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Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen - Ihmisille tarkoitetut lddkkeet —
Markkinoille saattamista koskeva lupa — Jdsenvaltio sdilyttid unioniin liittymisensd jdl-
keen ennen liittymistd myonnetyn lickkeen myyntiluvan

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 1 kohta; neuvos-
ton asetuksen N:o 2309/93 3 artiklan 1 kohta; Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 2003/63, 6 artiklan 1 kohta)

Kun sopimus TSekin tasavallan, Viron
tasavallan, Kyproksen tasavallan, Latvian
tasavallan, Liettuan tasavallan, Unkarin
tasavallan, Maltan tasavallan, Puolan ta-
savallan, Slovenian tasavallan ja Slova-
kian tasavallan liittymisestd Euroopan
unioniin on jo allekirjoitettu — ja jollei
niiden erityisten menettelyjen sovelta-
misesta muuta johdu, joista kyseisessa
sopimuksessa madrdtdan  esimerkiksi
liittymisasiakirjan 41 tai 42 artiklassa
médréttyjen toimenpiteiden kaltaisista
tietyntyyppisistd siirtymdajan toimenpi-
teistd paattamiseksi —, mikddn ei lahto-
kohtaisesti estd sitd, ettd tdméan allekir-
joittamisen jilkeen ja ennen mainitun
liittymissopimuksen voimaantuloa an-
nettavat johdetun oikeuden sdddokset,
joilla myonnetdén véliaikaisia poikkeuk-
sia jollekin tulevalle jasenvaltiolle, anne-
taan suoraan EY:n perustamissopimuk-
sen madrdysten perusteella.

Niin ollen toimielimet ovat tillaisten
saddosten osalta, jotka on siis annettava
sen ajanjakson kuluessa, joka jaa liitty-
missopimuksen  allekirjoittamispédivin
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ja mainitun liittymisen toteutumisen
viliin, tdysin tietoisia uusien jdsenval-
tioiden liittymisen lahestymisestd, kun
taas ndilld on mahdollisuus vedota tar-
vittaessa omiin etuihinsa muun muassa
tiedonsaanti- ja neuvottelumenettelylla.
Saatuaan tiedon siité, ettd uusia johdetun
oikeuden sdddoksid annetaan tulevai-
suudessa, tulevat jasenvaltiot voivat siis
lahtokohtaisesti mainitun menettelyn
yhteydessi ja kdyttamalla hyvikseen niil-
1a Euroopan unionin neuvostossa olevaa
tarkkailijan asemaa turvautua kyseisten
erityisten mekanismien antamiin vuo-
ropuhelu- ja yhteistydmahdollisuuksiin
ja vedota niihin intresseihin, jotka niil-
la on saada tarvittavat siirtymékauden
poikkeukset, kun otetaan esimerkiksi
huomioon se, ettd niiden olisi mahdoton
varmistaa sitd, ettd mainittuja saddoksia
sovelletaan vilittomasti liittymisen ajan-
kohtana, tai se, ettd téllaisesta soveltami-
sesta voisi aiheutua hyvin merkittavii ta-
loudellisia ja yhteiskunnallisia ongelmia.

(ks. 71-73 kohta)



KOMISSIO v. LIETTUA

Jasenvaltio ei noudata ihmisille tarkoi-
tettuja laakkeitda koskevista yhteison
sadnnoistd annetun direktiivin 2001/83,
sellaisena kuin se on muutettuna direk-
tiivilld 2003/63, 6 artiklan 1 kohdan, ih-
misille ja eldimille tarkoitettuja laakkeita
koskevista yhteis6n luvananto- ja valvon-
tamenettelyistd sekd Euroopan lddkear-
viointiviraston perustamisesta annetun
asetuksen N:o 2309/93 3 artiklan 1 koh-
dan ja ihmisille ja eldimille tarkoitettu-
ja laakkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lda-
keviraston perustamisesta annetun ase-
tuksen N:o 726/2004 3 artiklan 1 kohdan
mukaisia velvoitteitaan, kun se unioniin
liittymisensa jdlkeen pitdd voimassa bio-
teknologisin menetelmin kehitellyn lagk-
keen sellaisen kansallisen myyntiluvan,
jota ei ole myOnnetty liittymisajankohta-
na ladkkeisiin sovelletun unionin oikeu-
den mukaisesti.

Tsekin tasavallan, Viron tasavallan, Kyp-
roksen tasavallan, Latvian tasavallan,
Liettuan tasavallan, Unkarin tasavallan,
Maltan tasavallan, Puolan tasavallan, Slo-
venian tasavallan ja Slovakian tasavallan
liittymisehdoista ja niiden sopimusten
mukautuksista, joihin Euroopan unioni
perustuu, tehdyn asiakirjan 2 ja 10 artik-
lasta kdy ilmi, ettd se perustuu siihen ylei-
seen periaatteeseen, ettd unionin oikeu-
den sddnnoksid ja madréyksia sovelletaan

vilittomasti ja tdysimééraisesti uusiin ja-
senvaltioihin, koska poikkeukset ovat sal-
littuja vain, jos niistd méédratddan nimen-
omaisesti siirtymédmadrayksissd. Néiden
poikkeuksien osalta kyseisen liittymis-
asiakirjan 24 artiklassa, kun sitd luetaan
yhdessa sen liitteessa IX olevan 1 luvun
2 kohdan kanssa, méadratdan siirtymakau-
desta, jonka aikana liséyksessd A olevassa
luettelossa mainituille farmaseuttisille
tuotteille myonnetyt myyntiluvat, jotka
Liettuan tasavalta oli kansallisen lainsaa-
déntonsd mukaisesti myontidnyt ennen
unioniin liittymistédn, pysyivit voimassa
my0s kyseisen péivin jilkeen ja enintddn
1.1.2007 asti. Ladkkeelle, jota ei mainita
kyseisessid luettelossa, myonnetty myyn-
tilupa olisi pitdnyt heti liittymispéivasta
1.5.2004 alkaen saattaa unionin kyseise-
nd pdivind voimassa olleiden sadnnosten
mukaiseksi.

Siitd, ettd liittymisasiakirjan liittees-
sd IX olevan 1 luvun 2 kohdassa vii-
tataan direktiiviin 2001/83, sellaisena
kuin se oli alkuperéisessdé muodossaan,
ei voida johtaa, ettd kaikkien tdmén ver-
sion mukaisten lupien osalta voitiin, il-
man ettd kyseisid ladkkeitd oli merkitty
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lisdyksessd A olevaan luetteloon, poike-
ta vaatimuksista, joita unionin oikeu-
dessa oli asetettu sellaisena kuin se oli
voimassa liittymispdivdnd. Asian laita
on ndin myds tdssd asiassa, jossa niitd
vaatimuksia on muutettu kyseisen liit-
tymisasiakirjan allekirjoittamispéivan ja
sen voimaantulopéivdn vélisend aikana,
kuten oli direktiivin 2001/83 osalta, jota
muutettiin direktiivilla 2003/63, jossa
vahvistettiin 31.10.2003 sen médrdajan
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padttymispaiviksi, joka jasenvaltioille oli
asetettu tdmdn direktiivin saattamiseksi
osaksi kansallista oikeusjérjestysta.

(ks. 55, 57, 59, 60, 63, 65, 76 ja 90 kohta
seka tuomiolauselma)
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