KOMISIJA/LIETUVA

TIESAS SPRIEDUMS (pirma palata)
2010. gada 28. oktobri*

Lieta C-350/08

par prasibu sakara ar valsts pienakumu neizpildi atbilsto$i EKL 226. pantam, ko
2008. gada 29. julija céla

Eiropas Komisija, ko parstav A. Steiblite [A. Steiblyté] un M. Simerdova
[M. Simerdovd], parstaves, kas noradija adresi Luksemburga,

prasitaja,

pret

Lietuvas Republiku, ko parstav D. Krjaucans [D. Kriaucitinas] un R. Mackeviciene
[R. Mackeviciené], parstavji,

atbildétaja.

* Tiesvedibas valoda — lietuvie$u.
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TIESA (pirma palata)

sada sastava: palatas prieksseédétajs A. Ticano [A. Tizzano] (referents), tiesnesi
Z.Z. Kazels [J.-]. Kasel], E. Borgs Bartets [A. Borg Barthet], M. lle$i¢s [M. Ilesi¢] un
M. Bergere [M. Berger],

generaladvokate E. Sarpstone [E. Sharpston],
sekretare S. Stremholma [C. Stromholm], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2009. gada 3. decembra tiesas sédi,

noklausijusies generaladvokates secindgjumus 2010. gada 22. aprila tiesas séde,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Prasibas pieteikuma Eiropas Kopienu Komisija ladz Tiesu atzit, ka, paturot spéka
zalu “Grasalva” valsts tirdzniecibas atlauju (turpmak teksta — “TA”), Lietuvas Repub-
lika nav izpildijusi pienakumus, kas tai ir saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
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2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas
uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311, 67. lpp.), redakcija ar grozijumiem, kas
izdariti ar Komisijas 2003. gada 25. janija Direktivu 2003/63/EK (OV L 159, 46. Ipp.),
6. panta 1. punktu, ka ari Padomes 1993. gada 22. jalija Regulas (EEK) Nr. 2309/93,
ar ko nosaka kartibu, ka Kopiena apstiprina un parrauga cilvekiem paredzétas zales
un veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu novértésanas agentiaru (OV L 214,
1. 1pp.), 3. panta 1. punktu un Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta
Regulas (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu re-
gistrésanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentiru
(OV L 136, 1. Ipp.), 3. panta 1. punktu.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesiskais reguléjums

2003. gada pievienos$anas ligums un 2003. gada pievieno$anas akts

Ligums par desmit jaunu dalibvalstu, kuru starpa ir Lietuvas Republika, pievienosa-
nos Eiropas Savienibai tika parakstits Aténas 2003. gada 16. aprili (OV L 236, 17. Ipp.;
turpmak teksta — “2003. pievienosanas ligums”) un saskana ar ta 2. panta 2. punktu
stajas spéka 2004. gada 1. maija. No $a liguma 1. panta 2. punkta izriet, ka pievienosa-
nas nosacijumi ir izklastiti Akta par Cehijas Republikas, Igaunijas Republikas, Kipras
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Republikas, Latvijas Republikas, Lietuvas Republikas, Ungarijas Republikas, Maltas
Republikas, Polijas Republikas, Slovénijas Republikas un Slovakijas Republikas pie-
vieno$anas nosacijumiem un pielagojumiem Ligumos, kas ir Eiropas Savienibas pa-
mata (OV 2003, L 236, 33. Ipp.; turpmak teksta — “2003. gada pievieno$anas akts”).

2003. gada pievieno$anas akta 2. panta ir noteikts:

“Pamatligumi un akti, ko iestades un Eiropas Centrala banka pienémusi pirms pievie-
nosanas, no pievienosanas dienas ir saistosi jaunajam dalibvalstim un piemérojami
tajas atbilstigi minétajos Ligumos un $aja Akta paredzétajiem nosacijumiem.

Sa pasa pievienosanas akta 10. panta ir paredzéts:

“Parejas posma pamatligumus un iestazu pienemtos aktus pieméro, nemot véra $aja
Akta paredzétas atkapes”

2003. gada pievienosanas akta ceturta dala, kuras I sadala ir veltita parejas posma
pasakumiem, ietver 24. pantu, kura ir paredzéts:

“Sa Akta V, VI, VIL, VIII, IX, X, XI, XII, XIII un XIV pielikuma uzskaititos pasaku-
mus jaunajas dalibvalstis pieméro atbilstigi minétajos pielikumos paredzétajiem
nosacljumiem.”
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2003. gada pievieno$anas akta 54. panta ir noteikts:

“Jaunas dalibvalstis nodrosina, ka stajas spéka pasakumi, kas vajadzigi, lai no pievie-
no$anas dienas tas izpilditu direktivas un lémumus EK liguma 249. panta un Euratom
liguma 161. panta nozimeé, ja vien citi termini nav paredzéti $a Akta 24. panta miné-
tajos pielikumos vai citos $a Akta noteikumos vai pielikumos”

Attieciba uz Lietuvas Republiku 2003. gada pievienosanas akta IX pielikuma 1. [no]
dalas 2. punkta saistiba ar Direktivu 2001/83 ir noteikts:

“Atkapjoties no Direktiva [2001/83 tas sakotnéja redakcija] noteiktajam prasibam
attieciba uz kvalitati, drosibu [dro$umu] un iedarbibu, tadas [TA], kas attieciba uz
saraksta (32 pielikuma A papildinajums, ko Lietuva iesniegusi viena valoda) noradita-
jiem farmacijas lidzekliem [farmaceitiskajiem produktiem] lidz pievienosanas dienai
izsniegtas saskana ar Lietuvas tiesibu aktiem, paliek spéka vai nu lidz laikam, kad tas
tiek atjaunotas atbilstigi acquis prasibam un iepriek$minétaja saraksta noteiktajiem
terminiem, vai ari lidz 2007. gada 1. janvarim, atkariba no ta, kur$ termin$ beidzas
agrak. [..]”

IX pielikuma 1. [no]dala minétaja A papildinajuma (OV 2003, C 227 E, 115. Ipp.; turp-
mak teksta — “A papildinajums”) ir piebilsts:

“Lietuvas sagatavotais saraksts viena valoda par farmaceitiskajiem produktiem, ku-
riem atbilstigi Lietuvas tiesibu aktiem izdotas [TA] paliek spéka, lidz tiek atjaunotas
atbilstigi acquis vai ari lidz 2006. gada 31. decembrim, atkariba no ta, kas notiek atrak
[agrak].
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Norades $aja saraksta nenorada uz to, vai attiecigajam farmaceitiskajam produktam
ir [TA], kas atbilst acquis”

Savienibas tiesiskais reguléjums farmaceitisko produktu joma

Direktivas 2001/83 tas sakotnéja redakcija 6. panta 1. punkts bija formuléts $adi:

“Nevienas zales nedrikst laist dalibvalsts tirgg, ja vien minétas dalibvalsts kompe-
tentas iestades nav izsniegus$as [TA] saskana ar $o direktivu vai atlauja nav pieskirta
saskana ar Regulu [..] Nr. 2309/93”

Tas pasas direktivas 8. panta bija noteikts:

“1. Lai iegatu [zalu TA] neatkarigi no Regulas [..] Nr. 2309/93 noteiktas proceduras,
jaiesniedz pieprasijums [pieteikums] attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

3. Pieprasijumam [pieteikumam] pievieno $adus datus un dokumentus, ko iesniedz
saskana ar I pielikumu:
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i) rezultati, kas ieguti:

— fizikali kimiskas, biologiskas vai mikrobiologiskas parbaudés,

— toksikologiskas un farmakologiskas parbaudés,

— Kliniska izpété;

Minetas direktivas 10. panta bija paredzéts:

“1. Atkapjoties no 8. panta 3. punkta i) apak$punkta un neskarot tiesibu aktus, kas
attiecas uz rapnieciska un komerciala ipasuma aizsardzibu:

a) pretendentam nav jaiesniedz toksikologisko un farmakologisko parbauzu vai kli-
niskas izpétes rezultati, ja [tas] var pieradit to:
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iii) [..] ka zales péc butibas [butiba] ir lidzigas zalém, kas saskana ar spéka esosa-
jiem [Kopienu] noteikumiem vismaz se$us gadus ir atlauts [atlautas] Kopiena
un ko tirgo dalibvalsti, kura ir iesniegts pieprasijums [pieteikums]. [..]

Direktivas 2001/83 tas sakotnéja redakcija 126. panta bija noteikts:

“Zalu [TA] atsaka, aptur vai atsauc tikai saskana ar $aja direktiva noteikto pamatojumu.

Nevienu léemumu, ar ko aptur zaJu razo$anu vai importésanu no tre$am valstim, aiz-
liedz zalu piegadi vai atsauc [iznem] zales no tirgus, nevar pienemt citadi ka tikai ar
117. un 118. panta noteikto pamatojumu.”

Saskana ar 2003. gada 25. junija pienemtas un 2003. gada 1. jalija spéka stajusas Di-
rektivas 2003/63 2. panta pirmo dalu dalibvalstis bija jastajas spéka normativajiem un
administrativajiem aktiem, kas vajadzigi, lai vélakais 2003. gada 31. oktobri izpilditu
tas prasibas.
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Direktivas 2001/83 redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar Direktivu 2003/63, I pie-
likuma II dalas 4. punkts ir formuléts $adi:

“Attieciba uz biologiskas izcelsmes zalém 10. panta 1. punkta a) apaks$punkta iii) dalas
noteikumi var but nepietiekami. Ja ar informaciju, kas vajadziga par loti lidzigiem
produktiem (patentétie [daudzavotu] medikamenti), nevar pieradit divu biologiskas
izcelsmes zalu lidzigo batibu, sniedz papildu datus, jo ipasi toksikologisko un klinisko
raksturojumu.

Ja neatkarigs pieteikuma iesniedzéjs [..] iesniedz [TA] pieteikumu [..] [attieciba uz]
biologiskas izcelsmes zalém [..], pieméro $adu pieeju [rikojas $adi].

— lesniedzama informacija neierobezojas ar [attiecas ne tikai uz] 1., 2. un 3. moduli
(farmaceitiskie, kimiskie un biologiskie dati), ko papildina ar datiem par bioek-
vivalenci un biopieejamibu. Papildu datu veidu un apjomu (t.i., toksikologiskie
un citi pirmskliniskas un attiecigas kliniskas izpétes dati) nosaka katra gadijuma
atseviski [saskana ar attiecigajam zinatniskajam pamatnostadném].

— Biologiskas izcelsmes zalu dazadibas dél nepieciesamibu péc noteiktiem 4. un
5. moduli paredzétiem pétijumiem nosaka kompetenta iestade, nemot véra katru
atsevisku zalu ipasas raksturigas pazimes.
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Regulas Nr. 2309/93 2. panta otraja dala bija paredzéts:

“Personali, kas ir atbildiga par $is regulas aptverto zalu laisanu tirga, jabut registrétai
Kopiena”

Minétas regulas 3. panta 1. punkta bija noteikts:

“Nevienu no pielikuma A dala minétajiem preparatiem nevar [minétajam zalém ne-
drikst] laist Kopienas tirg, ja vien Kopiena saskana ar §is regulas nosacijumiem nav
izsniegusi [TA]”

Regula Nr. 2309/93 tika atcelta un aizstata ar Regulu Nr. 726/2004, kuras 2. panta
otra dala un 3. panta 1. punkts, kas ir piemeérojami kop$ 2005. gada 20. novembra, ir
izteikti redakcija, kas batiba ir identiska Regulas Nr. 2309/93 2. panta otras dalas un
3. panta 1. punkta redakcijai.

Tapat abu $o regulu pielikumos ir minétas tostarp zales, kuru izgatavo$anai izmantoti
tadi biotehnologijas procesi ka rekombinanta dezoksiribonukleinskabes tehnologija.

I - 10568



19

20

KOMISIJA/LIETUVA

Valsts tiesibas

Ar veselibas ministra 2001. gada 22. decembra Dekrétu Nr. 669 par arstniecibas
preparatu registracijas visparigo noteikumu apstiprinasanu [dél bendryjy vaistiniy
preparaty registravimo taisykliy patvirtinimo] (turpmak teksta — “Dekréts Nr. 669”)
saistiba ar gaidamo Lietuvas Republikas pievienosanos Savienibai Direktivas 2001/83
sakotnéjas redakcijas noteikumi tika transponéti Lietuvas valsts tiesibas.

Dekréta Nr. 669 18. panta 3. punkta ir paredzéts, ka zalu TA pieprasitaju Lietuva
drikst atbrivot no pienakuma iesniegt pirmskliniskas izpétes vai klinisko parbauzu
rezultatus, ja:

“arstniecibas preparats nedz savu aktivo arstniecibas vielu kvalitates un kvantitates,
nedz zalu formas zina neat$kiras no arstniecibas preparata, kas atbilst $adam divam
prasibam:

— atbilstosi Eiropas Kopienas prasibam ir registréts vismaz viena Eiropas Savienibas
dalibvalsti vismaz sesus gadus un augsti attistito tehnologiju arstniecibas prepa-
ratu gadijuma — desmit gadus,

— irregistréts Lietuvas Republika.
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Tiesvedibas prieksvésture un pirmstiesas procedara

Lietuvas kompetentajam iestadém 2003. gada 8. maija iesniegtaja zalu “Grasalva” TA
pieteikuma tika apgalvots, ka tas ir biologiskas izcelsmes zales, kas ir analogas citam
zalém “Neupogen’, kuram Kopiena jau bija izsniegta atlauja.

Pamatojoties uz minéto pieteikumu, saskana ar Dekréta Nr. 669 18. panta 3. punktu
minétas iestades 2003. gada 2. julija izsniedza zalu “Grasalva” TA Lietuva, neprasot
pieteicéjam pirmskliniskas un kliniskas izpétes rezultatus. Si atlauja tika pieskirta uz
pieciem gadiem un tadé] beidzas 2008. gada 2. jalija.

Zales “Grasalva” nav ietvertas A papildindjuma eso$aja saraksta.

Péc 2005. gada 14. aprili aizsaktas sarakstes Komisija 2006. gada 15. februara véstulé
Lietuvas Republikai darija zinamu, ka zalu “Grasalva” TA nav uzskatama par atbilstosu
Savienibas tiesibam. Ta ka pieteikuma nebija ietverti pirmskliniskas un kliniskas izpé-
tes rezultati, tas neesot atbildis prasibam, kas biologiskas izcelsmes zalém paredzétas
Direktivas 2001/83 redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar Direktivu 2003/63, I pie-
likuma II dalas 4. punkta. Tadé] Lietuvas iestadém tika lagts minéto atlauju atsaukt.

2006. gada 15. decembri Komisija Lietuvas Republikai nositija bridinajuma veés-
tuli, kura noradija, ka kops dienas, kad ta ir pievienojusies Savienibai, valsts ies-
tazu kompetencé vairs nav izsniegt TA tadam biotehnologiski iegitam zalém ka
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“Grasalva”. Atbilstosi Regulai Nr. 2309/93, bet kops 2005. gada 20. novembra — Regu-
lai Nr. 726/2004 $1 kompetence turpmak esot Komisijai.

2007. gada 5. marta Lietuvas Republika atbildéja uz minéto bridinajuma véstuli, vis-
pirms apgalvodama, ka zalu “Grasalva” registré$anas laika ir tikusi sniegta visa Di-
rektivas 2001/83 tas sakotnéja redakcija 10. panta 1. punkta a) apak$punkta iii) dala
prasita informacija, tostarp par $o zalu kvalitati, droSumu un iedarbibu. Péc tam $i
dalibvalsts apgalvoja, ka Direktiva 2003/63 Lietuvas kompetentajam iestadém nav
saisto$a. Pirmkart, ta esot pienemta tikai 2003. gada 25. janija, proti, péc tam, kad
Lietuvas Republika 2003. gada 16. aprili bija parakstijusi 2003. gada pievieno$anas
ligumu. Otrkart, 2003. gada 2. jalija, kad zalém “Grasalva” tika izdota TA, vél neesot
bijis beidzies lidz 2003. gada 31. oktobrim noteiktais termins$ $is direktivas transpo-
nésanai valsts tiesibas. Visbeidzot, Lietuvas Republika noradija ari uz to, ka Regula
Nr. 2309/93 visam no jauna registrétajam zalém jaunajas dalibvalstis ir piemérojama
tikai kop$ 2004. gada 1. maija un nav piemérojama lidz $im datumam registrétajam
zalem.

2007. gada 29. junija argumentétaja atzinuma Komisija atgadinaja, ka kop$ 2004. gada
1. maija Lietuvas Republikai ir japieméro visi Direktivas 2001/83 redakcija ar grozi-
jumiem, kas izdariti ar Direktivu 2003/63, noteikumi un ka tadé] kop$ minétas die-
nas zalu “Grasalva” TA esot jaatbilst minétas direktivas I pielikuma II dalas 4. punkta
noteiktajam prasibam. Tacu, paturédama spéka $im prasibam neatbilsto$u atlauju, $i
dalibvalsts neesot izpildijusi no Savienibas tiesibam izrieto$os pienakumus. Komisija
tadé] aicinaja minéto dalibvalsti izpildit $ajas tiesibas noteikto divu ménesu laika no
minéta argumentéta atzinuma sanemsanas briza.
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2007. gada 5. septembri Lietuvas Republika atbildéja uz minéto argumentéto atzinu-
mu. Uzskatidama $o atbildi par neapmierinosu, Komisija noléma celt $o prasibu.

Par prasibu

Par pienemamibu

Lietuvas Republika batiba apgalvo, ka Komisija ir izdarijusi vairakus labas parvaldi-
bas principa parkapumus, kuri kopuma padara prasibu par nepienemamu. Konkréti,
ievérojot, ka zalém “Grasalva” pieskirta TA esot beigusies 2008. gada 2. julija, proti,
gandriz ménesi agrak, neka Komisija 2008. gada 29. jilija céla $o prasibu, tai neesot
priek$§meta. Turklat Komisija esot parlieku kavéjusies uzsakt EKL 226. panta paredzé-
to administrativo proceduaru. Pirmkart, bridinajuma veéstuli $ai dalibvalstij ta esot no-
sutijusi tikai 2006. gada 15. decembri, lai gan, péc Komisijas domam, apgalvota valsts
pienakumu neizpilde ir notikusi kops 2004. gada 1. maija. Otrkart, minéta prasiba
esot celta tikai vienpadsmit ménesus péc argumentétaja atzinuma paredzéta termina
beigam.

Saja zina vispirms jaatgadina, ka saskana ar pastavigo judikatiiru prasibas sakara ar
valsts pienakumu neizpildi priek§mets ir noteikts Komisijas argumentétaja atzinu-
ma (1973. gada 7. februara spriedums lieta 39/72 Komisija/Italija, Recueil, 101. lpp.,
9. punkts, ka ari 2006. gada 9. novembra spriedums lieta C-236/05 Komisija/Apvie-
nota Karaliste, Krajums, 1-10819. Ipp., 10. punkts un taja minéta judikatira). Tadél
valsts pienakumu neizpildes esamiba ir javérté atkariba no situacijas dalibvalsti,
kada ta ir, beidzoties argumentétaja atzinuma noteiktajam terminam, un tadé] péc
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tam sekojos$as izmainas Tiesa nevar nemt véra (2003. gada 19. junija spriedums lieta
C-161/02 Komisija/Francija, Recueil, 1-6567. lpp., 6. punkts, un 2010. gada 20. maija
spriedums lieta C-158/09 Komisija/Spanija, 7. punkts).

No lietas materialiem skaidri izriet, ka zales “Grasalva’, ka noradijusi ar1 generaladvo-
kate secinajumu 74. punkta, Lietuva joprojam tika tirgotas lidz bridim, kad 2008. gada
2. julija beidzas $im zalem pieskirta TA, proti, ievérojami ilgak par argumentétaja
atzinuma lidz 2007. gada 29. augustam noteikto terminu.

Ta ka $aja zina nav nekadas nozimes datumam, kad Komisija céla $o prasibu, jasecina,
ka nav uzskatams, ka $ai prasibai nav priekSmeta.

Péc tam jautajuma par apgalvoto kavésanos LESD 258. panta paredzétas proceduras
uzsaksana jaatgadina, ka $aja tiesibu norma paredzétie noteikumi ir japieméro, neuz-
liekot Komisijai pienakumu ievérot noteiktu terminu (1984. gada 10. aprila spriedums
lieta 324/82 Komisija/Belgija, Recueil, 1861. Ipp., 12. punkts, un 2001. gada 1. feb-
ruara spriedums lieta C-333/99 Komisija/Francija, Recueil, 1-1025. Ipp., 25. punkts),
un ka tas zina ir izvéléties bridi, kad celt Tiesa prasibu sakara ar valsts pienakumu
neizpildi, un $o izvéli noteicosie apsvérumi nevar ietekmét $is prasibas pienemamibu
(1994. gada 1. junija spriedums lieta C-317/92 Komisija/Vacija, Recueil, 1-2039. lpp.,
4. punkts, un 2001. gada 14. janija spriedums lieta C-40/00 Komisija/Francija, Recu-
eil, 1-4539. Ipp., 23. punkts).

Protams, zinamos gadijumos pirmstiesas procedaras parmeérigais ilgums attieciga-
jai valstij var apgratinat Komisijas argumentu atspékosanu un tadéjadi aizskart $is
valsts tiesibas uz aizstavibu. Tacu noradit uz $adu ietekmi un to pieradit ir §is pédéjas
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zina (1991. gada 16. maija spriedums lieta C-96/89 Komisija/Niderlande, Recueil,
[-2461. Ipp., 16. punkts, un 2010. gada 21. janvara spriedums lieta C-546/07 Komisija/
Vacija, Krajums, I-439. Ipp., 22. punkts).

Tomeér jakonstaté, ka apgalvo Komisija, ka Lietuvas Republika $aja lieta par to nav
sniegusi nevienu pieradijumu un ka tadé| prasiba sakara ar valsts pienakumu neizpildi
nav uzskatama par novélotu.

Visbeidzot, ta ka Lietuvas Republika apgalvo, ka $i prasiba esot nepienemama, jo Ko-
misija neesot ievérojusi labas parvaldibas principu, jakonstaté, ka i dalibvalsts $o ap-
galvojumu pamato tikai ar prasibas priek$meta neesamibu un kavésanos uzsakt LESD
258. panta paredzéto procediru.

Tacu no $a sprieduma 32. un 35. punkta izriet, ka Komisijas prasiba nav nedz bez
prieksmeta, nedz novélota.

Sajos apstaklos nekas nelauj secinat, ka Komisija bitu izdarijusi labas parvaldibas
principa parkapumu, kas varétu radit Saubas par prasibas pienemamibu.

Ievérojot ieprieks izklastitos apsvérumus, prasiba uzskatama par pienemamu.
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Par lietas butibu

Par pirmo iebildumu

— Lietas dalibnieku argumenti

Lai ar savu pirmo iebildumu apgalvotu, ka Lietuvas Republika ir parkapusi Direk-
tivu 2001/83 redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar Direktivu 2003/63, Komisija
norada, ka saskana ar §is direktivas 6. pantu, lasot to kopa ar 2003. gada pievienos$anas
akta 2. pantu, $ai dalibvalstij kops tas pievienosanas Savienibai bija janodrosina, lai
tirgn tiktu laistas tikai zales, kuram ir sanemtas TA, kas izsniegtas atbilstosi §is pie-
vieno$anas diena spéka esoso Savienibas tiesibu prasibam.

Vieniga atkape no $a pienakuma esot paredzéta 2003. gada pievieno$anas akta IX pie-
likuma 1. [no]dalas 2. punkta, saskana ar kuru TA, kuras ta A papildindgjuma nora-
ditajiem farmaceitiskajiem produktiem “lidz pievieno$anas dienai izsniegtas saskana
ar Lietuvas tiesibu aktiem, paliek spéka vai nu lidz laikam, kad tas tiek atjaunotas
atbilstigi acquis prasibam [..], vai ari lidz 2007. gada 1. janvarim, atkariba no ta, kurs
termin$ beidzas agrak”.

Tacu Lietuvas Republika esot atlavusi biologiskas izcelsmes zales “Grasalva” turpinat
tirgot péc §is dalibvalsts pievieno$anas Savienibai, lai gan to TA nebija izsniegta atbil-
stosi §is pievienosanas diena spéka esosajam Savienibas tiesibam.
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Si atlauja, pirmkart, neesot atbildusi Direktivas 2001/83 redakcija ar grozijumiem,
kas izdariti ar Direktivu 2003/63, I pielikuma II dalas 4. punkta prasibam, jo ta tikusi
izsniegta, pamatojoties uz saisinatu pieteikumu, kura nebija pirmskliniskas un klinis-
kas izpétes rezultatu. Otrkart, ta ka zales “Grasalva” nebija ietvertas A papildinajuma
esosaja saraksta, uz minéto atlauju neesot attiekusies 2003. gada pievienosanas akta
IX pielikuma paredzétie noteikumi par atkapém.

Saja zina Komisija piebilst, ka, paturot spéka zalu “Grasalva” TA péc Lietuvas Repub-
likas pievieno$anas Savienibai, pretéji iznémumu Sauras interpreté$anas principam
tiekot paplasinats minétaja pielikuma paredzétas atkapes apjoms.

Savukart Lietuvas Republika uzskata, ka zales “Grasalva” varéja tirgot Lietuva pat péc
minétas pievienosanas lidz $o zalu TA beigam, proti, 2008. gada 2. julijam.

Pirmkart, Lietuvas tiesibu akti, saskana ar kuriem $i atlauja 2003. gada 2. jalija tika
izsniegta, saistiba ar pievienosanos jau esot groziti, lai atbilstu Direktivas 2001/83
tas sakotnéja redakcija prasibam. Minétas atlaujas izsnieg$anas diena lidz 2003. gada
31. oktobrim noteiktais Direktivas 2003/63 transponésanas termin$ vél neesot bijis
beidzies. Tadé], péc Lietuvas Republikas domam, ievérojot, ka zales “Grasalva” atbilda
visam kvalitates, dro$uma un iedarbibas prasibam, kas paredzétas Direktiva 2001/83
redakcija, kas bija spéka bridi, kad §im zalém tika izsniegta TA, ta esot bijusi deri-
ga pat péc pievienosanas dienas bez vajadzibas to atjaunot, lai padaritu to atbilstigu
acquis prasibam.
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Pie tam Lietuvas iestades esot bijusas tiesigas prezumeét, ka zaléem “Grasalva’, lai tas
varétu laist tirgi péc pievieno$anas, ievérojot, ka A papildinajuma esosaja saraksta
esot ietvertas tikai Direktiva 2001/83 paredzétajam prasibam neatbilstosas zales, ne-
esot bijis ari jabut $aja saraksta. Turklat Lietuvas Republika apgalvo, ka $a saraksta sa-
gatavosanas diena Direktiva 2003/63 vél nebija pienemta un tadél Lietuvas iestadém
nebija iespéjams zinat, ka minétajam zalém pieskirta TA nebas atbilsto$a Savienibas
tiesibam, kadas varétu izrietét no attiecigajos tiesibu aktos nakotné izdaritiem gro-
zijumiem. Turklat TA atbilstosi jaunajam Direktiva 2003/63 paredzétajam prasibam
jaunajam dalibvalstim esot japieskir tikai zalém, kuru atlaujas pieteikums ir iesniegts
péc to pievienosanas Savienibai.

Turklat, ievérojot, ka zalu “Grasalva” TA ir izsniegta atbilstosi $is izsnieg$anas diena
spéka esos$ajam Savienibas tiesibam, $o atlauju atsaucot, netiktu ievérots tiesiskuma
princips, vél jo vairak tapéc, ka neesot sniegta nekada informacija, kas pieraditu, ka $o
zalu risku un ieguvumu bilance nav pozitiva.

Vél Lietuvas valdiba atsaucas uz Tiesas judikatiru vides joma, it ipasi uz 2006. gada
23. marta spriedumu lieta C-209/04 Komisija/Austrija (Krajums, [-2755. lpp., 53.—
63. punkts), saskana ar kuru Savienibai pievienojusas dalibvalsts pienakums piemérot
visu acquis, pat ja tadé] jaizdara grozijumi agrakos tiesibu aktos, saskana ar kuriem $i
dalibvalsts ir izsniegusi kadu administrativu atlauju, neliekot to atcelt.

Visbeidzot, Komisijas interpretacija izraisot diskriminaciju Savienibai 2004. gada
1. maija pievienojusos dalibvalstu un paréjo piecpadsmit dalibvalstu starpa. Pédéjam
no tam Direktiva 2003/63 izvirzitas jaunas prasibas esot bijis japieméro tikai zalém,
kuru TA pieteikums bija iesniegts péc $is direktivas transponésanai noteikta termina

I - 10577



51

52

53

2010. GADA 28. OKTOBRA SPRIEDUMS — LIETA C-350/08

beigam, proti, no 2003. gada 31. oktobra. Savukart jaunajam dalibvalstim esot bijis
pienakums nodrosinat, lai visas zales, kuru TA neatbilst Direktivai 2001/83 redak-
cija ar grozijumiem, kas izdariti ar Direktivu 2003/63, tiktu iznemtas no tirgus kop$
2004. gada 1. maija.

— Tiesas vértéjums

Pirmaja iebilduma Komisija butiba Lietuvas Republikai parmet, ka ta ir paturéjusi
spéka zalu “Grasalva” TA péc dienas, kad ta pievienojusies Savienibai, lai gan miné-
taja diena $1 atlauja neatbilda prasibam, kas noteiktas Direktiva 2001/83 redakcija ar
grozijumiem, kas izdariti ar Direktivu 2003/63.

Uzreiz janorada, ka lietas dalibnieku starpa netiek apstridéts, ka diena, kad Lietuvas
Republika pievienojas Savienibai, minétajam zalém pieskirta TA neatbilda Direkti-
vas 2001/83 redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar Direktivu 2003/63, prasibam.
Minéto atlauju pirms $is pievieno$anas Lietuvas iestades bija izsniegusas, pamatojo-
ties uz saisinato pieteikumu, kas neietvéra pirmskliniskas un kliniskas izpétes rezul-
tatus, lai gan kop$ 2004. gada 1. maija, proti, minétas pievienosanas dienas, TA tadam
biotehnologiski iegitam zalém ka “Grasalva’, nemot véra grozijumus, kas ar Direkti-
vu 2003/63 izdariti Direktivas 2001/83 I pielikuma II dalas 4. punkta, vairs nevaréja
izsniegt, pamatojoties uz $adu saisinato pieteikumu.

Tomér Lietuvas Republika apgalvo, ka, ta ka minéta atlauja atbilda Direktivai 2001/83
redakcija, kada ta bija spéka 2003. gada 2. julija, kad tika izsniegta $1 atlauja, ta paliek
spéka pat péc pievienosanas dienas.

I - 10578



54

55

56

57

KOMISIJA/LIETUVA

Tadél janoskaidro, vai Lietuvas Republikai kops dienas, kad ta pievienojas Savienibai,
bija jaievéro Direktiva 2001/83 nevis tas sakotnéja, bet ar Direktivu 2003/63 izdarito
grozijumu redakcija.

Saja zina no 2003. gada pievienosanas akta 2. un 10. panta izriet, ka tas ir balstits
uz principu par talitéju un pilnigu Savienibas tiesibu normu piemérosanu jaunajam
dalibvalstim, pielaujot atkapes tikai tad, ja tas ir skaidri paredzétas parejas noteiku-
mos (péc analogijas skat. 1982. gada 9. decembra spriedumu lieta 258/81 Metallurgiki
Halyps/Komisija, Recueil, 4261. lpp., 8. punkts; 1998. gada 3. decembra spriedumu
lieta C-233/97 KappAhl, Recueil, 1-8069. lpp., 15. punkts, un 2009. gada 28. aprila
spriedumu lieta C-420/07 Apostolides, Krajums, 1-3571. Ipp., 33. punkts).

No ta izriet, ka kops 2004. gada 1. maija, proti, dienas, kad Lietuvas Republika pie-
vienojas Savienibai, $ai dalibvalstij bija saisto$as primaro tiesibu normas un, akti, ko
tostarp iestades bija pienémusas pirms pievieno$anas, un tadé] atbilstosi 2003. gada
pievienosanas akta 54. pantam tai bija javeic pasakumi, kas vajadzigi, lai izpilditu ipasi
direktivu tiesibu normas EKL 249. panta tre$as dalas izpratné.

Jautdjuma par minétaja pievieno$anas akta pielautajam atkapém jaatgadina, ka ta
24. panta, to lasot kopa ar IX pielikuma 1. [no]dalas 2. punktu, ir paredzéts parejas
posms, kura TA, kuras Lietuvas Republika saskana ar saviem valsts tiesibu aktiem
izsniegusi A papildinajuma eso$aja saraksta noraditajiem farmaceitiskajiem produk-
tiem lidz dienai, kad ta pievienojas Savienibai, paliek spéka pat péc minétas dienas
vélakais lidz 2007. gada 1. janvarim.
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Citiem vardiem sakot, atkapjoties no pienakumiem, kas izriet no 2003. gada pievieno-
$anas akta 2. panta un tikai attieciba uz minétaja saraksta noraditajam zalém, Lietuvas
Republikai nebija pienakuma kops pievienosanas ievérot Direktivu 2001/83 redakcija
ar grozijumiem, kas izdariti ar Direktivu 2003/63.

Tacu ir neapstridami, ka zales “Grasalva” nav ietvertas A papildinajuma esosaja
saraksta.

Tadél, ievérojot, ka $im zalém pieskirta TA nebija pamatota ar 2003. gada pievienosa-
nas akta IX pielikuma 1. [no]dalas 2. punkta paredzéto noteikumu par atkapi, ta kops
2004. gada 1. maija bija japieskano $aja datuma spéka esos$ajam Savienibas tiesiskajam
reguléjumam.

Argumenti, ko Lietuvas Republikas izvirzijusi, lai pamatotu savu minéta akta atskiri-
go interpretaciju, $o secindjumu nespéj atspékot.

Proti, jau apstaklim, ka minéta atlauja tas izsnieg$anas diena atbilda spéka esosa-
jam Savienibas tiesibam, proti, Direktivai 2001/83 tas sakotnéja redakcija, nevar but
nozimes.

Pirmkart, 2003. gada pievieno$anas akta 54. panta ir noteikts, ka dalibvalstim ir ja-
ievéro Savienibas tiesibas tikai kop$ dienas, kad tas pievienojas Savienibai. Otrkart,
ta ka Direktiva 2003/63 tam §is direktivas transponésanai atvélétais termins bija no-
teikts lidz 2003. gada 31. oktobrim, ta tadéjadi bija neatnemama acquis sastavdala, kas
atbilstosi $a akta 2. pantam Lietuvas Republikai bija jaievéro kop$ 2004. gada 1. maija.
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Turklat minéta dalibvalsts maldigi uzskata, ka tas kompetentas iestades bija tiesigas
prezumeét, ka zalu “Grasalva” ierakstisana A papildinajuma eso$aja saraksta nebija va-
jadziga, lai nodrosinatu, ka $o zalu TA péc pievienosanas joprojam butu deriga.

Gluzi pretéji, no ta, ka 2003. gada pievienosanas akta IX pielikuma 1. [no]dalas 2. pun-
kta ir noradita Direktiva 2001/83 tas sakotnéja redakcija, nevar secinat, ka saistiba ar
ikvienu $ai redakcijai atbilstosu atlauju, ja attiecigas zales nav ierakstitas A papildina-
juma eso$aja saraksta, varétu tikt izdarita atkape no prasibam, kas noteiktas pievie-
nosanas diena speka eso$ajas Savienibas tiesibas. Tapat tas ir $aja gadijuma, kad $ajas
prasibas laika no minéta pievieno$anas akta parakstisanas dienas lidz dienai, kad ir
notikusi §1 pievieno$anas, ir izdariti grozijumi.

Pirmkart, minétaja pielikuma Direktiva 2003/63 nevaréja tikt noradita tapéc, ka ta
tika pienemta tikai 2003. gada 25. janija, proti, péc 2003. gada pievienosanas akta pa-
rakstisanas. Otrkart, $aja pielikuma noteiktais ir jainterpreté, nemot véra, kas noteikts
minétaja akta, kura neatnemama sastavdala ir $is pielikums, it ipasi ta 2. panta, kura
noteikts, ka jaunajam dalibvalstim ir saistosas visas direktivas, ko Savienibas iestades
pienémusas pirms to pievieno$anas.

Tadéjadi, ieklaujot zales A papildinajuma esosaja saraksta, bija jalauj saglabat tirgi ne
tikai tas zales, kuru atlaujas neatbilda Savienibas tiesibam $a papildindjuma sagatavo-
$anas bridi, bet ari tas, kuru atlaujas varéja klut nederigas vélaku grozijumu Savieni-
bas tiesiskaja reguléjuma del.
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Sajos apstak]os A papildinajuma sagatavosanas diena Lietuvas Republika, ievérojot,
ka Lietuvas iestadém bija iespéjams uzzinat par grozijumiem, kuri Direktiva 2001/83
tika izdariti ar Direktivu 2003/63, butu varéjusi drosibas péc ieklaut zales “Grasalva”
saraksta, kuru ta bija sagatavojusi ietversanai $aja papildinajuma.

Saja zina no Tiesai iesniegtajiem lietas materialiem izriet, ka Lietuvas Republika, lai
ari vienigi tas pievienojosas valsts statusam atbilsto$aja novérotaja loma, piedalijas
Direktivas 2003/63 pienemsanai kop$ 2002. gada aizsaktajas sarunas un ka tadé] Lie-
tuvas iestadém bija iespéjams apzinaties risku, kadu varétu radit biotehnologiski ie-
gutu zalu neieklausana A papildinajuma ietveramaja saraksta attieciba uz $o zalu TA
derigumu.

Pat ja tiktu pienemts, ka Lietuvas iestades, ka apgalvo atbildétaja dalibvalsts, par zalu
“Grasalva” esamibu butu uzzinajusas tikai TA pieteikuma iesnieg$anas bridi, pro-
ti, 2003. gada 8. maija, un ka tadél tam buatu bijis iespéjams lagt izdarit grozijumus
A papildinajuma — kas tika pievienots 2003. gada 16. aprili parakstitajam 2003. gada
pievienosanas aktam —, Lietuvas Republikai tomér bija ne tikai iespéja lagt izdarit
grozijumus Direktiva 2003/63, kura tika pienemta tikai 2003. gada 25. janija, bet ari
tiesibas lagt izdarit s$adu grozijumu péc tas galigas pienemsanas.

Péc 2003. gada pievienos$anas liguma parakstianas un iznemot ipaso procediiru pie-
mérosanu, kuras $aja liguma paredzétas lemsanai par konkrétiem parejas pasakumu
veidiem, kadi, pieméram, ir paredzéti 2003. gada pievienosanas akta 41. vai 42. pan-
ta, nav neviena principiala iebilduma pret to, ka péc minéta pievienosanas liguma
parakstiSanas un pirms ta stasanas spéka pienemtie atvasinato tiesibu akti, kuros
ietvertas pagaidu atkapes toposajai dalibvalstij, tiek pienemti, tie$i pamatojoties uz
EK liguma normam (2006. gada 28. novembra spriedums lieta C-413/04 Parlaments/
Padome, Krajums, I-11221. Ipp., 62. punkts).

I - 10582



72

73

74

75

KOMISIJA/LIETUVA

Tadél jautajuma par aktiem, kas tadéjadi ir pienemami laikposma no pievienosanas li-
guma paraksti$anas dienas lidz faktiskas pievienosanas dienai, iestades pilnigi noteik-
ti apzinas, ka jauno dalibvalstu pievieno$anas neizbégami notiks, savukart jaunajam
dalibvalstim ir iespéja vajadzibas gadijuma aizstavét savas intereses, tostarp izman-
tojot informacijas apmainas un apspriesanas procediru ($aja zina skat. 1982. gada
16. februara spriedumu apvienotajas lietas 39/81, 43/81, 85/81 un 88/81 Halyvourgiki
un Helleniki Halyvourgia/Komisija, Recueil, 593. Ipp., 10. punkts, ka ari ieprieks mi-
néto spriedumu lieta Parlaments/Padome, 66. punkts).

Tadél principa tiesi $aja procedara un izmantojot savu novérotaju statusu Eiropas
Savienibas Padomé, ka ari ar $iem mehanismiem raditas dialoga un sadarbibas ie-
spéjas, toposas dalibvalstis, tiklidz tas ir informétas par jaunu atvasinato tiesibu aktu
pienemsanu nakotné, var paust savas intereses panakt parejas posma atkapes, kas
vajadzigas, nemot véra, pieméram, to, ka tas nespétu nodrosinat $o aktu talitéju pie-
mérosanu pievienosanas bridi, vai ievérojamas sociali ekonomiskas problémas, ko
var radit $ada piemérosana (iepriek$ minétais spriedums lieta Parlaments/Padome,
67. punkts).

Tacu $aja lieta Lietuvas Republika ir vienigi apgalvojusi, ka tai esot bijis praktiski ne-
iespéjami veikt sarunas par parejas posmiem, bet nav iesniegusi nevienu pieradijumu,
kas lautu parliecinaties, ka ta patiesam ir izmantojusi $ajas proceduras tai nodro$ina-
tas tiesibas un ka tas bijusas veltigas.

Turklat jautajuma par apgalvoto tiesiskuma principa un Direktivas 2001/83 126. pan-
ta parkapumu pietiek vien atgadinat, ka $ads arguments, ka secinajumu 138. punkta
noradijusi generaladvokate, ir balstits uz pienémumu, ka TA zalém “Grasalva” ir pie-
skirta likumigi un atbilstosi Savienibas tiesibam.
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Tacu $aja gadijuma, ievérojot, ka diena, kad Lietuvas Republika pievienojas Savie-
nibai, $1 atlauja neatbilda prasibam, kas noteiktas $ajas tiesibas, kadas tas tolaik bija
spéka, tas ta nav.

Tapat, ievérojot, ka toposas dalibvalsts situaciju saistiba ar pienakumiem, kas izriet no
pievienosanas liguma, ka secinadjumu 123. punkta noradijusi generaladvokate, nevar
uzskatit par lidzigu tai, kura atrodas dalibvalsts saistiba ar direktivas transponésanu
tam noteikta termina, ar $a sprieduma 63. punkta secinato pretéji minétas dalibvalsts
apgalvotajam nekadi nevar tikt parkapts diskriminacijas aizlieguma princips.

Visbeidzot, jautajuma par risinajumu, ko Tiesa izvéléjusies iepriek$ minétaja sprie-
duma lieta Komisija/Austrija, pietiek vien atgadinat, ka $is risinajums bija pamatots
tostarp ar minéta sprieduma 60. punkta noradito apstakli, ka pievienosanas akta at-
tieciba uz lieta, kura taisits minétais spriedums, aplikotajam direktivam Austrijas Re-
publikai nebija paredzéta nedz kada atkape, nedz kads parejas posms.

Tacu jakonstaté, ka Direktivas 2001/83 gadijuma, ievérojot, ka 2003. gada pievieno-
$anas akta IX pielikuma ir ipasi paredzéta atkape no §is direktivas piemérojamibas
Lietuva, tas ta nav.

Nemot véra ieprieks izklastitos apsvérumus, jakonstaté, ka pirmais iebildums, kuru
savas prasibas pamatosanai izvirzijusi Komisija, ir pamatots.
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Par otro iebildumu

— Lietas dalibnieku argumenti

Otraja iebilduma Komisija apgalvo, ka, ievérojot, ka kop$ 2004. gada 1. maija zalu
“Grasalva” TA vairs nebija deriga, jo ta neatbilda Direktivai 2001/83 redakcija ar gro-
zljumiem, kas izdariti ar Direktivu 2003/63, kops tas dienas minétas zales varéja laist
tirgq, tikai pamatojoties uz §is iestades saskana ar Regula Nr. 2309/93 paredzéto cen-
tralizéto atlaujas proceduru izsniegtu atlauju. Saskana ar minéto regulu, kura Lietu-
vas Republika ir piemérojama kops$ tas pievieno$anas Savienibai, minéta procedara ir
jaieveéro attieciba uz tadam biologiskas izcelsmes zalém ka zales “Grasalva’, kas iegi-
tas, izmantojot rekombinanto dezoksiribonukleinskabes tehnologiju.

Lietuvas iestades, noradijusas, ka minétais otrais prasibas pamats ir ciesi saistits ar
pirmo, atgadina, ka zalu “Grasalva” TA ir tikusi izsniegta 2003. gada 2. julija, kad Lie-
tuvas Republika vél nebija Savienibas dalibvalsts. Tacu Regulas Nr. 2309/93 2. panta
otraja dala ir noteikts, ka “personai, kas ir atbildiga par [minétas] regulas aptverto zalu
laisanu tirgq, jabut registrétai Kopiena”

Tadeél, péc minéto iestazu domam, 2003. gada 2. jalija zalu “Grasalva” TA pieteiku-
ma iesniedzéjam, ievérojot, ka tas bija registréts Lietuva, proti, arpus Kopienas, ne-
kadi nebija iespéjams izmantot Regula Nr. 2309/93 paredzéto centralizéto atlaujas
procedaru. Turklat, nemot véra attiecigo procediru ilgumu, neesot sapratigi piepra-
sit, ka dara Komisija, lai valsts TA tiktu atsaukta 2004. gada 1. maija, lai gan pirms
minétas dienas Lietuva registrétam saimnieciskas darbibas subjektam neesot bijis
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iespéjams iesniegt atlaujas pieteikumu saskana ar minétaja regula paredzéto centra-
lizéto procedaru.

— Tiesas vértéjums

Lai atbildétu uz $o otro iebildumu, uzreiz janorada, ka no pirma iebilduma vértéjuma
izriet, ka valsts TA zalém “Grasalva” netika pieskirta atbilstosi zalu joma piemeéroja-
majam Savienibas tiesibam.

Tadél atbilstosi Direktivas 2001/83 6. panta 1. punktam kop$ Lietuvas Republikas pie-
vieno$anas Savienibai minéta TA nebija pietiekama, lai lautu laist zales “Grasalva”
Lietuvas tirgua.

No minéta 6. panta 1. punkta, ka ari Regulas Nr. 2309/93 3. panta 1. punkta un pie-
likuma, gluzi tapat ka Regulas Nr. 726/2004 3. panta 1. punkta un pielikuma aridzan
izriet, ka, ievérojot, ka zales “Grasalva” nebija ierakstitas A papildinajuma esos$aja sa-
raksta, tas ka biotehnologiski iegtas zales kop$ minétas pievienosanas dienas Kopie-
nas tirgli varéja laist, tikai pamatojoties uz atlauju, ko Komisija izsniegusi saskana ar
Regula Nr. 2309/93, bet kop$ 2005. gada 20. novembra — Regula Nr. 726/2004 pare-
dzéto centralizéto procedaru.

Tacu $aja zina pietiek vien noradit, ka atzist pati Lietuvas Republika, ka zales “Gra-
salva” tika laistas Lietuvas tirga péc sis dalibvalsts pievienosanas Savienibai un lidz
2008. gada 2. jalijam.
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Nemot véra $os apstaklus, jakonstaté, ka §i dalibvalsts ir parkapusi ka Regulas
Nr. 2309/93, ta Regulas Nr. 726/2004 3. panta 1. punktu.

Tadéjadi pamatots ir ari otrais iebildums, kuru savas prasibas pamatos$anai izvirzijusi
Komisija.

Tadél jakonstate, ka, paturot spéka zalu “Grasalva” valsts TA, Lietuvas Republika nav
izpildjjusi pienakumus, kas tai ir noteikti saskana ar Direktivas 2001/83 redakcija ar
grozijumiem, kas izdariti ar Direktivu 2003/63, 6. panta 1. punktu, ka ari Regulas
Nr. 2309/93 3. panta 1. punktu un Regulas Nr. 726/2004 3. panta 1. punktu.

Par tiesasanas izdevumiem

Saskana ar Reglamenta 69. panta 2. punktu lietas dalibniekam, kuram spriedums ir
nelabveligs, piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks,
kuram spriedums ir labvéligs. Ta ka Komisija ir prasijusi piespriest Lietuvas Republi-
kai atlidzinat tiesasanas izdevumus un ta ka $ai dalibvalstij spriedums ir nelabvéligs,
tad tai japiespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (pirma palata) nospriez:

1) paturot spéka zalu “Grasalva” valsts tirdzniecibas atlauju, Lietuvas Re-
publika nav izpildijusi pienakumus, kas tai ir noteikti saskana ar Eiro-
pas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/
EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém,
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redakcija ar grozijumiem, kas izdariti ar Komisijas 2003. gada 25. janija Di-
rektivu 2003/63/EK, 6. panta 1. punktu, ka ari Padomes 1993. gada 22. jillija
Regulas (EEK) Nr. 2309/93, ar ko nosaka kartibu, ka Kopiena apstiprina un
parrauga cilvékiem paredzétas zales un veterinaras zales, ka ari izveido Eiro-
pas Zalu novértesanas agentiiru, 3. panta 1. punktu un Eiropas Parlamenta
un Padomes 2004. gada 31. marta Regulas (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka
cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopie-
nas proceduras un izveido Eiropas Zalu agentiru, 3. panta 1. punktu;

2) Lietuvas Republika atlidzina tiesasanas izdevumus.

[Paraksti]
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