et vastupidi erandite kitsalt tolgendamise pohimottele té-
hendab Grasalva miiiigiloa jousse jatmine pérast Leedu Vabariigi ithinemist liiduga,
et nimetatud lisas sdtestatud erandi ulatust laiendatakse.

Leedu Vabariik leiab aga, et Grasalvat voidi Leedus turustada ka pérast thinemist
ning kuni ajani, mil asjaomase ravimi mutigiloa kehtivus 1oppes, st 2. juulini 2008.

Koigepealt tuleb mirkida, et Leedu digusakte, mille alusel asjaomane luba 2. juulil
2003 vilja anti, oli (thinemisega seoses ning direktiivi 2001/83 (algse redaktsiooni)
nduetega vastavusse viimiseks juba muudetud. Asjaomase loa viljaandmise kuu-
péeval ei olnud direktiivi 2003/63 iilevotmiseks ettendhtud tdahtaeg ehk 31. oktoober
2003 veel mo6dunud. Seetottu viidab Leedu Vabariik, et kuna Grasalva vastas koigile
kvaliteedi-, ohutus- ja tdhususnouetele, mille direktiiv 2001/83 nigi ette kdnealuse
ravimi miitigiloa véljastamise ajal kehtinud redaktsioonis, siis jéi luba kehtima ka p&-
rast thinemiskuupéeva, ilma et seda oleks olnud vaja acquisga kooskolla viimiseks
ajakohastada.
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Lisaks oli Leedu ametiasutustel digus eeldada, et Grasalva ei pea pérast ithinemist tu-
rule viimiseks olema tingimata kantud A liites sisalduvasse loetelusse, kuna asjaoma-
ses loetelus on esitatud tiksnes ravimid, mis ei vasta direktiiviga 2001/83 sétestatud
nduetele. Peale selle ei olnud ajal, mil asjaomane loetelu koostati, direktiiv 2003/63
Leedu Vabariigi sonul veel vastu voetud, mistdttu Leedu ametiasutustel ei olnud voi-
malik teada, et sellele ravimile antud miiiigiluba ei ole kooskoélas liidu digusega sel-
lisena, nagu see hakkas kehtima asjaomaste 6igusnormide hilisema muutmise jarel.
Peale selle olid uued liikmesriigid kohustatud andma miiiigiloa kooskdlas direktiivi-
ga 2003/63 kehtestatud uute nduetega liksnes ravimitele, mille loataotlus esitati pa-
rast lilduga thinemist.

Kuna Grasalva miiiigiluba anti vilja kooskolas loa viljaandmise kuupéeval kehtinud
liidu digusega, siis oleks asjaomase loa tithistamine rikkunud seaduslikkuse pohimé-
tet, seda enam, et ei ole esitatud andmeid toendamaks, et asjaomase ravimi ohutegu-
rid oleks olnud suuremad kui kasutegurid.

Lisaks tugineb Leedu valitsus Euroopa Kohtu praktikale keskkonnakaitse valdkonnas
ning eelkdige 23. mirtsi 2006. aasta otsusele kohtuasjas C-209/04: komisjon vs. Aust-
ria (EKL 2006, 1k I-2755, punktid 53-63), mille kohaselt liiduga tthinenud liikmesrii-
gi kohustus kohaldada kogu acquisd, isegi kui see tdhendab varasemate digusaktide
muutmist, mille alusel on asjaomane liikmesriik vélja andnud haldusloa, ei ndua vas-
tava loa tithistamist.

Lopuks kujutab komisjoni asjaomane tdlgendus endast 1. mail 2004 liiduga tthinenud
liikmesriikide diskrimineerimist vorreldes iilejadnud 15 liikmesriigiga. Viimased pi-
did direktiiviga 2003/63 kehtestatud uusi néudeid kohaldama iiksnes ravimitele, mil-
le miiiigiloataotlus esitati parast seda, kui mo6dus nimetatud direktiivi tilevotmise
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tdhtaeg, st pérast 31. oktoobrit 2003. Uued liikmesriigid pidid seevastu tagama, et
alates 1. maist 2004 korvaldatakse turult koik ravimid, mille miitigiluba ei vastanud
direktiivile 2001/83 (muudetud direktiiviga 2003/63).

— Euroopa Kohtu hinnang

Esimeses viites heidab komisjon Leedu Vabariigile ette sisuliselt seda, et viimane
jattis pdrast liiduga {ihinemise kuupédeva jousse Grasalva miiiigiloa, olgugi et alates
nimetatud kuupéevast ei vastanud see luba direktiiviga 2001/83 (muudetud direktii-
viga 2003/63) kehtestatud nouetele.

Koigepealt tuleb mérkida, et poolte vahel ei ole vaidlust selles, et Leedu Vabariigi lii-
duga tihinemise kuupéeval ei vastanud asjaomasele ravimile antud miitigiluba direk-
tiivi 2001/83 (muudetud direktiiviga 2003/63) nduetele. Konealune luba anti Leedu
ametiasutuste poolt enne {ihinemist vélja liihendatud taotluse alusel, mis ei sisalda-
nud prekliiniliste testide ja kliiniliste uuringute tulemusi, samas kui direktiivi 2001/83
I lisa IT osa punkti 4 suhtes direktiiviga 2003/63 sétestatud muudatusi arvestades ei
saanud biotehnoloogia abil saadud sellise ravimi nagu Grasalva miitigiluba alates iihi-
nemiskuupéevast, st 1. maist 2004 lithendatud taotluse alusel enam véljastada.

Leedu Vabariik mérgib aga, et kuna konealune luba oli loa viljaandmise ajal kooskolas
direktiiviga 2001/83 (2. juulil 2003 kehtinud redaktsioonis), siis jaéb see luba kehtima
ka pérast ithinemise kuupéeva.
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Seega tuleb teha kindlaks, kas Leedu Vabariik oli liilduga ithinemise kuupdevast alates
kohustatud jargima direktiivi 2001/83 mitte selle algses, vaid direktiiviga 2003/63
sisse viidud muudatustele jargnevas redaktsioonis.

Selles osas tuleneb 2003. aasta ithinemisakti artiklitest 2 ja 10, et viimane pdhineb lii-
du digusnormide uutes liikmesriikides vahetult ja tervikuna kohaldamise pohimattel
ning erandid on lubatud vaid siis, kui need on tileminekusitetes sonaselgelt ette ndh-
tud (vt analoogia alusel 9. detsembri 1982. aasta otsus kohtuasjas 258/81: Metallur-
giki Halyps vs. komisjon, EKL 1982, 1k 4261, punkt 8; 3. detsembri 1998. aasta otsus
kohtuasjas C-233/97: KappAhl, EKL 1998, 1k I-8069, punkt 15, ja 28. aprilli 2009. aas-
ta otsus kohtuasjas C-420/07: Apostolides, EKL 2009, lk I-3571, punkt 33).

Sellest tuleneb, et alates 1. maist 2004, s.o kuupéevast, mil Leedu Vabariik liiduga iihi-
nes, on esmaste digusaktide ja institutsioonide poolt enne tthinemist vastuvoetud ak-
tide sitted nimetatud liikmesriigile siduvad, mistdttu ta oli 2003. aasta tihinemisakti
artikli 54 alusel kohustatud joustama meetmed, mida on vaja muu hulgas direktiivide
sitete jargimiseks EU artikli 249 kolmanda 16igu tahenduses.

Mis puutub konealuse ithinemisaktiga lubatud eranditesse, siis tuleb meenutada, et
viimane néeb artiklis 24, kui seda lugeda koostoimes tthinemisakti IX lisa 1. peatiiki
l6ikega 2, ette tileminekuperioodi, mille raames jadvad enne ithinemiskuupéeva Lee-
du seaduste alusel vilja antud ja A liites sisalduvas loetelus nimetatud farmaatsiatoo-
dete miitigiload kehtima ka pérast ithinemiskuupéeva ja hiljemalt 1. jaanuarini 2007.
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Teisisonu ei olnud Leedu Vabariik 2003. aasta ithinemisakti artiklist 2 tuleneva kohus-
tuste suhtes ettendhtud erandi alusel ning tiksnes selles loetelus nimetatud ravimite
osas kohustatud parast tthinemist direktiivi 2001/83 (muudetud direktiiviga 2003/63)
jargima.

On selge, et ravimit Grasalva ei ole A liites sisalduvas loetelus nimetatud.

Kuna sellele ravimile antud miiiigiluba ei ole 2003. aasta iithinemisakti IX lisa 1. pea-
tiki loikes 2 kehtestatud erinormiga holmatud, siis pidi ravim alates 1. maist 2004
vastama nimetatud kuupéeval kehtinud liidu digusnormidele.

Leedu Vabariigi argumendid konealuse akti vastupidise tolgendamise kohta ei sea
seda jareldust kahtluse alla.

Koigepealt ei ole oluline asjaolu, et kdnealune luba vastas véljastamise ajal kehtinud
liidu digusele, nimelt direktiivile 2001/83 selle algses redaktsioonis.

Uhelt poolt tipsustab 2003. aasta ithinemisakti artikkel 54, et liilkmesriigid on ko-
hustatud jargima liidu digust liiduga tihinemise kuupédevast alates. Teiselt poolt oli
direktiiv 2003/63, mis madras liikmesriikidele selle direktiivi iilevotmise tahtpaevaks
31. oktoobri 2003, ithenduse acquis’ lahutamatu osa, mida Leedu Vabariik oli asja-
omase akti artikli 2 kohaselt kohustatud alates 1. maist 2004 jargima.
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Konealune liikmesriik eksib ka, kui vdidab, et liikmesriigi pddevatel ametiasutustel oli
oigus eeldada, et ravimi Grasalva kandmine A liites sisalduvasse loetelusse ei olnud
vajalik, et tagada asjaomase ravimi mutigiloa kehtima jaédmine pérast tthinemist.

Asjaolust, et 2003. aasta thinemisakti IX lisa 1. peatiiki loikes 2 viidatakse direktiivi-
le 2001/83 selle algses redaktsioonis, ei saa vastupidi jéareldada, et iga selle redaktsioo-
niga kooskdlas olev luba, mis on véljastatud A liites sisalduvasse loetelusse kandmata
ravimile, vois kalduda korvale nouetest, mille négi ette liidu 6igus tthinemiskuupieva
seisuga. Sama kehtib juhul, kui neid néudeid muudetakse ajavahemiku jooksul, mis
jaab ithinemisakti allkirjastamise kuupéeva ja tthinemise joustumise kuupéeva vahele.

Uhelt poolt ei saanud asjaomases lisas direktiivile 2003/63 viidata, kuna viimane voeti
vastu alles 25. juunil 2003 ehk parast 2003. aasta tthinemisakti allkirjastamist. Teiselt
poolt tuleb nimetatud lisa sétteid tdlgendada koostoimes tthinemisakti sitetega, mille
lahutamatu osa see moodustab, ning eelkodige koostoimes artikliga 2, mille sdnul on
liidu institutsioonide poolt enne tihinemist vastuvoetud direktiivid uutele liikmes-
riikidele siduvad.

Seetottu peab ravimi kandmine A liites sisalduvasse loetelusse voimaldama hoida tu-
rul mitte iiksnes ravimeid, mille luba ei olnud liidu digusega kooskdlas asjaomase liite
koostamise ajal, vaid ka ravimeid, mille load voisid kaotada kehtivuse liidu 6igus-
normide hilisemate muudatuste tottu.
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Neil tingimustel oleks Leedu Vabariik A liite koostamise ajal voinud ettevaatuse kaa-
lutlustel kanda Grasalva nimekirja, mille Leedu Vabariik asjaomases liites esitamiseks
tile andis, kuna Leedu ametiasutustel oli voimalik tutvuda direktiiviga 2003/63 direk-
tiivis 2001/83 tehtavate muudatustega.

Selles osas ndhtub Euroopa Kohtule esitatud toimikust, et Leedu Vabariik osales
— olgugi et iiksnes vaatlejana, mida {ihineva riigi staatus talle voimaldas — direktii-
vi 2003/63 vastuvotmise eesmairgil alates 2002. aastast toimunud labirdakimistel, ning
et seetottu oli Leedu ametiasutustel voimalik hinnata riske, mida biotehnoloogia abil
saadud ravimi véljajaitmine A liitesse mdeldud loetelust vdis selle ravimi miitigiloa
kehtivuse suhtes kaasa tuua.

Isegi kui eeldada, nagu kostjaks olev liikmesriik vdidab, et Leedu ametiasutused said
Grasalva olemasolust teada alles pérast asjaomase miiiigiloa taotluse esitamist ehk
8. mail 2003 ning et seetottu oli neil vdoimatu taotleda A liite muutmist — kuna viima-
ne oli lisatud 16. aprillil 2003 allkirjastatud 2003. aasta tihinemisaktile —, oli Leedu
Vabariigil voimalik mitte iiksnes taotleda, et muudetaks direktiivi 2003/63, mis voeti
vastu alles 25. juunil 2003, vaid ka 6igus taotleda sellist muudatust pérast viimase
loplikku vastuvotmist.

Parast 2003. aasta ithinemislepingu allkirjastamist ning tingimusel, et teatud laadi
iileminekumeetmete iile otsustamisel jargitakse nimetatud lepingus selleks ettenéh-
tud erimenetlusi, niditeks neid, mis on ette nihtud 2003. aasta tthinemisakti artikli-
tes 41 voi 42, ei ole iihtegi pohiméttelist vastuviidet sellele, et péarast konealuse iihi-
nemislepingu allkirjastamist ja enne selle joustumist vastuvoetud teisesed digusaktid,
mis sisaldavad ajutisi erandeid ithineva liikmesriigi kasuks, voetakse vastu otse EU
asutamislepingu sétete alusel (28. novembri 2006. aasta otsus kohtuasjas C-413/04:
parlament vs. ndukogu, EKL 2006, 1k I-11221, punkt 62).
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Seega on ithinemislepingu allkirjastamise kuupéeva ja tithinemise joustumise kuu-
pédeva vahelisel ajal vastuvoetavate aktide puhul institutsioonidele uute liikmesriikide
eelseisev tthinemine hésti teada, samas kui uutel liikkmesriikidel on véimalik eelkdige
teavitamis- ja konsulteerimiskorra raames vajaduse korral oma huvid maksma pan-
na (vt selle kohta 16. veebruari 1982. aasta otsus liidetud kohtuasjades 39/81, 43/81,
85/81 ja 88/81: Halyvourgiki ja Helleniki Halyvourgia vs. komisjon, EKL 1982, 1k 593,
punkt 10, ning eespool viidatud kohtuotsus parlament vs. ndukogu, punkt 66).

Seega voivad tulevased liikmesriigid, niipea kui nad on saanud teada uute ithendu-
se teisese diguse aktide eelseisvast vastuvotmisest, pohimotteliselt panna konealuse
korra raames ja kasutades oma vaatlejastaatust Euroopa Liidu Noukogus ning nen-
dest erimehhanismidest tulenevaid dialoogi- ja koosto6voimalusi, maksma oma huvi
saada ajutisi erandeid, mis on vajalikud niiteks seetottu, et neil on voimatu nende
aktide kohaldamist kohe alates ithinemise hetkest tagada, voi sellise kohaldamisega
kaasneda voivate oluliste sotsiaalmajanduslike probleemide tottu (eespool viidatud
kohtuotsus parlament vs. ndukogu, punkt 67).

Kéesoleval juhul piirdus Leedu Vabariik tiksnes viitega, et tal oli praktiliselt voimatu
tileminekuperioodide osas ldbi ridkida, ilma et ta oleks siiski esitanud tdéendeid, mis
voimaldaks kontrollida, et ta on tdepoolest kasutanud 6igusi, mida nimetatud kord
talle ette ndeb, ning et nimetatud diguste kasutamine ei ole tulemusi andnud.

Mis puutub lisaks viidetavasse seaduslikkuse pohimotte ning direktiivi 2001/83 ar-
tikli 126 rikkumisse, siis piisab, kui meenutada, nagu kohtujurist oma ettepaneku
punktis 138 mérkis, et nimetatud argument pohineb eeldusel, et Grasalva miitigiloa
andmine oli nduetekohane ning kooskdlas liidu digusega.
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Kéesoleval juhul ei ole see nii, kuna kuupéeval, mil Leedu Vabariik liiduga tihines, ei
vastanud asjaomane luba sel kuupéeval kehtinud liidu digusega ettenédhtud nouetele.

Vastupidi asjaomase liikmesriigi véidetele ei riku kidesoleva kohtuotsuse punktis 33
esitatud jareldus sugugi diskrimineerimiskeelu pohimoétet, kuna nagu kohtujurist
oma ettepaneku punktis 123 mérgib, ei saa pidada sarnaseks iihelt poolt tulevase liik-
mesriigi olukorda seoses talle ithinemislepingust tulenevate kohustustega ning teiselt
poolt liikmesriigi olukorda seoses direktiivi iilevotmisega selleks ettendhtud téhtaja
jooksul.

Lopuks, mis puutub Euroopa Kohtu eelnimetatud otsuses komisjon vs. Austria esita-
tud lahendusse, siis piisab, kui meenutada, et seda lahendust digustas eelkdige asja-
omase kohtuotsuse punktis 60 mainitud asjaolu, et tthinemisakt ei ndinud konealuse
kohtuotsuse aluseks olnud asjas kisitletud direktiivide osas Austria Vabariigi kasuks
ette tihtki erandit ega tileminekuperioodi.

Tuleb aga mirkida, et see ei ole nii direktiivi 2001/83 puhul, kuivord 2003. aasta iihi-
nemisakt négi IX lisas sonaselgelt ette erandi, mis puudutab konealuse direktiivi ko-
haldamist Leedu suhtes.

Eelnevatest kaalutlustest lihtudes tuleb asuda seisukohale, et komisjoni hagi toetu-
seks esitatud esimene viide on pdhjendatud.
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Teine vaide

— Poolte argumendid

Komisjon mirgib oma teises viites, et kuna Grasalva miiiigiluba ei olnud 1. maist 2004
enam kehtiv vastuolu tottu direktiiviga 2001/83 (muudetud direktiiviga 2003/63), siis
vois nimetatud ravimit sellest kuupédevast alates miiiia iiksnes komisjoni poolt méa-
ruses nr 2309/93 ettenéhtud tsentraliseeritud korras vélja antud loa alusel. Nimetatud
madrus, mis on Leedus kohaldatav ithinemiskuupéevast alates, ndeb ette nimetatud
korra kohaldamise selliste ravimite suhtes nagu Grasalva, mis on toodetud biotehno-
loogiliste protsesside rekombinantse DNA tehnoloogia abil.

Olles mérkinud, et teine viide on otseselt seotud esimesega, meenutavad Leedu ame-
tiasutused, et Grasalva miitigiluba anti valja 2. juulil 2003, mil Leedu Vabariik ei olnud
veel liidu liige. Méédruse nr 2309/93 artikli 2 teine 16ik sétestab aga, et ,[k]desoleva
madrusega holmatud ravimite turuleviimise eest vastutav isik peab olema registrisse
kantud tihenduses”

Seetottu ei olnud asjaomaste ametiasutuste sonul Grasalva miiiigiloa taotlejal 2. juu-
lil 2003 voimalik maaruses nr 2309/93 kehtestatud tsentraliseeritud korda kasutada,
kuna taotleja asukoht oli Leedus, st véljaspool tthendust. Peale selle ei ole kdnealu-
se menetluse pikkust arvestades moistlik nduda, nagu teeb komisjon, et siseriiklik
miiiigiluba tiihistataks alates 1. maist 2004, kui enne seda kuupéeva ei olnud Leedus
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asunud ettevotjal voimalik selles médruses kehtestatud tsentraliseeritud korras loa-
taotlust esitada.

— Euroopa Kohtu hinnang

Teisele viitele vastamiseks tuleb koigepealt mérkida, et nagu esimese viite analiiiisist
nédhtub, ei antud Grasalva siseriiklikku miitigiluba kooskolas ravimivaldkonnas keh-
tinud liidu digusega.

Seetottu ei olnud see miiiigiluba vastavalt direktiivi 2001/83 artikli 6 loikele 1 pérast
Leedu Vabariigi ithinemist liiduga enam piisav, et lubada Grasalva miitiki Leedu turul.

Konealuse artikli 6 16ikest 1, méédruse nr 2309/93 artikli 3 16ikest 1 ja selle madruse
lisast ning médruse nr 726/2004 artikli 3 16ikest 1 ja selle médruse lisast néhtub, et
kuna Grasalvat ei olnud A liites sisaldunud loetelusse kantud, siis sai seda ravimit kui
biotehnoloogia abil saadud ravimit thinemiskuupédevast alates miitia ithenduse turul
iiksnes loa alusel, mille oli vdlja andnud komisjon tsentraliseeritud korras, mille négi
ette médrus nr 2309/93 ning alates 20. novembrist 2005 méarus nr 726/2004.

Selles osas piisab, kui mérkida, et nagu Leedu Vabariik tunnistab, miitidi Grasalvat
Leedu turul pérast asjaomase liikmesriigi liiduga ithinemist ning see oli turul kuni
2. juulini 2008.
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Neil asjaoludel tuleb mirkida, et asjaomane liikmesriik on rikkunud médruse
nr 2309/93 artikli 3 loiget 1 ja méédruse nr 726/2004 artikli 3 loiget 1.

Seetottu on ka teine komisjoni hagi toetuseks esitatud véide pohjendatud.

Seega tuleb nentida, et Leedu Vabariik on rikkunud direktiivi 2001/83 (muudetud
direktiiviga 2003/63) artikli 6 loikest 1, madruse nr 2309/93 artikli 3 loikest 1 ning
madruse nr 726/2004 artikli 3 16ikest 1 tulenevaid kohustusi, kuna ta jattis jousse
ravimi Grasalva siseriikliku miitigiloa.

Kohtukulud

Vastavalt kodukorra artikli 69 loikele 2 on kohtuvaidluse kaotanud pool kohustatud
hiivitama kohtukulud, kui vastaspool on seda néudnud. Kuna komisjon on kohtu-
kulude hiivitamist néudnud ja Leedu Vabariik on kohtuvaidluse kaotanud, tuleb
kohtukulud temalt vilja moista.

Esitatud pohjendustest lihtudes Euroopa Kohus (esimene koda) otsustab:

1. Leedu Vabariik on rikkunud Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta (muudetud komisjoni 25. juuni
2003. aasta direktiiviga 2003/63/EU) artikli 6 1oikest 1; néukogu 22. juuli
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KOHTUOTSUS 28.10.2010 - KOHTUASI C-350/08

1993. aasta méiruse (EMU) nr 2309/93, milles siitestatakse ithenduse kord
inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite lubade andmise ja ja-
relevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimihindamisamet, ar-
tikli 3 1dikest 1 ning Euroopa Parlamendi ja néukogu 31. mirtsi 2004. aasta
maiiruse (EU) nr 726/2004, milles siitestatakse ithenduse kord inim- ja vete-
rinaarravimite lubade andmise ja jiarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet, artikli 3 loikest 1 tulenevaid kohustusi, kuna ta jittis
jousse ravimi Grasalva siseriikliku miiiigiloa.

2. Mboista kohtukulud vilja Leedu Vabariigilt.

Allkirjad
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