KOMISJA PRZECIWKO LITWIE

WYROK TRYBUNALU (pierwsza izba)

z dnia 28 pazdziernika 2010 r.*

W sprawie C-350/08

majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie, na podstawie art. 226 WE, uchybienia
zobowigzaniom parnstwa cztonkowskiego, wniesiona w dniu 29 lipca 2008 r.,

Komisja Europejska, reprezentowana przez A. Steiblyté oraz M. Simerdova, dziata-
jace w charakterze pelnomocnikéw, z adresem do doreczen w Luksemburgu,

strona skarzaca,

przeciwko

Republice Litewskiej, reprezentowanej przez D. Kriaucitinasa oraz R. Mackeviciené,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikdw,

strona pozwana,

* Jezyk postepowania: litewski.
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TRYBUNAL (pierwsza izba),

w skladzie: A. Tizzano (sprawozdawca), prezes izby, J.J. Kasel, A. Borg Barthet,
M. Ilesi¢ i M. Berger, sedziowie,

rzecznik generalny: E. Sharpston,
sekretarz: C. Stromholm, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 3 grudnia
2009 r.,

po zapoznaniu sie z opinig rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 22 kwietnia
2010 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Komisja Wspdlnot Europejskich wnosi w skardze o stwierdzenie przez Trybunat, ze
utrzymujac w mocy krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego o nazwie Grasalva, Republika Litewska uchybita zobowiazaniom, ktére na niej
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ciaza na mocy art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa
Komisji 2003/63/WE z dnia 25 czerwca 2003 r. (Dz.U. L 159, s. 46), jak réwniez art. 3
ust. 1 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacego
wspoélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 214, s. 1) oraz art. 3
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136, s. 1).

Ramy prawne

Uregulowania Unii

Traktat o przystapieniu z 2003 r. i akt przystapienia z 2003 r.

Traktat dotyczacy przystapienia do Unii Europejskiej dziesieciu nowych panstw czlon-
kowskich, w tym Republiki Litewskiej, zostal podpisany w Atenach w dniu 16 kwietnia
2003 r. (Dz.U. L 236, s. 17, zwany dalej ,traktatem o przystapieniu z 2003 r”) i zgodnie
z zawartym w nim art. 2 ust. 2 wszed! w zycie w dniu 1 maja 2004 r. Na podstawie
art. 1 ust. 2 tego traktatu warunki przystapienia ujeto w Akcie dotyczagcym warunkdéw
przystapienia do Unii Europejskiej Republiki Czeskiej, Republiki Estonskiej, Republiki
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Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Re-
publiki Malty, Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii i Republiki Stowackiej
oraz dostosowan w traktatach stanowiacych podstawe Unii Europejskiej (Dz.U. 2003,
L 236, s. 33, zwanym dalej ,,aktem przystapienia z 2003 r7).

Zgodnie z art. 2 aktu przystapienia z 2003 r.:

»,0Od dnia przystapienia nowe panstwa czlonkowskie sa zwiazane postanowieniami
traktatéw zalozycielskich i aktéow przyjetych przez instytucje Wspdlnot i Europejski
Bank Centralny przed dniem przystapienia; postanowienia te sa stosowane w no-
wych panstwach czlonkowskich zgodnie z warunkami okreslonymi w tych traktatach
i w niniejszym akcie”.

Artykut 10 wskazanego aktu przystapienia stanowi:

»Stosowanie traktatow zalozycielskich i aktow przyjetych przez instytucje jest, w ra-
mach srodkéw przejsciowych, przedmiotem odstepstw przewidzianych w niniejszym
Akcie”.

Tytul I czesci czwartej aktu przystapienia z 2003 r. dotyczy srodkéw przejéciowych
i zawiera art. 24, zgodnie z ktérym:

,Srodki wymienione w zalacznikach V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII oraz XIV do
niniejszego Aktu maja zastosowanie do nowych panstw cztonkowskich na warunkach
okreslonych w tych zatacznikach”
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Zgodnie z art. 54 aktu przystapienia z 2003 r.:

»Nowe panstwa cztonkowskie wprowadza w zycie $rodki niezbedne do przestrzega-
nia od dnia przystapienia przepiséw dyrektyw i decyzji w rozumieniu artykutu 249
traktatu WE oraz artykutu 161 traktatu Euratom, chyba ze z zalacznikéw, o ktérych
mowa w artykule 24, lub z jakichkolwiek innych postanowien niniejszego Aktu lub
jego zalacznikéw, wynika inny termin w tym wzgledzie”

W zakresie dotyczacym Republiki Litewskiej, ust. 2 czeéci I zalacznika IX do aktu
przystapienia z 2003 r. stanowi w zakresie dotyczacym dyrektywy 2001/83:

»W drodze odstepstwa od wymagan dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i skutecz-
nos$ci ustanowionych w dyrektywie [2001/83 w wersji pierwotnej], pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu srodkéw farmaceutycznych znajdujacych sie w wykazie (w
dodatku A do niniejszego zalacznika w wersji przedstawionej przez Litwe w jednym
jezyku) udzielone na mocy prawa litewskiego przed dniem przystapienia pozostaja
wazne do czasu ich przediuzenia zgodnie z dorobkiem i harmonogramem wskaza-
nym w wyzej powolanym wykazie, lub do 1 stycznia 2007 r., cokolwiek nastapi wcze-

”

$niej. [...]"

Dodatek A wskazany w czesci I zalacznika IX (Dz.U. 2003, C 227 E, s. 115, zwany dalej
»dodatkiem A”) stanowi:

~Wykaz przedstawiony przez Litwe w jednym jezyku, wskazujacy produkty farma-
ceutyczne, dla ktérych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielone zgodnie
z ustawodawstwem litewskim przed dniem przystapienia pozostaja wazne po dniu
przystapienia az do dnia ich odnowienia zgodnie z dorobkiem lub do dnia 31 grudnia
2006 roku, cokolwiek nastapi wczesniej.
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Umieszczenie produktu w tym wykazie nie przesadza o tym, czy produkt posiada
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z dorobkiem”

Uregulowania Unii w dziedzinie produktéw leczniczych

Artykut 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 miat w wersji pierwotnej nastepujace brzmienie:

,Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w patistwie czton-
kowskim bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez wlasciwe wta-
dze tego panstwa czlonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub rozporzadze-
niem [...] nr 2309/93".

Artykut 8 wskazanej dyrektywy stanowil:

»1. W celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obro-
tu, niezaleznie od trybu okreslonego rozporzadzeniem [...] nr 2309/93, nalezy zlozy¢
wniosek o wydanie takiego pozwolenia do wlasciwych wladz zainteresowanego pan-
stwa czlonkowskiego.

3. Do wniosku nalezy dofaczy¢ nastepujace dane szczegétowe i dokumenty, przedlo-
zone zgodnie z zatacznikiem I:
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i) wyniki:

— badan fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,

— badan toksykologicznych i farmakologicznych,

— préb klinicznych;

n  Artykut 10 wskazanej dyrektywy stanowit:

»1. W odstepstwie od art. 8 ust. 3 lit. i) i bez uszczerbku dla przepiséw prawa
dotyczacych ochrony wlasnoéci przemystowej i handlowe;j:

a) skladajacy wniosek nie musi przedstawia¢ wynikéw badan toksykologicznych
i farmakologicznych ani tez wynikéw préb klinicznych, o ile moze wykazaé, ze:
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iii) [...] produkt leczniczy jest zasadniczo podobny do produktu leczniczego wpro-
wadzonego zgodnie z obowigzujacymi przepisami wspélnotowymi co najmniej
od szesciu lat do obrotu we Wspdlnocie i bedacego przedmiotem obrotu w pan-
stwie cztonkowskim, dla ktérego zgloszono wniosek. [...]

12 Artykut 126 dyrektywy 2001/83 w pierwotnej wersji stanowit:

»,Nie mozna odméwié, zawiesi¢ lub cofna¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, jak tylko z przyczyn okreslonych w niniejszej dyrektywie.

Nie mozna podja¢ zadnej decyzji dotyczacej zawieszenia wytwarzania lub przywozu
produktéw leczniczych pochodzacych z panstw trzecich, zakazu dostaw lub wycofa-
nia z rynku produktu leczniczego, jak tylko z przyczyn okre$lonych w art. 1171 118"

13 Zgodnie z art. 2 akapit pierwszy dyrektywy 2003/63, ktéra zostata przyjeta w dniu
25 czerwca 2003 r. i weszta w zycie w dniu 1 lipca 2003 r., panstwa cztonkowskie sg
zobowigzane do ustanowienia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych niezbednych do wykonania tej dyrektywy najpdzniej do dnia 31 pazdziernika
2003 r.
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Punkt 4 czesci II zalacznika I do dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2003/63,
ma nastepujace brzmienie:

»Przepisy art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii) moga by¢ niewystarczajace w przypadku biolo-
gicznych produktéw leczniczych. Jezeli informacja wymagana w przypadku istotnie
podobnych produktéw (rodzajéow) nie pozwala na wykazanie podobne[go] charak-
teru dwoch biologicznych produktéw leczniczych, dostarcza sie dodatkowe dane,
w szczegdlnosci profil kliniczny i toksykologiczny.

Gdy biologiczny produkt leczniczy [...] jest przedltozony do otrzymania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przez niezaleznego wnioskodawce [...], stosuje si¢ naste-
pujace podejscie.

— Informacja, ktéra ma zosta¢ dostarczona, nie powinna ogranicza¢ si¢ do modu-
tu 1, 2 i 3 (dane farmaceutyczne, chemiczne i biologiczne), uzupelniona dany-
mi o bioréwnowazno$ci i biodostepnosci. Rodzaj i ilo§¢ dodatkowych danych
(takich jak toksykologiczne i inne niekliniczne i wlasciwe kliniczne dane) ustala
sie osobno dla konkretnych przypadkéw zgodnie z odpowiednimi wytycznymi
naukowymi.

— Z powodu réznorodnosci biologicznych produktéw leczniczych wymagana
jest przez wlasciwy organ potrzeba okre$lenia badan przewidzianych w modu-
le 4 i 5 uwzgledniajaca szczegdlne wlasciwosci kazdego pojedynczego produktu
leczniczego.
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Artykut 2 akapit drugi rozporzadzenia nr 2309/93 stanowit:

»Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych, ktérych
dotyczy niniejsze rozporzadzenie, musi prowadzi¢ dzialalno$¢ gospodarcza na tery-
torium Wspoélnoty”.

Artykul 3 ust. 1 wskazanego rozporzadzenia stanowik:

,Zaden produkt leczniczy wymieniony w czesci A zatacznika nie moze zostaé wpro-
wadzony do obrotu we Wspdlnocie bez wydania pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu przez Wspédlnote zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia”

Rozporzadzenie nr 2309/93 zostalo uchylone i zastgpione rozporzadzeniem
nr 726/2004. Artykul 2 akapit drugi i art. 3 ust. 1 majace zastosowanie od dnia 20 li-
stopada 2005 r. zostaly sformulowane w sposéb zasadniczo identyczny wzgledem
art. 2 akapit drugi i art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 2309/93.

Réwniez zalaczniki do tych dwéch rozporzadzen wskazuja w szczegdlnos$ci produkty
lecznicze wyprodukowane przez zastosowanie proceséw biotechnologicznych, ta-
kich jak technologia rekombinantu DNA.
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Prawo krajowe

W zwigzku z przystapieniem Republiki Litewskiej do Unii Europejskiej na mocy de-
kretu ministra zdrowia nr 669 z dnia 22 grudnia 2001 r. w sprawie ogélnych zasad
rejestrowania preparatow leczniczych (zwanego dalej ,dekretem nr 669”) dokona-
no transpozycji do wewnetrznego prawa litewskiego przepiséow dyrektywy 2001/83
w pierwotnej wersji.

Artykut 18 ust. 3 dekretu nr 669 stanowi, ze wnioskodawca pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu na Litwie produktu leczniczego moze zosta¢ zwolniony z obowiaz-
ku przedstawienia wynikéw testéw przedklinicznych lub badan klinicznych, gdy:

»preparat leczniczy nie rézni sie w zakresie substancji czynnych pod wzgledem jako-
$ciowym i ilo$ciowym ani w zakresie formy od preparatu leczniczego spelniajacego
dwa ponizsze wymogi:

— rejestracja w przynajmniej jednym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
zgodnie z wymogami Wspolnoty Europejskiej od co najmniej 6 lat, a w przypadku
preparatow leczniczych o wysokiej technologii — od co najmniej 10 lat,

— rejestracja w Republice Litewskiej.

I - 10569



21

22

23

24

25

WYROK Z DNIA 28.10.2010 r. — SPRAWA C-350/08

Okolicznos$ci powstania sporu i postepowanie poprzedzajace wniesienie skargi

Whniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla Grasalvy, skierowany
w dniu 8 maja 2003 r. do wlasciwych wladz litewskich, wskazywal, Ze jest to biologicz-
ny produkt leczniczy podobny do innego produktu leczniczego o nazwie Neupogen,
dla ktérego wydane zostalo juz pozwolenie we Wspoélnocie.

W dniu 2 lipca 2003 r., na podstawie owego wniosku, zgodnie z art. 18 ust. 3 dekretu
nr 669 wskazane wladze wydaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Grasalvy
na Litwie, nie wymagajac przy tym od wnioskodawcy wynikéw badan przedklinicz-
nych i klinicznych. Pozwolenie to zostalo udzielone na okres pieciu lat, a zatem wy-
gasto w dniu 2 lipca 2008 r.

Grasalva nie widnieje na licie zawartej w dodatku A.

Po rozpoczetej w dniu 14 kwietnia 2005 r. korespondencji Komisja pismem z dnia
15 lutego 2006 r. poinformowata Republike Litewska, ze pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu dla Grasalvy nie moze zosta¢ uznane za zgodne z prawem Unii. Ze wzgledu
na brak przedstawienia wynikéw badan przedklincznych i klinicznych wniosek nie
odpowiadal bowiem wymogom przewidzianym dla biologicznych produktéw lecz-
niczych w pkt 4 czesci II zatacznika I do dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrekty-
wa 2003/63. W zwigzku z tym wezwano wladze litewskie do cofniecia wskazanego
pozwolenia.

W dniu 15 grudnia 2006 r. Komisja skierowata do Republiki Litewskiej wezwanie do
usuniecia uchybienia, w ktérym wskazala, ze od daty przystgpienia tego panstwa do
Unii wladze krajowe nie mialy juz kompetencji do wydawania pozwolei na dopusz-
czenie do obrotu produktéw leczniczych pochodzenia biotechnologicznego takich
jak Grasalva. Od tej daty kompetencja ta przystugiwata bowiem Komisji na podstawie

I - 10570



26

27

KOMISJA PRZECIWKO LITWIE

rozporzadzenia nr 2309/93, a od dnia 20 listopada 2005 r. na podstawie rozporzadze-
nia nr 726/2004.

W dniu 5 marca 2007 r. Republika Litewska odpowiedziata na to wezwanie do usu-
niecia uchybienia, podnoszac na wstepie, ze przy rejestracji Grasalvy zostaty przedto-
zone wszelkie informacje wymagane na podstawie art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt (iii) dyrek-
tywy 2001/83 w wersji pierwotnej, w szczeg6lnosci dotyczace jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci tego produktu leczniczego. W dalszej kolejnosci wskazane panstwo
czlonkowskie podniosto, ze wlasciwe wladze litewskie nie byly zwiazane dyrekty-
wa 2003/63. Zostala ona bowiem ustanowiona dopiero w dniu 25 czerwca 2003 r.,
a wiec po podpisaniu przez Republike Litewska traktatu o przystapieniu z 2003 r.,
co nastapito w dniu 16 kwietnia 2003 r. Ponadto w chwili, w ktérej wydano pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu dla Grasalvy, tj. w dniu 2 lipca 2003 r., nie uptynat
jeszcze termin transpozycji wskazanej dyrektywy do prawa krajowego okreslony na
dzien 31 pazdziernika 2003 r. Wreszcie Republika Litewska powotata sie réwniez na
okolicznos¢, ze rozporzadzenie nr 2309/93 mialo zastosowanie w nowych panstwach
czlonkowskich od dnia 1 maja 2004 r. dla wszystkich nowych rejestracji produktéw
leczniczych i ze nie mialo zastosowania do produktéw leczniczych zarejestrowanych
przed ta data.

W uzasadnionej opinii z dnia 29 czerwca 2007 r. Komisja przypomniata, ze wszystkie
przepisy dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2003/63, powinny by¢ stosowa-
ne przez Republike Litewska od dnia 1 maja 2004 r. i Ze w konsekwencji, poczawszy
od tej daty, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Grasalvy powinno odpowiadac
wymogom okre§lonym w pkt 4 czeéci II zalacznika I do tej dyrektywy. Utrzymujac
w mocy pozwolenie niezgodne z tymi wymogami, wskazane panstwo czlonkowskie
uchybilo zobowiazaniom wynikajacym z prawa Unii. Wobec tego Komisja wezwa-
ta wskazane panstwo cztonkowskie do zastosowania sie do tego prawa w terminie
dwéch miesiecy od dnia otrzymania uzasadnionej opinii.
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W dniu 5 wrze$nia 2007 r. Republika Litewska odpowiedziata na uzasadniona opi-
nie. Uznawszy te odpowiedz za niewystarczajacg, Komisja postanowita wnies$¢ skarge
W niniejszej sprawie.

W przedmiocie skargi

W przedmiocie dopuszczalnosci

Republika Litewska podnosi zasadniczo, ze Komisja wielokrotnie dopuscila sie naru-
szen zasady dobrej administracji, ktére tacznie skutkuja niedopuszczalnoscia skargi.
W szczegdlnosci skarga jest bezprzedmiotowa, poniewaz pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu wydane dla Grasalvy wygaslo w dniu 2 lipca 2008 r., czyli prawie mie-
siac przed zlozeniem przez Komisje niniejszej skargi, w dniu 29 lipca 2008 r. Ponadto
Komisja zbyt dlugo zwlekata z wszczeciem procedury administracyjnej przewidzia-
nej w art. 226 WE. Po pierwsze, Komisja wyslata paristwu cztonkowskiemu wezwanie
do usuniecia uchybienia dopiero w dniu 15 grudnia 2006 r., podczas gdy jej zdaniem
zarzucane uchybienie wystepowalo od dnia 1 maja 2004 r. Po drugie, wskazana skarga
zostala wniesiona dopiero jedenascie miesiecy po wygasnieciu terminu przewidzia-
nego w uzasadnionej opinii.

W tym wzgledzie nalezy przypomniel, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem
przedmiot skargi o stwierdzenie uchybienia jest okreslony poprzez uzasadniona
opinie Komisji (wyroki: z dnia 7 lutego 1973 r. w sprawie 39/72 Komisja przeciwko
Wtochom, Rec. s. 101, pkt 9; z dnia 9 listopada 2006 r. w sprawie C-236/05 Komisja
przeciwko Zjednoczonemu Krédlestwu, Zb.Orz. s. [-10819, pkt 10 i przytoczone tam
orzecznictwo). W konsekwencji istnienie uchybienia powinno by¢ oceniane w odnie-
sieniu do sytuacji w panstwie czlonkowskim w momencie uptywu terminu wyznaczo-
nego w uzasadnionej opinii, tak ze zmiany, ktére nastapily w okresie pdzniejszym, nie
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moga by¢ uwzgledniane przez Trybunat (wyroki: z dnia 19 czerwca 2003 r. w sprawie
C-161/02 Komisja przeciwko Francji, Rec. s. [-6567, pkt 6; z dnia 20 maja 2010 r.
w sprawie C-158/09 Komisja przeciwko Hiszpanii, pkt 7).

Z akt sprawy wynika jasno, jak wskazata rzecznik generalna w pkt 74 swej opinii, ze
Grasalva pozostawata w obrocie na Litwie do dnia 2 lipca 2008 r., w ktérym wygasto
wydane dla tego produktu leczniczego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, a wigc
jeszcze po okreslonej w uzasadnionej opinii dacie 29 sierpnia 2007 r.

Poniewaz data, w ktérej Komisja wniosta niniejsza skarge, nie ma w tym wzgledzie ja-
kiegokolwiek znaczenia, nalezy stwierdzi¢, ze niniejsza skarga nie moze zostaé uzna-
na za bezprzedmiotowa.

Co sie tyczy po pierwsze zarzucanego opdZnienia przy wszczeciu postgpowania
okreslonego w art. 258 TFUE, nalezy przypomnie¢, ze normy przewidziane w tym
przepisie znajduja zastosowanie bez obowigzku przestrzegania przez Komisje jakie-
gokolwiek konkretnego terminu (wyroki: z dnia 10 kwietnia 1984 r. w sprawie 324/82
Komisja przeciwko Belgii, Rec. s. 1861, pkt 12; z dnia 1 lutego 2001 r. w sprawie
C-333/99 Komisja przeciwko Francji, Rec. s. I-1025, pkt 25), i ze do Komisji nale-
zy wybor chwili wszczecia przed Trybunalem postgpowania w przedmiocie uchy-
bienia zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego, przy czym wzgledy, ktére decyduja
o podjeciu tego wyboru, nie moga wplywaé na dopuszczalno$¢ skargi (wyroki: z dnia
1 czerwca 1994 r. w sprawie C-317/92 Komisja przeciwko Niemcom, Rec. s. [-2039,
pkt 4; z dnia 14 czerwca 2001 r. w sprawie C-40/00 Komisja przeciwko Francji, Rec.
s. [-4539, pkt 23).

Prawda jest, ze w niektérych przypadkach przewleklo$é postepowania poprzedza-
jacego wniesienie skargi moze spowodowac po stronie pafistwa wezwanego do usu-
niecia uchybien wieksze trudnosci w odparciu argumentéw Komisji i naruszenie tym
samym jego prawa do obrony. Niemniej jednak do tego panstwa nalezy powolanie sie
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na te okoliczno$¢ i jej wykazanie (wyroki: z dnia 16 maja 1991 r. w sprawie C-96/89
Komisja przeciwko Niderlandom, Rec. s. [-2461, pkt 16; z dnia 21 stycznia 2010 r.
w sprawie C-546/07 Komisja przeciwko Niemcom, Zb.Orz. s. I-439, pkt 22).

Nalezy jednak stwierdzi¢, ze, jak podniosta Komisja, Republika Litewska nie przed-
stawila jakichkolwiek dowodéw na te okoliczno$¢ i w konsekwencji nie mozna
uzna¢ skargi o stwierdzenie uchybienia panstwa czlonkowskiego za wniesiona
z opdznieniem.

Wreszcie w zakresie, w jakim Republika Litewska podniosta, Ze omawiana skarga jest
niedopuszczalna ze wzgledu na naruszenie przez Komisje zasady dobrej administra-
cji, nalezy stwierdzié, ze to panstwo czlonkowskie opiera ten zarzut jedynie na bez-
przedmiotowosci skargi i na opdznieniu we wszczeciu postepowania przewidzianego
w art. 258 TFUE.

Tymczasem z pkt 32 i 35 niniejszego wyroku wynika, ze skarga Komisji nie jest ani
bezprzedmiotowa, ani sp6Zniona.

W tych okolicznosciach nic nie pozwala na przyjecie wniosku, jakoby Komisja dopu-
$cila sie naruszenia zasady dobrej administracji mogacego podwazy¢ dopuszczalnosé
skargi.

Majac na uwadze powyzsze, skarga powinna zosta¢ uznana za dopuszczalna.
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Co do istoty

W przedmiocie zarzutu pierwszego

— Argumentacja stron

Na poparcie zarzutu pierwszego dotyczacego naruszenia przez Republike Litewska
dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2003/63, Komisja podniosta, ze zgodnie
z art. 6 tej dyrektywy w zwiazku z art. 2 aktu przystapienia z 2003 r. wskazane pan-
stwo czlonkowskie mialo obowigzek zapewni¢ od chwili przystapienia do Unii, by
do obrotu dopuszczane byly jedynie te produkty lecznicze, na ktére wydane zostato
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z wymogami prawa Unii obowigzu-
jacego w dniu tego przystapienia.

Jedyne odstepstwo od tego obowiazku zostalo przewidziane w ust. 2 czesci I zalacz-
nika IX do aktu przystgpienia z 2003 r., wedle ktérego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu srodkéw farmaceutycznych wskazanych w dodatku A ,udzielone na mocy
prawa litewskiego przed dniem przystapienia pozostaja wazne do czasu ich przediu-
zenia zgodnie z dorobkiem |[...] lub do 1 stycznia 2007 r., cokolwiek nastapi wcze$niej”

Tymczasem Republika Litewska dopuscilta, by biologiczny produkt leczniczy Gra-
salva byl w dalszym ciaggu wprowadzany do obrotu po przystapieniu tego parnstwa
czlonkowskiego do Unii, chociaz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu owego pro-
duktu leczniczego nie zostalo wydane zgodnie z prawem Unii obowiazujacym w dniu
tego przystapienia.
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Po pierwsze, pozwolenie to nie odpowiadato bowiem pkt 4 cze$ci II zatgcznika I do
dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2003/63, poniewaz zostalo wydane na
podstawie wniosku skréconego niezawierajacego wynikéw badan przedklinicznych
i klinicznych. Po drugie, w zwiazku z tym, ze Grasalva nie byta wymieniona na li§cie
zawartej w dodatku A, wskazane pozwolenie nie byto objete przepisami ustanawia-
jacymi odstepstwo przewidzianymi w zalaczniku IX do aktu przystapienia z 2003 r.

Komisja dodaje w tym wzgledzie, ze utrzymanie po przystapieniu Republiki Litew-
skiej do Unii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Grasalvy prowadzitoby wbrew
zasadzie $cistej wykltadni przepiséw ustanawiajacych odstepstwa do rozszerzenia za-
kresu wyjatku ustanowionego we wskazanym zataczniku.

Republika Litewska uwaza natomiast, ze Grasalva mogta by¢ wprowadzana do obrotu
na Litwie nawet po przystapieniu, o ktérym mowa, do chwili wygasniecia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu owego produktu leczniczego, czyli do dnia 2 lipca 2008 r.

Po pierwsze, litewskie przepisy, na podstawie ktérych w dniu 2 lipca 2003 r. wyda-
no wskazane pozwolenie, zostaly juz zmienione ze wzgledu na przystapienie, celem
dostosowania do wymogéw dyrektywy 2001/83 w wersji pierwotnej. Tymczasem
w chwili wydania wskazanego pozwolenia nie uplynal jeszcze termin transpozycji
dyrektywy 2003/63 okreslony na 31 pazdziernika 2003 r. W konsekwencji zdaniem
Republiki Litewskiej, majac na uwadze, ze Grasalva spelniata wszelkie wymogi ja-
kosci, bezpieczenstwa i skutecznosci przewidziane w dyrektywie 2001/83 w wersji
obowiazujacej w chwili wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produk-
tu leczniczego, pozwolenie to pozostawalo w dalszym ciagu wazne, nawet po dacie
przystapienia, bez koniecznosci jego odnawiania celem dostosowania do acquis.
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Ponadto wladze litewskie mialy prawo przyja¢, ze nie bylo konieczne, by Grasalva
byla wskazana na liscie zawartej w dodatku A dla celéw wprowadzania do obrotu
po przystapieniu, poniewaz na owej liscie wskazane sg jedynie produkty lecznicze
niespetniajace wymogoéw przewidzianych w dyrektywie 2001/83. Poza tym, zdaniem
Republiki Litewskiej, w dniu, w ktérym lista ta zostata utworzona, dyrektywa 2003/63
nie zostala jeszcze przyjeta, w zwigzku z czym wladze litewskie nie mogly wiedzie¢,
ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane dla tego produktu leczniczego nie
bylo zgodne z prawem Unii, jakie moglto zosta¢ ustanowione w wyniku pézZniejszej
zmiany wlasciwych przepiséw. Ponadto nowe panstwa cztonkowskie sa zobowigzane
do udzielania pozwolenr na dopuszczenie do obrotu zgodnie z nowymi wymogami
przewidzianymi w dyrektywie 2003/63 jedynie w przypadku produktéw leczniczych,
dla ktérych wniosek o wydanie pozwolenia zostat zlozony po przystapieniu do Unii.

Ponadto, poniewaz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Grasalvy zostato wydane
zgodnie z prawem Unii obowigzujacym w dniu tego wydania, cofniecie owego po-
zwolenia naruszyloby zasade legalnosci i to tym bardziej, ze nie zostaly przedstawio-
ne jakiekolwiek dane, ktére wykazywalyby, ze bilans korzysci i ryzyka nie jest w przy-
padku tego produktu leczniczego pozytywny.

Ponadto rzad litewski opiera sie na orzecznictwie Trybunatu w dziedzinie §rodowiska
i w szczegblnosci na wyroku z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie C-209/04 Komisja
przeciwko Austrii, Zb.Orz. s. 1-2755, pkt 53—63, zgodnie z ktérym obowiazek panstwa
czlonkowskiego, ktére przystapito do Unii, polegajacy na stosowaniu ogétu acquis,
nawet jesli oznacza to zmiane poprzednich przepiséw, na podstawie ktérych pan-
stwo czlonkowskie wydalo pozwolenie administracyjne, nie obejmuje wymogu ich
uchylenia.

Wreszcie wykladnia Komisji prowadzi do powstania dyskryminacji panstw czlon-
kowskich, ktére przystapily do Unii w dniu 1 maja 2004 r., wzgledem pietnastu pozo-
stalych panstw cztonkowskich. Te ostatnie ze wskazanych panstw cztonkowskich byty
bowiem zobowiazane do zastosowania nowych wymogéw, okreslonych w dyrektywie
2003/63 jedynie do tych produktéw leczniczych, w przypadku ktorych wniosek o wy-
danie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostat ztozony po wygasnieciu terminu
transpozycji tej dyrektywy, a wiec 31 pazdziernika 2003 r. Natomiast nowe panstwa
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czlonkowskie bylyby zobowiazane do upewnienia sig, ze od dnia 1 maja 2004 r.
wszystkie produkty lecznicze, w przypadku ktérych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu nie bylo zgodne z dyrektywg 2001/83 zmieniong dyrektywa 2003/63 zostaly
wycofane z obrotu.

— Ocena Trybunatu

W pierwszym zarzucie Komisja zarzuca zasadniczo Republice Litewskiej, ze po dacie
jej przystapienia do Unii utrzymala w mocy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Grasalvy, pomimo ze w chwili tej owo pozwolenie nie odpowiadato wymogom usta-
nowionym w dyrektywie 2001/83, zmienionej dyrektywa 2003/63.

Nalezy wskaza¢ na wstepie, iz miedzy stronami jest bezsporne, ze w dniu przystapie-
nia Republiki Litewskiej do Unii pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane dla
wskazanego produktu leczniczego nie odpowiadalo wymogom dyrektywy 2001/83,
zmienionej dyrektywa 2003/63. Pozwolenie, o ktérym mowa, zostalo bowiem wyda-
ne przez wladze litewskie przed przystapieniem na podstawie wniosku skréconego,
ktéry nie zawieral wynikéw badan przedklinicznych i klinicznych, chociaz od dnia
1 maja 2004 r., bedacego data wskazanego przystapienia, pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego pochodzenia biotechnologicznego, takiego jak Gra-
salva, nie mogtlo juz by¢ wydane na podstawie takiego skréconego wniosku w $wietle
zmian wprowadzonych przez dyrektywe 2003/63 do pkt 4 czesci 11 zatacznika I do
dyrektywy 2001/83.

Jednakze Republika Litewska podnosi, ze wskazane pozwolenie zachowalo swa waz-
no$¢ réwniez po dacie przystapienia, poniewaz jest zgodne z dyrektywa 2001/83
w brzmieniu obowiazujacym w dniu 2 lipca 2003 r., stanowiacego date wydania tego
pozwolenia.
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Nalezy w zwiazku z tym stwierdzié, ze Republika Litewska byta od dnia przystapienia
do Unii zobowigzana do poszanowania dyrektywy 2001/83 w wersji wynikajacej ze
zmian wprowadzonych przez dyrektywe 2003/63, a nie w wersji pierwotnej.

W tym wzgledzie z art. 2 i 10 aktu przystapienia z 2003 r. wynika, Ze jest on oparty
na zasadzie natychmiastowego i pelnego stosowania przepiséw prawa Unii do no-
wych panistw cztonkowskich, a odstepstwa sa dopuszczalne jedynie wtedy, gdy zosta-
ty wyraznie przewidziane w przepisach przejsciowych (zob. podobnie wyroki: z dnia
9 grudnia 1982 r. w sprawie 258/81 Metallurgiki Halyps przeciwko Komisji, Rec.
s. 4261, pkt 8; z dnia 3 grudnia 1998 r. w sprawie C-233/97 KappAhl, Rec. s. I-8069,
pkt 15; z dnia 28 kwietnia 2009 r. w sprawie C-420/07 Apostolides, Zb.Orz. s. I-3571,
pkt 33).

Z powyzszego wynika, ze od dnia 1 maja 2004 r., stanowiacego date przystapienia
Republiki Litewskiej do Unii, paristwo to bylo zwiazane przepisami prawa pierwot-
nego i aktami prawnymi ustanowionymi przed przystapieniem miedzy innymi przez
instytucje, w ten sposob, ze na podstawie art. 54 aktu przystapienia z 2003 r. byto
ono zobowigzane do wprowadzenia w zycie $rodkéw koniecznych do zastosowania
sie w szczeg6lnosci do przepiséw dyrektyw w rozumieniu art. 249 akapit trzeci WE.

Co sie tyczy odstepstw dopuszczonych na podstawie wskazanego aktu przystapienia,
nalezy przypomnie¢, ze przewiduje on w art. 24 w zwiazku z ust. 2 czeéci I zalacz-
nika IX okres przejsciowy, podczas ktérego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
$rodkéw farmaceutycznych znajdujacych sie na liScie zawartej w dodatku A udzielo-
ne przez Republike Litewska na mocy jej prawa krajowego przed dniem przystapienia
do Unii pozostaja wazne nawet po tej dacie, a najpdzniej do dnia 1 stycznia 2007 r.
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Innymi stowy, na zasadzie odstepstwa od obowigzkéw wynikajacych z art. 2 aktu
przystapienia z 2003 r. i jedynie w zakresie produktéw leczniczych wpisanych na
wskazanej liscie Republika Litewska nie byla zobowiazana do poszanowania od chwi-
li przystapienia dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2003/63.

Jest tymczasem bezsporne, ze Grasalva nie znajduje sie na li§cie zawartej w dodatku A.

W konsekwencji, wobec tego, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane dla
wskazanego produktu leczniczego nie bylo objete przepisem ustanawiajacym odstep-
stwo przewidzianym w ust. 2 czeéci I zalacznika IX do aktu przystapienia z 2003 r.,
nalezalo je dostosowac z dniem 1 maja 2004 r. do obowigzujacych w tym dniu prze-
piséw Unii.

Argumenty powolane przez Republike Litewska na poparcie jej odmiennej wyktadni
wskazanego aktu nie moga podwazy¢ tego wniosku.

W szczegblnosci nie moze mie¢ znaczenia okoliczno$é, ze wskazane pozwolenie bylo
zgodne z prawem Unii obowigzujacym w dniu wydania tego pozwolenia, a mianowi-
cie z dyrektywa 2001/83 w wersji pierwotnej.

Po pierwsze, art. 54 aktu przystapienia z 2003 r. stanowi bowiem, ze panstwa czlon-
kowskie sa zobowigzane do zastosowania si¢ do prawa Unii dopiero od dnia ich przy-
stapienia. Po drugie, w dyrektywie 2003/63 okreslono termin jej transpozycji przez
panstwa czlonkowskie na dzien 31 pazdziernika 2003 r., wobec czego zgodnie z art. 2
wskazanego aktu dyrektywa ta stanowita integralna cze$¢ dorobku, ktérego poszano-
wanie byto obowiazkiem Republiki Litewskiej od dnia 1 maja 2004 r.
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Ponadto wskazane panstwo czlonkowskie blednie podnosi, ze jego wlasciwe wladze
mialy prawo przyjac, iz wpisanie Grasalvy na liste zawarta w dodatku A nie bylo ko-
nieczne, by upewnic sie, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dotyczace tego
produktu leczniczego byto w dalszym ciagu wazne po przystapieniu.

Przeciwnie, z okolicznosci, ze ust. 2 cze$ci I zatacznika IX do aktu przystgpienia
z 2003 r. odnosi sie do dyrektywy 2001/83 w wersji pierwotnej, nie mozna wywies¢,
ze kazde pozwolenie zgodne z ta wersja moglo — przy braku wpisania danego pro-
duktu leczniczego na liste zawarta w dodatku A — odstepowac od wymogéw natozo-
nych przez prawo Unii obowiazujace w dniu przystapienia. Podobnie dzieje sie w ni-
niejszym przypadku, w ktérym owe wymogi zostaly zmienione w okresie pomiedzy
data podpisania wskazanego aktu o przystapieniu a data, w ktoérej to przystapienie
nastapilo.

Po pierwsze, wskazany zalacznik nie méglt odnosi¢ sie do dyrektywy 2003/63, po-
niewaz zostala ona przyjeta dopiero w dniu 25 czerwca 2003 r., a wiec po podpisa-
niu aktu przystapienia z 2003 r. Po drugie, przepisy owego zalacznika, stanowigcego
integralna cze$¢ wskazanego aktu powinny by¢ interpretowane w $wietle przepiséw
tego aktu, w szczegdlnosci w $wietle art. 2 aktu, zgodnie z ktérym nowe panstwa
czlonkowskie sg zwigzane wszystkimi dyrektywami przyjetymi przez instytucje Unii
przed dniem przystapienia.

W zwiazku z tym wpisanie produktu leczniczego na liste zawarta w dodatku A mialo
pozwoli¢ na utrzymanie na rynku nie tylko produktéw leczniczych, ktérych pozwole-
nia nie byly zgodne z prawem Unii w chwili redagowania tego dodatku, lecz réwniez
produktéw leczniczych, w przypadku ktdrych istniato ryzyko wygasniecia pozwole-
nia ze wzgledu na pézniejsze zmiany przepiséw Unii.
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W tych okolicznosciach w chwili redagowania dodatku A Republika Litewska mogta
na zasadzie ostrozno$ci wprowadzi¢ Grasalve na przedstawiona przez siebie liste ce-
lem zawarcia jej w dodatku, majac na uwadze, ze wtadze litewskie mialy mozliwos¢
zapoznania si¢ ze zmianami wprowadzonymi do dyrektywy 2001/83 przez dyrektywe
2003/63.

W tym wzgledzie z akt przedlozonych Trybunalowi wynika, ze Republika Litewska
brata udzial — nawet jesli tylko w charakterze obserwatora, do czego upowazniat ja
status panstwa przystepujacego — we wszczetych w 2002 roku negocjacjach dotycza-
cych przyjecia dyrektywy 2003/63, i w zwiazku z tym wladze litewskie mialy mozli-
wos$c¢ oceny ryzyka, jakie w zwigzku z brakiem wpisania produktu leczniczego pocho-
dzenia biotechnologicznego na liste, ktéra miata by¢ zawarta w dodatku A, mogto
wynikna¢ w zakresie dotyczacym waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
tego produktu leczniczego.

Nawet gdyby przyjaé, jak podnosi pozwane panstwo czltonkowskie, ze wladze litew-
skie dowiedzialy sie o istnieniu Grasalvy dopiero w chwili zfozenia wniosku o pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu, a wiec w dniu 8 maja 2003 r., i ze w zwiazku z tym
nie mialy one mozliwo$ci wniesienia o zmiane dodatku A — ktéry zostal zataczony
do aktu przystapienia z 2003 r. podpisanego w dniu 16 kwietnia 2003 r. — Republika
Litewska mogta nie tylko zazada¢ wprowadzenia zmian do dyrektywy 2003/63, ktéra
zostala przyjeta dopiero w dniu 25 czerwca 2003 r., lecz réwniez wnie$¢ o zmiane
dyrektywy po ostatecznym jej przyjeciu.

Albowiem po podpisaniu traktatu o przystapieniu z 2003 r. — z zastrzezeniem sto-
sowania szczegélnych procedur, jakie traktat przewiduje dla podejmowania decy-
zji o okreslonych rodzajach srodkéw przej$ciowych, takich jak na przyktad srodki,
o ktérych mowa w art. 41 lub 42 aktu o przystapieniu z 2003 r. — nie istnieja zadne
zasadnicze przeszkody, aby akty prawa wtérnego wydane po podpisaniu, a jeszcze
przed wej$ciem w zycie rzeczonego traktatu o przystapieniu, ktére wprowadzaja cza-
sowe odstepstwa na rzecz jednego z przysztych panstw cztonkowskich, byly wydawa-
ne bezposrednio na podstawie postanowien traktatu WE (wyrok z dnia 28 listopada
2006 r. w sprawie C-413/04 Parlament przeciwko Radzie, Zb.Orz. s. I-11221, pkt 62).
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W konsekwencji, w kwestii aktéw przyjmowanych w okresie miedzy data podpisa-
nia traktatu o przystapieniu a data rzeczywistego przystapienia nalezy stwierdzi¢, ze
instytucje wspdlnotowe sa w pelni §wiadome nieuchronnosci przystapienia nowych
panstw czlonkowskich, podczas gdy same te pafistwa maja w razie potrzeby mozliwo$¢
zwrdcenia uwagi na ich interesy w szczegé6lnosci w ramach procedury informowania
i konsultacji (zob. podobnie wyrok z dnia 16 lutego 1982 r. w sprawach potaczonych
39/81, 43/81, 85/81 i 88/81 Halyvourgiki i Helleniki Halyvourgia przeciwko Komisji,
Rec. s. 593, pkt 10; ww. wyrok w sprawie Parlament przeciwko Radzie, pkt 66).

To wtasnie w ramach tej procedury, jak réwniez czyniac uzytek ze swej pozycji ob-
serwatoréw w Radzie Unii Europejskiej i dzieki otwartej za sprawa tych instrumen-
téw mozliwosci dialogu i wspélpracy, przyszle panstwa czlonkowskie, uzyskawszy
wiadomo$¢ o planowanym wydaniu nowych aktéw prawa wtérnego, moga co do za-
sady zglosi¢ zainteresowanie uzyskaniem przejsciowych odstepstw niezbednych na
przyktad ze wzgledu na niemozno$¢ zagwarantowania natychmiastowego stosowania
rzeczonych aktéw w chwili przystapienia badZ na powazne problemy o charakterze
spoteczno-gospodarczym, jakie ich stosowanie mogloby pociagna¢ za soba (ww. wy-
rok w sprawie Parlament przeciwko Radzie, pkt 67).

Tymczasem w niniejszej sprawie Republika Litewska podniosta jedynie, ze nie miata
mozliwo$ci negocjacji okreséw przejsciowych, nie przedstawila jednak jakiegokol-
wiek dowodu pozwalajacego stwierdzi¢, ze rzeczywiscie powolala sie na owe prawa
wynikajace ze wskazanych postepowan i Ze nie doprowadzito to do uzyskania zamie-
rzonego rezultatu.

Co sie ponadto tyczy zarzucanego naruszenia zasady legalnosci i art. 126 dyrektywy
2001/83, wystarczy przypomnie¢, ze jak wskazata rzecznik generalna w pkt 138 opi-
nii, tego rodzaju argument opiera si¢ na zalozeniu, ze pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu dotyczace Grasalvy zostalo udzielone w taki sposdb, ze jest ono wazne
i zgodne z prawem Unii.
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Tymczasem sytuacja taka nie wystapita w niniejszej sprawie, poniewaz w dniu przy-
stapienia Republiki Litewskiej do Unii pozwolenie, o ktérym mowa, nie odpowiadato
wymogom ustanowionym w prawie Unii obowigzujacym w tej dacie.

Podobnie, wbrew argumentom podnoszonym przez wskazane panstwo czlonkowskie,
stwierdzenie zawarte w pkt 63 niniejszego wyroku nie moze w zaden sposéb naruszy¢
zasady niedyskryminacji, poniewaz, jak wskazata rzecznik generalna w pkt 123 opi-
nii, sytuacja przysztego panstwa cztonkowskiego w kontekscie obowiazkéw wynika-
jacych z traktatu o przystapieniu i sytuacja panstw cztonkowskich w zakresie doty-
czacym transpozycji dyrektywy w okre§lonym w tym celu terminie nie moga zostac
uznane za poréwnywalne.

Co sie wreszcie tyczy rozwiazania przyjetego przez Trybunal w ww. wyroku w spra-
wie Komisja przeciwko Austrii, wystarczy przypomnie(¢, ze rozwiazanie to bylo uza-
sadnione w szczegdlnosci wskazang w pkt 60 owego wyroku okolicznoscia, ze akt
przystapienia nie przewidywat na rzecz Republiki Austrii jakiegokolwiek odstepstwa
ani okresu przejciowego w zakresie dotyczacym dyrektyw bedacych przedmiotem
sprawy, w ktérej wyrok ten zapadt.

Nalezy tymczasem stwierdzi¢, ze tego rodzaju sytuacja nie ma miejsca w zakresie do-
tyczacym dyrektywy 2001/83, poniewaz akt przystapienia z 2003 r. przewiduje wy-
raznie, w zalaczniku IX, odstepstwo dotyczace stosowania tej dyrektywy na Litwie.

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy stwierdzi¢, ze pierwszy zarzut podniesiony
przez Komisje na poparcie jej skargi jest zasadny.
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W przedmiocie zarzutu drugiego

— Argumentacja stron

W drugim zarzucie Komisja podnosi, ze w zwiazku z tym, iz pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu dla Grasalvy utracito waznos¢ z dniem 1 maja 2004 r. ze wzgledu na
jego niezgodno$¢ z dyrektywa 2001/83, zmieniona dyrektywa 2003/63, poczawszy od
tej daty 6w produkt leczniczy mégl by¢ wprowadzany do obrotu jedynie na podsta-
wie pozwolenia wydanego przez te instytucje zgodnie ze scentralizowana procedura
wydawania pozwolen przewidziana w rozporzadzeniu nr 2309/93. Wskazane roz-
porzadzenie, majace zastosowanie na Litwie od przystapienia tego panstwa do Unii,
objeto bowiem ta procedura biologiczne produkty lecznicze wyprodukowane przez
zastosowanie technologii rekombinantu DNA, takich jak Grasalva.

Wtadze litewskie wskazaly, ze drugi zarzut jest $cile zwigzany z zarzutem pierw-
szym i podniosty, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Grasalvy zostato
wydane w dniu 2 lipca 2003 r., gdy Republika Litewska nie byla jeszcze cztonkiem
Unii. Tymczasem, zgodnie z art. 2 akapit drugi rozporzadzenia nr 2309/93 ,,0soba
odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych, ktérych doty-
czy niniejsze rozporzadzenie, musi prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarcza na terytorium
Wspdlnoty”

W konsekwencji, zdaniem tych wladz w dniu 2 lipca 2003 r. wnioskodawca pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu dla Grasalvy nie miat jakiejkolwiek mozliwosci sko-
rzystania z procedury scentralizowanej przewidzianej w rozporzadzeniu nr 2309/93,
poniewaz miatl siedzibe na Litwie, a wiec poza Wspdlnota. Ponadto, majac na uwa-
dze dlugi czas przeprowadzania omawianych procedur, bytoby nierozsadne wyma-
gaé, jak czyni to Komisja, aby krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zo-
stalo cofniete z dniem 1 maja 2004 r., chociaz przed ta data podmioty gospodarcze
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z siedzibg na Litwie nie mialy mozliwosci zlozenia wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w ramach procedury scentralizowanej przewidzianej w tym
rozporzadzeniu.

— Ocena Trybunatu

Celem udzielenia odpowiedzi na zarzut drugi nalezy na wstepie wskazad, ze jak wy-
nika z analizy zarzutu pierwszego, krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
ktérego przedmiotem byta Grasalva, nie zostalo wydane zgodnie z prawem Unii obo-
wigzujacym w dziedzinie produktéw leczniczych.

W konsekwencji, zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 od dnia przystapienia Re-
publiki Litewskiej do Unii wskazane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie byto
wystarczajace, by dopusci¢ wprowadzenie Grasalvy do obrotu na Litwie.

Ze wskazanego art. 6 ust. 1, z art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 2309/93 i zalacznika do
tego rozporzadzenia, podobnie jak z art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004 i za-
tacznika do tego rozporzadzenia wynika réwniez, ze w braku wpisania na liste za-
warta w dodatku A Grasalva, jako produkt leczniczy pochodzenia biotechnologicz-
nego, moégl by¢ wprowadzany do obrotu we Wspoélnocie poczawszy od daty owego
przystapienia jedynie na podstawie pozwolenia wydanego przez Komisj¢ w ramach
procedury scentralizowanej przewidzianej w rozporzadzeniu nr 2309/93, a od dnia
20 listopada 2005 r. — w rozporzadzeniu nr 726/2004.

Wystarczy wskaza¢ w tym wzgledzie, ze jak przyznala réwniez Republika Litew-
ska, Grasalva byla wprowadzana do obrotu na Litwie po przystapieniu tego panstwa
czlonkowskiego do Unii, az do dnia 2 lipca 2008 r.
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W tych okoliczno$ciach nalezy stwierdzié, ze wskazane panstwo czlonkowskie naru-
szylo art. 3 ust. 1 rozporzadzen nr 2309/93 i 726/2004.

Zatem drugi zarzut podniesiony przez Komisje na poparcie jej skargi jest rowniez
zasadny.

W zwiazku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze utrzymujac w mocy krajowe pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego o nazwie Grasalva, Republika
Litewska uchybita zobowiazaniom, ktére na niej ciaza na mocy art. 6 ust. 1 dyrekty-
wy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2003/63, jak réwniez art. 3 ust. 1 rozporzadzenia
nr 2309/93 oraz art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004.

W przedmiocie kosztéw

Zgodnie z art. 69 § 2 regulaminu postepowania kosztami zostaje obcigzona, na zada-
nie strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz Komisja wniosta o ob-
cigzenie Republiki Litewskiej kosztami postepowania, a Republika Litewska przegrata
sprawe, nalezy obciazy¢ ja kosztami postepowania.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (pierwsza izba) orzeka, co nastepuje:

1) Utrzymujac w mocy krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego o nazwie Grasalva, Republika Litewska uchybila zobo-
wiazaniom, ktére na niej ciaza na mocy art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
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wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi, zmienionej dyrektywa Komisji 2003/63/WE z dnia 25 czerw-
ca 2003 r., jak rowniez art. 3 ust. 1 rozporzadzenia Rady (EWQG) nr 2309/93
z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow wete-
rynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje
ds. Oceny Produktéw Leczniczych oraz art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. usta-
nawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow.

2) Republika Litewska zostaje obciazona kosztami postepowania.

Podpisy
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