KOMISIJA / LIETUVA

TEISINGUMO TEISMO (pirmoji kolegija) SPRENDIMAS
2010 m. spalio 28 d.*

Byloje C-350/08

dél 2008 m. liepos 29 d. pagal EB 226 straipsnj pareiksto ieskinio dél jsipareigojimy
nejvykdymo

Europos Komisija, atstovaujama A. Steiblytés ir M. Simerdov4, nurodzZiusi adresa
dokumentams jteikti Liuksemburge,

ieskove,

pries$

Lietuvos Respublika, atstovaujama D. Kriaucitano ir R. Mackevicienés,

atsakove,

* Proceso kalba: lietuviy.
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TEISINGUMO TEISMAS (pirmoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas A. Tizzano (praneséjas), teiséjai J.-J. Kasel, A. Borg
Barthet, M. Ilesi¢ ir M. Berger,

generaliné advokaté E. Sharpston,
posédzio sekretoré C. Stromholm, administratore,

atsizvelges i rasytine proceso dalj ir jvykus 2009 m. gruodzio 3 d. posédziui,

susipazines su 2010 m. balandzio 22 d. posédyje pateikta generalinés advokatés
iSvada,

priima §j

Sprendima

Europos Bendrijy Komisija savo ieskiniu Teisingumo Teismo pra$o pripazinti, kad pa-
likusi galioti nacionalinj leidima pateikti j rinka vaista ,,Grasalva®, Lietuvos Respublika
nejvykdé jsipareigojimy pagal 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
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direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus
vaistus (OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69),
i$ dalies pakeistos 2003 m. birzelio 25 d. Komisijos direktyva 2003/63/EB (OL L 159,
p. 46; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 31 t., p. 253 ir klaidy istaisymas
OLL 16,2008 1 19, p. 34), 6 straipsnio 1 dalj, 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamento
(EEB) Nr. 2309/93, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty i$davimo bei priezitros tvarka ir jsteigiancio Europos vaisty vertinimo agenti-
ra (OL L 214, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 151 ir klaidy
iStaisymas OL L 29, 2009 1 31, p. 58), 3 straipsnio 1 dalj ir 2004 m. kovo 31 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy
dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir jsteigian-
¢io Europos vaisty agentira (OL L 136, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk., 34 t., p. 229), 3 straipsnio 1 dalj.

Teisinis pagrindas

Sajungos teisés aktai

2003 m. Stojimo sutartis ir 2003 m. Stojimo aktas

Desimties naujyjy valstybiy nariy, tarp kuriy — Lietuvos Respublika, Stojimo j Euro-
pos Sgjunga sutartis buvo pasiragyta 2003 m. balandzio 16 d. Aténuose (OL L 236,
p- 17, toliau — 2003 m. Stojimo sutartis) ir pagal jos 2 straipsnio 2 dalj jsigaliojo 2004 m.
geguzés 1 diena. Kaip matyti i$ Sios sutarties 1 straipsnio 2 dalies, priémimo saly-
gos nustatytos akte dél Cekijos Respublikos, Estijos Respublikos, Kipro Respublikos,
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Latvijos Respublikos, Lietuvos Respublikos, Vengrijos Respublikos, Maltos Respubli-
kos, Lenkijos Respublikos, Slovénijos Respublikos ir Slovakijos Respublikos stojimo i
Europos Sajunga salygu ir Sutarciy, kuriomis yra grindziama Europos Sgjunga, pritai-
komuyjy pataisy (OL L 236, 2003, p. 33, toliau —2003 m. Stojimo aktas).

Pagal 2003 m. Stojimo akto 2 straipsni:

»Nuo jstojimo dienos pirminiy Sutarciy ir prie$ jstojima institucijy ir Europos centri-
nio banko priimty akty nuostatos naujosioms valstybéms naréms yra privalomos ir
tose valstybése taikomos tose Sutartyse ir $iame Akte nustatytomis salygomis.

Sio Stojimo akto 10 straipsnyje numatyta:

»Pereinamuoju laikotarpiu pirminés Sutartys ir institucijy priimti aktai taikomi su
siame Akte nustatytais nukrypimais*

2003 m. Stojimo akto ketvirtoje dalyje, kurios I antrastiné dalis skirta pereinamojo
laikotarpio priemonéms, jtvirtintas 24 straipsnis, kuriame numatyta:

,Sio Akto V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII ir XIV prieduose iSvardytos priemonés
naujosiose valstybése narése taikomos tuose prieduose nustatytomis salygomis.*
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Pagal 2003 m. Stojimo akto 54 straipsni:

»Naujosios valstybés narés taiko priemones, biitinas, kad nuo jstojimo dienos jos pra-
déty laikytis direktyvy ir sprendimy, kaip apibrézta EB sutarties 249 straipsnyje ir
Euratomo [sutarties] 161 straipsnyje, jei 24 straipsnyje nurodytuose prieduose arba
kuriose nors kitose $io Akto nuostatose nenustatytas kitoks terminas®.

Dél Lietuvos Respublikos, kiek tai susije su Direktyva 2001/83, 2003 m. Stojimo akto
IX priedo 1 skyriaus 2 dalyje nurodyta:

»Nukrypstant nuo [Direktyvos 2001/83/EB pirminéje redakcijoje] nustatyty kokybés,
saugumo ir veiksmingumo reikalavimy, leidimai prekiauti sarase ($io priedo A prie-
délyje Lietuvos pateiktame viena kalba) nurodytais farmacijos produktais, i$duoti
pagal Lietuvos teisés aktus iki jstojimo dienos, galioja tol, kol yra atnaujinami pagal
acquis ir pagal tvarkarastj, iSdéstyta pirmiau minétame sarase, arba iki 2007 m. sausio
1d., atsizvelgiant j tai, kuri data yra ankstesné. <...>

IX priedo 1 skyriuje nurodytame A priedélyje (OL C 227 E, 2003, p. 115, toliau —
A priedélis) numatyta:

»Lietuvos viena kalba pateiktas farmacijos produkty, dél kuriy leidimas prekiauti, i$-
duotas pagal Lietuvos teisés aktus iki jstojimo dienos, islieka galioti tol, kol jis atnau-
jinamas pagal acquis arba iki 2006 m. gruodzio 31 d., priklausomai nuo to, kuri data
yra ankstesné, sarasas.
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Paminéjimas $iame sarase i§ anksto nenulemia, ar leidimas prekiauti atitinkamu far-
macijos produktu atitinka acquis, ar ne!*

Sajungos teisés aktai farmacijos produkty srityje

Direktyvos 2001/83 pirminés redakcijos 6 straipsnio 1 dalis buvo suformuluota taip:

»Joks vaistas negali buti pateiktas j rinka valstybéje naréje tol, kol tos valstybés narés
kompetentingos institucijos, remdamosi $ia direktyva, néra isdavusios leidimo pre-
kiauti vaistu arba kol jis néra iSduotas remiantis Reglamentu <...> Nr. 2309/93

Sios direktyvos 8 straipsnyje nurodyta:

»1. Kad buaty gautas leidimas pateikti vaista i rinka, nepaisant Reglamente <...>
Nr. 2309/93 nustatytos tvarkos, tos valstybés narés kompetentingai institucijai reikia
pateikti paraiska.

3. Prie paraiskos yra pridedama sis detalus aprasas ir dokumentai, pateikiami pagal
I prieda:
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i) rezultatai:

— fiziniy-cheminiy, biologiniy ir mikrobiologiniy bandymuy,

— toksikologiniy ir farmakologiniy bandymuy,

— Klinikiniy tyrimy;

Sios direktyvos 10 straipsnyje buvo numatyta:

»1. Taikant islygas 8 straipsnio 3 dalies i punktui ir nepazeidziant teisés akty dél pra-
moninés ir komercinés nuosavybés apsaugos:

a) i$ pareiskéjo nereikalaujama pateikti toksikologiniy ir farmakologiniy bandymuy
arba [ir] klinikiniy tyrimy rezultaty, jeigu jis gali jrodyti:
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iii) <...> kad vaistai i$ esmés yra panasas j Bendrijoje pagal joje galiojancias nuo-
statas ne maziau kaip $eSeriems metams registruotus vaistus ir jie pagal pa-
raiska realizuojami valstybése narése [registruotus ir realizuojamus valstybéje
naréje, kurioje pateikta paraiska, vaistus]. <...>

Direktyvos 2001/83 pirminés redakcijos 126 straipsnyje buvo jtvirtinta:

»Leidimas prekiauti vaistu neis§duodamas, laikinai sustabdomas ar panaikinamas tik
dél sioje direktyvoje pateikty priezasciy.

Joks sprendimas dél laikino leidimo verstis vaisty gamyba ar importu i$ treciyjy saliy
sustabdymo, tiekimo uzdraudimo ar vaisty pasalinimo i$ rinkos negali biti daromas,
i$skyrus 117 ir 118 straipsniuose nurodytas priezastis.*

Pagal 2003 m. birzelio 25 d. priimtos ir 2003 m. liepos 1 d. jsigaliojusios
Direktyvos 2003/63 2 straipsnio pirma pastraipa valstybés narés turéjo priimti jsta-
tymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsigalioje iki 2003 m. spalio 31 d., turéjo jgyvendinti
$ig direktyva.
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Direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos Direktyva 2003/63, I priedo II dalies 4 punktas
suformuluotas taip:

»Biologiniy vaisty atveju 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunkcio reikalavimai
gali buti nepakankami. Jei i§ esmés panasiy (tos pacios rasies) vaisty atveju butina
informacija neleidzia parodyti, kad dveji biologiniai vaistai yra panasaus pobudzio,
pateikiami papildomi, visy pirma apibtidinantys juos toksikologiniu ir klinikiniu po-
zitriu duomenys.

Kai nepriklausomas pareiskéjas <...> pateikia paraiska leidimui prekiauti $io priedo
<...> biologiniu vaistu <...>, turi buti laikomasi tokiy reikalavimy.

— pateikiama informacija neapsiriboja 1, 2 ir 3 moduliais (farmaciné, cheminé ir
biologiné informacija); papildyta [, papildytais] duomenimis apie biologinj tinka-
muma ir biologine atitiktj. Remiantis atitinkamomis mokslinémis rekomendaci-
jomis, kiekvienu atskiru atveju nustatomas papildomy duomeny pobudis ir kiekis
(t. y. toksikologiniai ir kiti neklinikiniai ir atitinkami klinikiniai duomenys).

— dél biologiniy vaisty jvairovés 4 ir 5 moduliuose numatytus tyrimus kompe-
tentinga institucija reikalauja atlikti atsizvelgiant i kiekvieno konkretaus vaisto
charakteristikas.
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Reglamento Nr. 2309/93 2 straipsnio antroje pastraipoje buvo numatyta:

»Asmuo, atsakingas uz $io reglamento reglamentuojamuy vaisty isleidima j rinka, turi
buti jsisteiges Bendrijoje.

Sio reglamento 3 straipsnio 1 dalyje buvo nurodyta:

»Joks Priedo A dalyje nurodytas vaistas negali buti isleistas j rinka Bendrijos mastu,
jei Bendrija néra isdavusi leidima prekiauti pagal $§io Reglamento nuostatas.

Reglamentas Nr. 2309/93 buvo panaikintas ir pakeistas Reglamentu Nr. 726/2004, ku-
rio 2 straipsnio antra pastraipa ir 3 straipsnio 1 dalis, taikomos nuo 2005 m. lapkricio
20 d., suformuluotos i§ esmés taip pat kaip Reglamento Nr. 2309/93 2 straipsnio antra
pastraipa ir 3 straipsnio 1 dalis.

Be to, abiejy reglamenty prieduose, be kita ko, kalbama apie naudojant biotechnolo-
ginius procesus, kaip antai rekombinaciné DNR technologija, sukurtus vaistus.
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Nacionaliné teisé

Lietuvos Respublikai siekiant jstoti j Europos Sajunga 2001 m. gruodzio 22 d. Sveika-
tos apsaugos ministro jsakymu Nr. 669 dél bendryjy vaistiniy preparaty registravimo
taisykliy patvirtinimo (toliau — Jsakymas Nr. 669) i Lietuvos vidaus teise buvo perkel-
tos Direktyvos 2001/83 pirminés redakcijos nuostatos.

Isakymo Nr. 669 18.3 punkte numatyta, kad prasantis leidimo pateikti vaistg j Lietu-
vos rinkg asmuo gali nepateikti ikiklinikiniy bandymu ar klinikiniy tyrimy rezultaty,
jei:

»vaistinis preparatas veikliyjy vaistiniy medziagy kokybine ir kiekybine sudétimi ir
vaisto forma nesiskiria nuo vaistinio preparato, kuris atitinka $iuos abu reikalavimus:

— jregistruotas nors vienoje Europos Sajungos $alyje naréje pagal Europos Bendri-
jos reikalavimus ne trumpiau kaip 6 metus, aukstos technologijos vaistinio prepa-
rato atveju — 10 mety,

— jregistruotas Lietuvos Respublikoje.
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Ginco aplinkybés ir ikiteisminé procediira

2003 m. geguzés 8 d. kompetentingoms Lietuvos valdzios institucijoms pateiktoje pa-
raiskoje leisti pateikti ,Grasalva“ j rinka buvo nurodyta, kad tai yra analogiskas kitam
vaistui ,Neupogen®, kuriam Bendrijoje jau buvo i§duotas leidimas, biologinis vaistas.

2003 m. liepos 2 d. $ios paraiskos pagrindu pagal [sakymo Nr. 669 18.3 punkta Sios
valdzios institucijos isdavé leidima pateikti ,Grasalva® j Lietuvos rinka, nepareika-
lavusios i pareiskéjo ikiklinikiniy bandymy ir klinikiniy tyrimy rezultaty. Sis leidi-
mas buvo suteiktas penkeriems metams ir todél jo galiojimas baigési 2008 m. liepos
2 diena.

»Grasalva“ néra A priedélyje nurodytame sarase.

Pasibaigus 2005 m. balandzio 14 d. prasidéjusiam susirasinéjimui, 2006 m. vasario
15 d. laisku Komisija pranesé Lietuvos Respublikai, kad leidimas pateikti ,Grasalva“
i rinka negali buti laikomas suderinamu su Sgjungos teise. I tiesy, kadangi paraisko-
je nebuvo pateikti ikiklinikiniy bandymy ir klinikiniy tyrimy rezultatai, ji neatitiko
Direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos Direktyva 2003/63, I priedo II dalies 4 punkte
biologiniams vaistams numatyty reikalavimy. Todél Lietuvos valdzios institucijoms
buvo nurodyta §j leidima atSaukti.

2006 m. gruodzio 15 d. Komisija i$siunté Lietuvos Respublikai oficialy pranesima,
kuriame nurodé, kad nuo $ios jstojimo j Sgjunga dienos nacionalinés valdZios institu-
cijos nebéra kompetentingos iSduoti leidimus pateikti j rinka taikant biotechnologinj
procesa sukurtus vaistus, kaip antai ,Grasalva“ IS tiesy pagal Reglamenta Nr. 2309/93,
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o nuo 2005 m. lapkric¢io 20 d. — ir pagal Reglamenta Nr. 726/2004 $i kompetencija pri-
klauso Komisijai.

2007 m. kovo 5 d. Lietuvos Respublika, atsakydama j §j oficialy pranesima, pirmiausia
tvirtino, jog registruojant ,Grasalva“ buvo pateikta visa Direktyvos 2001/83 pirminés
redakcijos 10 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktyje reikalaujama informacija,
visy pirma susijusi su $io vaisto kokybe, saugumu ir veiksmingumu. Paskui §i valsty-
bé naré nurodé, kad kompetentingos Lietuvos valdzios institucijos nebuvo saistomos
Direktyva 2003/63. IS tiesy, pirma, ji buvo priimta tik 2003 m. birzelio 25 d., t. y. po
to, kai Lietuvos Respublika 2003 m. balandzio 16 d. pasirasé 2003 m. Stojimo akta.
Antra, 2003 m. liepos 2 d., kai buvo i§duotas leidimas pateikti ,Grasalva“ j rinka, dar
nebuvo pasibaiges nustatytas terminas perkelti $ia direktyva j nacionaline teise, kuris
baigési 2003 m. spalio 31 diena. Galiausiai Lietuvos Respublika taip pat rémési aplin-
kybe, kad Reglamentas Nr. 2309/93 naujosiose valstybése narése pradétas taikyti tik
nuo 2004 m. geguzés 1 d. visiems naujai registruojamiems vaistams ir jis netaikomas
anksciau jregistruotiems vaistams.

2007 m. birzelio 29 d. pagristoje nuomonéje Komisija priminé, kad visos
Direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos Direktyva 2003/63, nuostatos Lietuvos Respu-
blikoje turéjo biiti taikomos nuo 2004 m. geguzés 1 d. ir todél nuo $ios datos leidimas
pateikti ,Grasalva“ i rinka turéjo atitikti Sios direktyvos I priedo II dalies 4 punkte
jtvirtintus reikalavimus. Palikusi galioti $iy reikalavimy neatitinkantj leidima, $i vals-
tybé naré nejvykdé jsipareigojimy pagal Sgjungos teise. Todél Komisija paragino $ia
valstybe nare per du ménesius nuo $ios pagrijstos nuomonés gavimo imtis $ig teise
igyvendinanciy priemoniy.
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2007 m. rugséjo 5 d. Lietuvos Respublika atsaké j $ig pagrjsta nuomone. Kadangi $is
atsakymas Komisijos netenkino, ji pareiskeé $j ieskinj.

Dél ieskinio

Dél priimtinumo

Lietuvos Respublika i§ esmés teigia, kad Komisija padaré kelis gero administravimo
principo pazeidimus ir tai yra pagrindas pripazinti ieskinj nepriimtinu. Konkreciau
kalbant, jis neturi dalyko, nes suteikto leidimo pateikti ,Grasalva“ j rinka galiojimas
baigési 2008 m. liepos 2 d., kitaip tariant, likus beveik ménesiui iki $io Komisijos ie$-
kinio pareiskimo 2008 m. liepos 29 diena. Be to, Komisija pernelyg vélavo pradéti
EB 226 straipsnyje numatyta administracine procedira. I§ tiesy, viena vertus, ji i$-
siunté $iai valstybei narei oficialy pranesima tik 2006 m. gruodzio 15 d., nors, anot
Komisijos, nurodytas jsipareigojimy nejvykdymas egzistuoja nuo 2004 m. geguzés
1 dienos. Kita vertus, $is ieskinys pareikstas praéjus net vienuolikai ménesiy nuo pa-
gristoje nuomoneéje nustatyto termino pabaigos.

Siuo klausimu pirmiausia reikia priminti, jog pagal nusistovéjusia teismo praktika ies-
kinio dél jsipareigojimy nejvykdymo dalykas apibréziamas Komisijos pagristoje nuo-
monéje (1973 m. vasario 7 d. Sprendimo Komisija pries Italijg, 39/72, Rink. p. 101,
9 punktas bei 2006 m. lapkri¢io 9 d. Sprendimo Komisija pries Jungting Karalyste,
C-236/05, Rink. p. I-10819, 10 punktas ir nurodyta teismo praktika). Todél jsiparei-
gojimy nejvykdymas turi buti vertinamas atsizvelgiant j padétj valstybéje naréje pa-
gristoje nuomonéje nustatyto termino pabaigoje ir j vélesnius pakeitimus Teisingumo
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Teismas atsizvelgti negali (2003 m. birzelio 19 d. Sprendimo Komisija pries Pranciizi-
ja, C-161/02, Rink. p. I-6567, 6 punktas ir 2010 m. geguzés 20 d. Sprendimo Komisija
pries Ispanijg, C-158/09, 7 punktas).

I$ bylos medziagos aiskiai matyti, kad, kaip savo i§vados 74 punkte teigé generaliné
advokaté, Lietuvoje ,Grasalva“ vis dar buvo prekiaujama iki i$duoto leidimo pateikti
$j vaista j rinka galiojimo pabaigos 2008 m. liepos 2 d., t. y. daug ilgiau nei pagrjstoje
nuomonéje nustatytas terminas, kuris baigési 2007 m. rugpjicio 29 diena.

Kadangi $iuo atzvilgiu data, kai Komisija pareiské §j ieskinj, yra visiskai nesvarbi, rei-
kia daryti i$vadag, kad $io ieskinio negalima laikyti neturin¢iu dalyko.

Be to, dél nurodyto vélavimo pradéti SEVS 258 straipsnyje numatyta procediira reikia
priminti, kad $ioje nuostatoje numatytos normos turi buti taikomos nejpareigojant
Komisijos laikytis kokio nors nustatyto termino (1984 m. balandzio 10 d. Sprendi-
mo Komisija pries Belgijg, 324/82, Rink. p. 1861, 12 punktas ir 2001 m. vasario 1 d.
Sprendimo Komiisija pries Pranciizijg, C-333/99, Rink. p. I-1025, 25 punktas) ir kad
Komisija turi pasirinkti, kada pareiksti ieskinj dél jsipareigojimy nejvykdymo Teisin-
gumo Teisme, o §j pasirinkima lemiantys motyvai negali turéti poveikio ie$kinio pri-
imtinumui (1994 m. birzelio 1 d. Sprendimo Komisija pries Vokietijg, C-317/92, Rink.
p. I-2039, 4 punktas ir 2001 m. birzelio 14 d. Sprendimo Komisija pries Prancizijg,
C-40/00, Rink. p. I-4539, 23 punktas).

Tiesa, kad tam tikrais atvejais pernelyg ilga ikiteisminés proceduros trukmé atitin-
kamai valstybei narei gali apsunkinti galimybe paneigti Komisijos argumentus ir taip
pazeisti jos teise | gynyba. Vis délto tokiu poveikiu turi remtis ir jj jrodyti $i valstybé

I - 10573



35

36

37

38

39

2010 M. SPALIO 28 D. SPRENDIMAS — BYLA C-350/08

naré (1991 m. geguzés 16 d. Sprendimo Komisija pries Nyderlandus, C-96/89, Rink.
p. 1-2461, 16 punktas ir 2010 m. sausio 21 d. Sprendimo Komiisija pries Vokietijg,
C-546/07, Rink. p. I-439, 22 punktas).

Taciau reikia konstatuoti, kad, kaip teigia Komisija, Lietuvos Respublika $ioje byloje

.....

negalima laikyti pateiktu pavéluotai.

Galiausiai, kiek Lietuvos Respublika teigia, jog $is ieskinys yra nepriimtinas, nes Ko-
misija pazeidé gero administravimo principa, reikia pripazinti, jog si valstybé naré §j
teiginj grindzia tik ieskinio dalyko nebuvimu ir vélavimu pradéti SEVS 258 straipsnyje
nurodyta procediira.

Taigi i$ Sio sprendimo 32 ir 35 punkty matyti, kad Komisijos ieskinys néra nei netu-
rintis dalyko, nei pateiktas pavéluotai.

Siomis aplinkybémis néra nieko, kuo remiantis baty galima daryti i$vada, kad Komi-
sija padaré tokj gero administravimo principo pazeidima, kuris buty paveikes ieskinio
priimtinuma.

Atsizvelgiant | nurodytus motyvus, ieskinys turi bati laikomas priimtinu.
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Dél esmeés

Dél pirmojo kaltinimo

— Saliy argumentai

Grjsdama savo pirmgjj kaltinima, kad Lietuvos Respublika pazeidé Direktyva 2001/83,
i$ dalies pakeista Direktyva 2003/63, Komisija teigia, jog pagal Sios direktyvos
6 straipsnj kartu su 2003 m. Stojimo akto 2 straipsniu $i valstybé naré nuo savo jstoji-
mo j Sajunga turéjo uztikrinti, kad j rinka bus pateikiami tik vaistai, kuriems leidimai
buvo iSduoti pagal jos jstojimo diena galiojusios Sgjungos teisés reikalavimus.

Vienintelé $io jpareigojimo isimtis numatyta 2003 m. Stojimo akto IX priedo 1 sky-
riaus 2 dalyje, pagal kurig leidimai pateikti jo A priedélyje nurodytus farmacijos pro-
duktus j rinka, ,iSduoti pagal Lietuvos teisés aktus iki jstojimo dienos, galioja tol, kol
yra atnaujinami pagal acquis <...> arba iki 2007 m. sausio 1 d., atsizvelgiant j tai, kuri
data yra ankstesné®.

Taciau jstojusi j Sajunga Lietuvos Respublika leido toliau prekiauti biologiniu vaistu
»Grasalva“, nors leidimas pateikti ji i rinka buvo i$duotas nesilaikant jos jstojimo dieng
galiojusios Sajungos teisés.
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I§ tiesy $is leidimas, pirma, neatitiko Direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos Direkty-
va 2003/63, I priedo II dalies 4 punkto, nes buvo i$duotas remiantis supaprastinta pa-
raiska, kurioje nebuvo pateikti ikiklinikiniy bandymu ir klinikiniy tyrimy rezultatai.
Antra, kadangi ,Grasalva“ nebuvo A priedélyje nurodytame sgrase, minétam leidimui
nebuvo taikomos 2003 m. Stojimo akto IX priede numatytos nukrypti leidZianc¢ios
nuostatos.

Siuo klausimu Komisija priduria, jog, nesilaikant griezto i$imciy aiskinimo principo,
leidima pateikti ,Grasalva® j rinka palikus galioti po Lietuvos Respublikos jstojimo i
Sajunga buty i$plésta minétame priede numatytos nukrypti leidziancios nuostatos
apimtis.

Taciau Lietuvos Respublika mano kitaip, — kad ,Grasalva“ buvo galima prekiauti Lie-
tuvoje net po jstojimo iki leidimo pateikti $j vaista j rinka galiojimo pabaigos, t. y. iki
2008 m. liepos 2 dienos.

I$ tiesy pirmiausia Lietuvos teisés aktai, kuriuos taikant 2003 m. liepos 2 d. buvo is-
duotas $is leidimas, jau buvo pakeisti rengiantis stojimui, siekiant juos suderinti su
Direktyvos 2001/83 pirminés redakcijos reikalavimais. Pazymeétina, kad ta diena, kai
buvo i$duotas minétas leidimas, dar nebuvo pasibaiges perkelti Direktyva 2003/63
nustatytas terminas, t. y. 2003 m. spalio 31 diena. Todél, Lietuvos Respublikos tei-
gimu, kadangi ,Grasalva“ atitiko visus Direktyvos 2001/83 redakcijoje, galiojusioje
leidimo pateikti §j vaista i rinka iS§davimo momentu, numatytus kokybés, saugumo ir
veiksmingumo reikalavimus, $is leidimas tebegaliojo net po jstojimo dienos, nesant
butinybés jo atnaujinti, siekiant suderinti su acquis.
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Be to, Lietuvos valdzios institucijos turéjo teise preziumuoti, kad ,Grasalva“ taip pat
nereikéjo jtraukti j A priedélio sarasa tam, kad buty galima pateikti i rinka po jstoji-
mo, nes j §j sarasa jtraukti tik Direktyvoje 2001/83 numatyty reikalavimy neatitinkan-
tys vaistai. Maza to, pasak Lietuvos Respublikos, ta diena, kai sarasas buvo parengtas,
Direktyva 2003/63 dar nebuvo priimta, todél Lietuvos valdzios institucijos negaléjo
zinoti, kad suteiktas leidimas pateikti minéta vaista j rinka neatitiko Sajungos teisés,
kaip tai galéjo buti ateityje i$ dalies pakeitus atitinkamus teisés aktus. Be to, naujosios
valstybés narés privalo iSduoti leidimus pagal Direktyvoje 2003/63 numatytus naujus
reikalavimus tik vaistams, kuriuos leisti pateikti j rinka buvo prasoma po $iy valstybiy
jstojimo j Sajunga.

Be kita ko, kadangi leidimas pateikti ,Grasalva“ j rinka buvo i§duotas pagal $io i$-
davimo diena galiojusia Sajungos teise, atsaukus $j leidima buity paZeistas teisétumo
principas, juo labiau kad nebuvo pateikta jokiy duomeny, jrodanciy, jog $io vaisto
keliamos rizikos ir teikiamos naudos santykis nebuvo teigiamas.

Lietuvos vyriausybé taip pat remiasi Teisingumo Teismo praktika aplinkos srityje, bi-
tent 2006 m. kovo 23 d. Sprendimu Komiisija pries Austrijg (C-209/04, Rink. p. I-2755,
53-63 punktai), pagal kurj dél j Sgjunga jstojusios valstybés narés pareigos taikyti visg
acquis, net jeigu dél to reikéty keisti ankstesnius teisés aktus, pagal kuriuos $i valstybé
naré i$davé administracinj leidimg, nereikalaujama jo panaikinti.

Galiausiai Komisijos aiskinimu sukuriama diskriminacija tarp valstybiy nariy, jstoju-
siy i Sajunga 2004 m. geguzés 1 d., ir kity penkiolikos valstybiy nariy. I$ tiesy $ios Di-
rektyvoje 2003/63 nustatytus naujus reikalavimus turéjo taikyti tik vaistams, kuriuos
leisti pateikti j rinka buvo prasoma pasibaigus $iai direktyvai perkelti nustatytam
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terminui, t. y. po 2003 m. spalio 31 d., o naujosios valstybés narés turéjo jau nuo
2004 m. geguzés 1 d. uztikrinti, kad visi vaistai, kuriy leidimas pateikti j rinka neati-
tiko Direktyvos 2001/83, i dalies pakeistos Direktyva 2003/63, buty i$imti i$ rinkos.

— Teisingumo Teismo vertinimas

Savo pirmuoju kaltinimu Komisija i§ esmés priekaistauja Lietuvos Respublikai, kad
ji po savo jstojimo j Sajunga dienos paliko galioti leidimg pateikti ,Grasalva“ j rinka,
nors nuo tos pacios dienos $is leidimas nebeatitiko Direktyva 2001/83, i§ dalies pa-
keista Direktyva 2003/63, nustatyty reikalavimuy.

Pirmiausia reikia nurodyti, kad Salys negincija, jog suteiktas leidimas pateik-
ti minéta vaista j rinka Lietuvos Respublikos jstojimo j Sajunga diena neatitiko
Direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos Direktyva 2003/63, reikalavimy. I$ tiesy miné-
ta leidima iki jstojimo Lietuvos valdZzios institucijos i§davé remdamosi supaprastinta
paraiska, kurioje nebuvo pateikti ikiklinikiniy bandymuy ir klinikiniy tyrimuy rezulta-
tai, nors nuo jstojimo datos 2004 m. geguzés 1 d. leidimo pateikti j rinka taikant bi-
otechnologinj procesa sukurta vaista, kaip antai ,Grasalva“, nebebuvo galima i$duoti
tokios supaprastintos paraiskos pagrindu, atsizvelgiant j Direktyva 2003/63 padary-
tus Direktyvos 2001/83 I priedo II dalies 4 punkto pakeitimus.

Taciau, Lietuvos Respublikos teigimu, kadangi minétas leidimas atitiko
Direktyvos 2001/83 redakcija, galiojusia $io leidimo iSdavimo dieng, t. y. 2003 m. lie-
pos 2 d., jis islieka galioti net po jstojimo dienos.
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Todél reikia nustatyti, ar Lietuvos Respublika nuo savo jstojimo j Sajunga dienos tu-
réjo laikytis ne Direktyvos 2001/83 pirminés redakcijos, bet redakcijos po Direkty-
va 2003/63 padaryty pakeitimy.

Siuo klausimu i§ 2003 m. Stojimo akto 2 ir 10 straipsniy matyti, kad jis yra pagristas
principu, jog naujosioms valstybéms naréms i$ karto taikomos visos Sajungos teisés
nuostatos, o i$imtys galimos tik tais atvejais, kai jos aiskiai numatytos pereinamojo
laikotarpio nuostatose (pagal analogija zr. 1982 m. gruodzio 9 d. Sprendimo Metal-
lurgiki Halyps pries Komisijg, 258/81, Rink. p. 4261, 8 punktg; 1998 m. gruodzio 3 d.
Sprendimo KappAhl, C-233/97, Rink. p. I-8069, 15 punkta ir 2009 m. balandzio 28 d.
Sprendimo Apostolides, C-420/07, Rink. p. I-3571, 33 punkta).

I$ to i$plaukia, kad nuo 2004 m. geguzés 1 d., kai Lietuvos Respublika jstojo i Sajunga,
$iai valstybei narei buvo privalomos pirminés teisés nuostatos ir iki jstojimo buatent
institucijy priimti aktai, todél pagal 2003 m. Stojimo akto 54 straipsnj ji privaléjo imtis
visy pirma direktyvy, kaip jos apibréztos EB 249 straipsnio trecioje pastraipoje, nuo-
statoms jgyvendinti batiny priemoniy.

Kalbant apie minétame Stojimo akte leidziamas i$imtis, reikia priminti, kad jo
24 straipsnyje kartu su IX priedo 1 skyriaus 2 dalimi numatytas pereinamasis lai-
kotarpis, per kurj pagal nacionalinés teisés aktus Lietuvos Respublikos iki jstojimo i
Sajunga suteikti leidimai pateikti j rinka A priedélyje esanciame sarase isvardytus far-
macijos produktus toliau galioja net po minétos datos ir véliausiai iki 2007 m. sausio
1 dienos.
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Kitaip tariant, Lietuvos Respublika, taikydama nuo jsipareigojimy pagal 2003 m.
Stojimo akto 2 straipsnj leidZian¢ia nukrypti nuostata ir tik dél | minéta sarasa jra-
$yty vaisty, nuo jstojimo neturéjo laikytis Direktyvos 2001/83, i$ dalies pakeistos
Direktyva 2003/63.

Negincijama, kad ,Grasalva“ néra A priedélyje nurodytame sarase.

Todél, kadangi suteiktam leidimui pateikti §j vaista j rinka netaikoma 2003 m. Stojimo
akto IX priedo 1 skyriaus 2 dalyje numatyta nukrypti leidZzianti nuostata, nuo 2004 m.
geguzés 1 d. jj reikéjo suderinti su ta diena galiojusiais Sajungos teisés aktais.

Remiantis argumentais, kuriuos Lietuvos Respublika nurodé grjsdama savo priesinga
minéto akto aiskinimg, negalima paneigti $ios iSvados.

Konkreciai kalbant, pirmiausia aplinkybé, kad minétas leidimas atitiko jo iS$davimo
diena galiojusia Sajungos teise, t. y. Direktyvos 2001/83 pirmine redakcija, néra svarbi.

I$ tiesy, viena vertus, 2003 m. Stojimo akto 54 straipsnyje nurodyta, kad valstybés
narés turi jgyvendinti Sajungos teise tik nuo savo jstojimo j Sgjunga dienos. Antra ver-
tus, kadangi Direktyvoje 2003/63 joms nustatytas perkélimo terminas baigési 2003 m.
spalio 31 d., ji tapo sudétine dalimi acquis, kurio pagal $io akto 2 straipsnj Lietuvos
Respublika turéjo laikytis nuo 2004 m. geguzés 1 dienos.
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Antra, i valstybé naré klysta tvirtindama, kad jos kompetentingos valdzios instituci-
jos turéjo teise preziumuoti, jog vaisto ,Grasalva“ nebuvo batina jtraukti j A priedé-
lyje esantj sarasa, norint uztikrinti, kad leidimas pateikti $j vaista j rinka galios ir po
jstojimo.

Priesingai, i§ aplinkybés, kad 2003 m. Stojimo akto IX priedo 1 skyriaus 2 dalyje daro-
ma nuoroda j Direktyvos 2001/83 pirmine redakcija, negalima daryti i§vados, kad bet
kokiame $ia redakcijg atitinkan¢iame suteiktame leidime, nejrasius aptariamo vaisto
i A priedélyje nurodyta sgrasa, buvo galima nukrypti nuo jstojimo diena galiojusioje
Sajungos teiséje nustatyty reikalavimy. Tai pasakytina net ir tuo atveju, kai laikotar-
piu nuo minéto Stojimo akto pasirasymo dienos iki realaus jstojimo dienos $ie reika-
lavimai buvo i$ dalies pakeisti.

I$ tiesy, viena vertus, minétame priede negaléjo buti daroma nuoroda j Direkty-
va 2003/63, nes ji buvo priimta tik 2003 m. birzelio 25 d., t. y. po 2003 m. Stojimo akto
pasirasymo. Kita vertus, to paties priedo nuostatos turi buti aiskinamos atsizvelgiant
i minéto akto, kurio $is priedas yra sudétiné dalis, nuostatas, ypac j jo 2 straipsnio
nuostatas, pagal kurias naujosioms valstybéms naréms yra privalomos visos pries jy
istojima Sajungos institucijy priimtos direktyvos.

Todeél jtraukus vaista | A priedélyje esantj sgrasa turéjo buti galima palikti rinkoje ne
tik vaistus, kuriy leidimai neatitiko Sajungos teisés tuo metu, kai buvo rengiamas $is
priedélis, bet taip pat tuos, kuriy leidimai galéjo nustoti galioti dél vélesniy Sajungos
teisés akty pakeitimy.
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Siomis salygomis ta diena, kai buvo rengiamas A priedélis, Lietuvos Respublika
dél atsargumo galéjo jtraukti ,Grasalva“ | savo pateikta sgrasa, kad jis baty jrasytas
i A priedélj, atsizvelgiant j tai, kad Lietuvos valdzZios institucijos galéjo zinoti apie
Direktyvos 2001/83 dalinius pakeitimus, kurie bus padaryti Direktyva 2003/63.

Siuo atzvilgiu i$ Teisingumo Teismui pateiktos bylos medziagos matyti, kad Lietuvos
Respublika, nors tik stebétojos teisémis, kaip tai leidzia stojanciosios valstybés statu-
sas, dalyvavo nuo 2002 m. pradétose derybose dél Direktyvos 2003/63 priémimo ir
todél Lietuvos valdzios institucijos galéjo jvertinti, kokios pasekmés leidimo pateikti
$j vaista i rinka galiojimui galéjo kilti nejtraukus taikant biotechnologinj procesa su-
kurto vaisto j sarasa, kuris turéjo bati numatytas A priedélyje.

Net darant prielaidg, kaip teigia valstybé naré atsakové, kad jos valdzios institucijos
suzinojo apie ,Grasalva“ egzistavima tik paraiskos leisti pateikti ji i rinka pateikimo
momentuy, t. y. 2003 m. geguzés 3 d., ir todél negaléjo prasyti pakeisti A priedélj, kuris
buvo pridétas prie 2003 m. balandzio 16 d. pasirasyto 2003 m. Stojimo akto, Lietuvos
Respublika turéjo ne tik galimybe prasyti pakeisti Direktyva 2003/63, kuri buvo pri-
imta tik 2003 m. birzelio 25 d., bet taip pat teise prasyti tokio pakeitimo po galutinio
jos priémimo.

Pasirasius 2003 m. Stojimo sutartj ir taikant specialias proceduras, kurios $ioje Su-
tartyje numatytos siekiant patvirtinti tam tikras pereinamojo laikotarpio priemones,
kaip antai numatytasias 2003 m. Stojimo akto 41 ar 42 straipsniuose, néra jokio prin-
cipinio priestaravimo tam, kad po $io pasira§ymo ir iki $ios Stojimo sutarties jsigalio-
jimo priimti antrinés teisés aktai, kuriuose jtvirtintos laikinos nukrypti leidziancios
nuostatos, palankios basimajai valstybei narei, baty priimami tiesiogiai remiantis EB
sutarties nuostatomis (2006 m. lapkricio 28 d. Sprendimo Parlamentas pries Tarybg,
C-413/04, Rink. p. I-11221, 62 punktas).

I - 10582



72

73

74

75

KOMISIJA / LIETUVA

Todél, kalbant apie aktus, kurie turi bati taip priimti laikotarpiu nuo Stojimo sutar-
ties pasiraSymo iki $io jstojimo jsigaliojimo, pasakytina, jog institucijos yra puikiai
informuotos apie netrukus jvyksiantj naujyjy valstybiy nariy jstojima, o pastarosios
prireikus turi galimybe ginti savo interesus pasinaudodamos, be kita ko, informavimo
ir konsultavimosi procedira (Siuo klausimu zr. 1982 m. vasario 16 d. Sprendimo Ha-
lyvourgiki ir Helleniki Halyvourgia pries Komisijg, 39/81, 43/81, 85/81 ir 88/81, Rink.
p- 593, 10 punkta bei minéto Sprendimo Parlamentas pries Tarybg 66 punkta).

Taigi, i$ principo pasinaudodamos minéta procedura ir Europos Sgjungos Taryboje
turimu stebétojo statusu bei dél dialogo ir bendradarbiavimo galimybiy, kurias su-
teikia $ie specialtis mechanizmai, basimos valstybés narés, kai tik yra informuojamos
apie numatoma naujy antrinés teisés akty priémima, gali pareiksti savo suinteresuo-
tuma siekti pereinamojo laikotarpio nukrypti leidzianc¢iy nuostaty, reikalingy atsi-
zvelgiant, pavyzdziui, j savo negaléjima nedelsiant uztikrinti $iy akty taikymo jsto-
jimo momentu arba i svarbias socialines bei ekonomines problemas, kurias galéty
sukelti toks taikymas (minéto Sprendimo Parlamentas pries Tarybg 67 punktas).

Taciau $ioje byloje Lietuvos Respublika tik tvirtino, kad jai buvo beveik nejmanoma
derétis dél pereinamyjy laikotarpiy, nepateikdama jokiy jrodymuy, leidzianciy patvir-
tinti, kad ji i$ tikryjy rémeési teisémis, kurios jai suteikiamos pagal $ias proceduras, ir
kad nebuvo pasiektas norimas rezultatas.

Be to, kalbant apie tariama teisétumo principo ir Direktyvos 2001/83 126 straipsnio
pazeidima, pakanka priminti, kad, kaip savo i§vados 138 punkte nurodé generaliné
advokaté, toks argumentas grindziamas prielaida, kad leidimas pateikti ,Grasalva“ i
rinka buvo suteiktas tinkamai ir nepazeidziant Sajungos teisés.
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Taciau taip néra Sioje byloje, atsizvelgiant i tai, kad Lietuvos Respublikos jstojimo j
Sajunga diena $is leidimas neatitiko ta diena galiojusios $ios teisés reikalavimy.

Be to, priesingai nei teigia minéta valstybé naré, padarius $io sprendimo 63 punk-
te nurodyta i§vada niekaip nepazeidziamas nediskriminavimo principas, nes, kaip
savo iSvados 123 punkte nurodé generaliné advokaté, bsimos valstybés narés situ-
acija jsipareigojimy pagal Stojimo sutartj atzvilgiu ir valstybiy nariy situacija, susi-
jusi su direktyvos perkélimu per $iam tikslui nustatyta terming, negali bati laikomos
panasiomis.

Galiausiai, kalbant apie Teisingumo Teismo sprendima minétoje byloje Komisija pries
Austrijg, pakanka priminti, kad jj pateisino to sprendimo 60 punkte aprasyta aplin-
kybé, kad Stojimo akte Austrijos Respublikai nebuvo suteikta nei i§imtis, nei pereina-
masis laikotarpis byloje, kurioje buvo priimtas tas sprendimas, nagrinéty direktyvy
atzvilgiu.

Taciau reikia pripazinti, kad taip néra Direktyvos 2001/83 atveju, nes 2003 m. Stojimo
akto IX priede aiskiai numatyta $ios direktyvos taikymo Lietuvoje i$imtis.

Atsizvelgiant | tai, kas isdéstyta, reikia konstatuoti, kad pirmasis Komisijos kaltini-
mas, pateiktas grindZiant savo ieskinj, yra pagristas.
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Dél antrojo kaltinimo

— Saliy argumentai

Savo antruoju kaltinimu Komisija tvirtina: kadangi leidimas pateikti ,,Grasalva“ j rin-
ka nebegaliojo nuo 2004 m. geguzés 1 d., nes neatitiko Direktyvos 2001/83, i$ dalies
pakeistos Direktyva 2003/63, $is vaistas nuo $ios datos galéjo buti pateiktas j rinka
remiantis tik $ios institucijos leidimu, i$duotu laikantis Reglamente 2309/93 numaty-
tos centralizuotos leidimy isdavimo procediiros. I$ tiesy pagal §j reglamentg, Lietuvos
Respublikoje taikoma nuo jos jstojimo j Sajunga, $i procedura taikoma vaistams, su-
kurtiems taikant biotechnologinj procesa, kaip antai rekombinaciné DNR technolo-
gija, pavyzdziui, ,Grasalva®

Lietuvos valdzios institucijos, nurodziusios, kad $is antrasis pagrindas glaudziai su-
sijes su pirmuoju, primena, kad leidimas pateikti ,Grasalva“ j rinka buvo iSduotas
2003 m. liepos 2 d., kai Lietuvos Respublika dar nebuvo Sgjungos naré. Taciau pagal
Reglamento Nr. 2309/93 2 straipsnio antra pastraipa ,asmuo, atsakingas uz $io regla-
mento reglamentuojamy vaisty isleidima j rinka, turi bati jsisteiges Bendrijoje®.

Todél, pasak minéty valdzios institucijy, 2003 m. liepos 2 d. paraiska leisti pateikti
»Grasalva® i rinka pateikes asmuo neturéjo jokiy galimybiy pasinaudoti Reglamente
Nr. 2309/93 numatyta centralizuota procedira, nes jis buvo jsisteiges Lietuvoje, t. y.
uz Bendrijos riby. Be to, atsizvelgiant | nagrinéjamy procedary trukme, nepagrista
reikalauti, kaip daro Komisija, kad nacionalinis leidimas pateikti j rinka baty atsauk-
tas 2004 m. geguzés 1 d., nors iki Sios datos Lietuvoje jsisteiges subjektas neturéjo
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galimybiy pateikti paraiskos dél leidimo pagal Siame reglamente numatyta centrali-
zuota procedara.

— Teisingumo Teismo vertinimas

Norint atsakyti j $j antrgjj kaltinima, pirmiausia reikia nurodyti, kad, kaip matyti i$a-
nalizavus pirmagjj kaltinimg, nacionalinis leidimas pateikti ,,Grasalva“ j rinka nebuvo
suteiktas pagal vaistams taikoma Sajungos teise.

Todél pagal Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalj nuo Lietuvos Respublikos jsto-
jimo i Sgjungg minéto leidimo nepakako, kad i Lietuvos rinkg buaty galima pateikti
»Grasalva®,

I$ minéto 6 straipsnio 1 dalies, Reglamento Nr. 2309/93 3 straipsnio 1 dalies ir priedo
bei Reglamento Nr. 726/2004 3 straipsnio 1 dalies ir priedo matyti, kad nejrasytas
i A priedélyje esantj prieda vaistas ,Grasalva“, kaip taikant biotechnologinj procesa
sukurtas vaistas, galéjo buti pateiktas j Bendrijos rinka nuo minéto jstojimo dienos tik
remiantis Komisijos leidimu, i§duotu pagal Reglamente Nr. 2309/93, o nuo 2005 m.
lapkric¢io 20 d. — ir Reglamente Nr. 726/2004 numatyta centralizuota procedura.

Taciau $iuo klausimu pakanka nurodyti, kad, kaip pripazista pati Lietuvos Respublika,
»Grasalva“ buvo pateiktas j Lietuvos rinka po jos jstojimo i Sajunga ir teikiamas iki
2008 m. liepos 2 dienos.
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Siomis aplinkybémis reikia pripazinti, kad $i valstybé naré pazeidé reglamenty
Nr. 2309/93 ir 726/2004 3 straipsnio 1 dalj.

Todél antrasis Komisijos kaltinimas, pateiktas grindziant savo ieskinj, taip pat yra
pagristas.

Taigi reikia pripazinti, kad palikusi galioti nacionalinjleidima pateikti vaista ,Grasalva“
j rinka, Lietuvos Respublika nejvykdé jsipareigojimy pagal Direktyvos 2001/83, i$ da-
lies pakeistos Direktyva 2003/63, 6 straipsnio 1 dalj, Reglamento Nr. 2309/93 3 straips-
nio 1 dalj ir Reglamento Nr. 726/2004 3 straipsnio 1 dalj.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Procediros reglamento 69 straipsnio 2 dalj kiekviena pralaiméjusi salis paden-
gia bylinéjimosi islaidas, jeigu laiméjusi $alis to reikalavo. Kadangi Komisija reikalavo
priteisti bylinéjimosi i$laidas ir Lietuvos Respublika pralaiméjo byla, pastaroji turi jas
padengti.

Remdamasis $iais pagrindais Teisingumo Teismas (pirmoji kolegija) nusprendzia:

1. Palikusi galioti leidima pateikti vaista,Grasalva“ | nacionaline rinka, Lietu-
vos Respublika nejvykdé jsipareigojimuy pagal 2001 m. lapkricio 6 d. Euro-
pos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
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reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, i$ dalies pakeistos 2003 m.
birzelio 25 d. Komisijos direktyva 2003/63/EB, 6 straipsnio 1 dalj, 1993 m.
liepos 22 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2309/93, nustatancio Bendrijos
leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo bei priezia-
ros tvarka ir jsteigiancio Europos vaisty vertinimo agentara, 3 straipsnio
1 dalj ir 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterina-
riniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiancio Europos vaisty agen-
tara, 3 straipsnio 1 dalj.

2. Priteisti i$ Lietuvos Respublikos bylinéjimosi islaidas.

Parasai.
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