KOMISIA/LITVA

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (prvéa komora)
z 28. oktébra 2010*

Vo veci C-350/08,

ktorej predmetom je zaloba o nesplnenie povinnosti podla ¢lanku 226 ES, podand
29. jala 2008,

Eurépska komisia, v zastipeni: A. Steiblyté a M. Simerdovd, splnomocnené zastup-
kyne, s adresou na doruc¢ovanie v Luxemburgu,

zalobkyna,

proti

Litovskej republike, v zastipeni: D. Kriaucitnas a R. Mackevic¢iené, splnomocneni
zastupcovia,

Zalovanej,

* Jazyk konania: litov¢ina.
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SUDNY DVOR (prvéa komora),

v zlozeni: predseda prvej komory A. Tizzano (spravodajca), sudcovia J.-J. Kasel,
A. Borg Barthet, M. Ilesi¢ a M. Berger,

generalna advokatka: E. Sharpston,
tajomnik: C. Stromholm, referentka,

so zretelom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani z 3. decembra 2009,

po vypocuti navrhov generalnej advokatky na pojednavani 22. aprila 2010,

vyhlasil tento

Rozsudok

Komisia Eurépskych spoloc¢enstiev sa svojou zalobou domdha, aby Stdny dvor ur¢il,
ze zachovanim vnutros§titneho povolenia na uvedenie lieku Grasalva na trh (dalej
len ,PUT*) si Litovska republika nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvajua z ¢lanku 6
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ods. 1 smernice 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001,
ktorym sa ustanovuje zdkonnik spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311,
s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenenej a doplnenej smernicou Komisie 2003/63/
ES z 25. jina 2003 (U. v. EU L 159, s. 46; Mim. vyd. 13/031, s. 253), z ¢ldnku 3 ods. 1
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993, na zéklade ktorého sa stanovuju
postupy spolo¢enstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre pouZitie v humanne;j
a veterindrnej medicine a zriaduje sa Eurépska agentira na hodnotenie liekov (U. v.
ESL 214, s. 1; Mim. vyd. 13/012 s. 151), ako aj ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuja postupy
spolocenstva pri povolovani liekov na humanne pouZitie a na veterindrne pouzitie
a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agenttira
pre lieky (U. v. EU L 136, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229).

Pravny ramec

Pravna uprava Unie

Zmluva o pristipeni z roku 2003 a akt o pristipeni z roku 2003

Zmluva o pristipeni desiatich novych ¢lenskych $tatov vratane Litovskej republiky
k Unii bola podpisané v Aténach 16. aprila 2003 (U. v. EU L 236, s. 17, dalej len ,zmlu-
va o pristipeni z roku 2003“) a podla jej ¢lanku 2 ods. 2 nadobudla platnost 1. méja
2004. Z ¢ldnku 1 ods. 2 tejto zmluvy vyplyva, Ze podmienky pristiipenia st obsiahnuté
v Akte o podmienkach pristipenia Ceskej republiky, Esténskej republiky, Cyperskej
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republiky, Loty$skej republiky, Litovskej republiky, Madarskej republiky, Maltskej re-
publiky, Polskej republiky, Slovinskej republiky a Slovenskej republiky k Eur6pskej
Ginii a o Gpravach zmldv, na ktorych je zalozena Eurépska dnia (U. v. EU L 236, 2003,
s. 33, dalej len ,akt o pristipeni z roku 2003*).

Podla ¢lanku 2 aktu o pristupeni z roku 2003:

»,Odo dna pristupenia budil ustanovenia pévodnych zmlav a aktov prijatych organ-
mi a Eurépskou centrdlnou bankou pred pristipenim zavdzné pre nové Clenské staty
a budu sa uplatnovat za podmienok stanovenych v tychto zmluvach a v tomto akte*

Clanok 10 tohto aktu o pristipeni stanovuje:

»Uplatnovanie pévodnych zmlav a aktov prijatych orgdnmi podlieha prechodnym
opatreniam ustanovenym v tomto akte

Stvrta cast aktu o pristipeni z roku 2003, ktorej hlava I je venovana prechodnym
opatreniam, obsahuje ¢lanok 24, ktory stanovuje:

»Opatrenia uvedené v prilohdch V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII a XIV k tomuto
aktu sa budd vo vztahu k novym ¢lenskym $tdtom uplatiiovat za podmienok stanove-
nych v tychto prilohach:*
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Podla ¢lanku 54 aktu o pristipeni z roku 2003:

»Nové clenské staty prijmu opatrenia nevyhnutné na to, aby odo dna pristipenia
dosiahli stlad s ustanoveniami smernic a rozhodnuti v zmysle ¢lanku 249 zmluvy
o ES a ¢ldnku 161 zmluvy o Euratom, pokial v prilohdch uvedenych v ¢lanku 24 alebo
v ktoromkolvek inom ustanoveni tohto aktu nie je stanovend ind lehota*

Pokial ide o Litovsku republiku, priloha IX kapitola 1 ods. 2 aktu o pristipeni z roku
2003 v suvislosti so smernicou 2001/83 stanovuje:

»Bez ohladu na poziadavky na kvalitu, bezpe¢nost a Gc¢innost ustanovené v smerni-
ci [2001/83/ES v poévodnom zneni] zostdvaja [PUT] vydané podla litovského prava
pred diiom pristipenia pre farmaceutické vyrobky uvedené na zozname (v dodatku
A Kk tejto prilohe tak, ako ho v jednom jazyku poskytla Litva) v platnosti, pokial budu
obnovené v sulade s acquis a v stilade harmonogramom stanovenym v uvedenom zo-
zname, najdlhsie vsak do 1. janudra 2007. ..

Dodatok A uvedeny v kapitole 1 prilohy IX (U. v. EU C 227 E, 2003, s. 115, dalej len
»dodatok A“) stanovuje:

»Zoznam farmaceutickych vyrobkov, poskytnuty Litvou v jednom jazyku, ktorych
[PUT] vydané podla litovského prava predo diiom pristdpenia zostane v platnosti,
pokial nebude obnovené v silade s acquis, najdlhsie v8ak do 31. decembra 2006.
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Uvedenie v tomto zozname nepredurcuje, ¢i povolenie uvadzat na trh dotknuty far-
maceuticky vyrobok je v silade s acquis:*

Pravna dprava Unie v oblasti farmaceutickych vyrobkov

Clanok 6 ods. 1 smernice 2001/83 znel povodne takto:

,Ziadny liek nesmie byt uvedeny na trh ¢lenského $tatu, pokial prem nebolo vydané
[PUT] prislusnymi Gradmi tohto ¢lenského $tétu v sulade s touto smernicou, alebo
nebolo vydané povolenie podla nariadenia... ¢. 2309/93

Clanok 8 tej istej smernice stanovoval:

»1. Na ziskanie [PUT] lieku bez ohladu na postup ustanoveny nariadenim...
¢. 2309/93 je potrebné podat ziadost na prislusny drad v dotknutom ¢lenskom $téte.

3. Ziadost sa dolozi nasledujticimi idajmi a dokumentmi a pod4 sa v stilade s prilo-
hou I:
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(i) vysledky:

— fyzikélno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych skisok,

— toxikologickych a farmakologickych skiisok,

— Kklinickych skusok,

un  Clanok 10 uvedenej smernice upravoval:

»1. Odchyliac sa od ¢lanku 8 ods. 3 pism. i) a bez toho, aby bol dotknuty zakon tyka-
juci sa ochrany priemyselného a obchodného vlastnictva:

(a) Od Ziadatela sa nebude pozadovat poskytnut vysledky toxikologickych a farma-
kologickych skdsok ani vysledky klinickych skusok, ak preukdze:
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(iii) ..., ze liek je v podstate podobny ako liek, ktory je najmenej Sest rokov v spo-
lo¢enstve povoleny v stlade s platnymi ustanoveniami spolo¢enstva a preddva
sa v ¢lenskom $tdte, v ktorom sa ziadost poddva. ...

Clanok 126 smernice 2001/83 v povodnom zneni stanovoval:

»[PUT] sa nezamietne, nezrusi a nepozastavi sa jeho platnost z inych dévodov okrem
tych, ktoré si uvedené v tejto smernici.

Ziadne rozhodnutie tykajtice sa pozastavenia vyroby alebo dovozu liekov pochédza-
jucich z tretich krajin, ziadny zékaz vydaja alebo stiahnutie lieku z trhu sa nemoéze
uskutoc¢nit z inych dévodov okrem tych, ktoré st uvedené v ¢lankoch 117 a 118

Podla ¢lanku 2 prvého odseku smernice 2003/63, ktord bola prijatd 25. jana 2003
a uc¢innost nadobudla 1. jdla 2003, ¢lenské $taty mali najneskor do 31. oktébra 2003
prijat zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie sila-
du s touto smernicou.
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14 Priloha I ¢ast II bod 4 smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2003/63,
znie takto:

»Ustanovenia ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bod iii) m6zu byt nepostacujtuce v pripade
biologickych liekov. Ak informécie pozadované v pripade podstatou podobnych vy-
robkov (generik) neumoznuje preukdzanie podobnosti podstaty dvoch biologickych
liekov, poskytnu sa doplnujice udaje, najmé toxikologické a klinické vlastnosti.

Ak je biologicky liek... predmetom [PUT] inym Ziadatelom..., uplatiiuje sa tento
postup.

— Informdcie sa nemaji obmedzit na moduly 1, 2 a 3 (farmaceutické, chemické
a biologické udaje), doplnené tdajmi o biologickej rovnocennosti a biologickej
dostupnosti. Druh a rozsah dopliujicich tdajov (napr. toxikologické alebo iné
neklinické a vhodné klinické udaje) sa urcia od pripadu k pripadu na zéaklade su-
ladu s prislusnymi vedeckymi usmerneniami.

— Kvoéli réznorodosti biologickych liekov prislusné organy, beric do Gvahy $pecific-
ké vlastnosti kazdého jednotlivého lieku, urc¢ia potrebu urcitych stadii na umiest-
nenie v module 4 a 5.
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Clanok 2 druhy odsek nariadenia ¢. 2309/93 upravoval:

»Osoby, zodpovedné za uvadzanie liekov, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, na trh,
musia mat sidlo na zemi spoloc¢enstva*

Clénok 3 ods. 1 uvedeného nariadenia stanovoval:

»Bez [PUT], udeleného spoloc¢enstvom v sulade s ustanoveniami tohto nariadenia,
nesmie byt v rdmci spolo¢enstva uvedeny na trh ziadny z liekov uvedenych v prilohe
Ar

Nariadenie ¢. 2309/93 bolo zru$ené a nahradené nariadenim ¢. 726/2004, ktorého
¢lanok 2 druhy odsek a ¢ldnok 3 ods. 1 sa uplatiiuji od 20. novembra 2005 a maji
v podstate totozné znenie ako uvedeny ¢ldnok 2 druhy odsek a ¢ldnok 3 ods. 1 naria-
denia ¢. 2309/93.

Rovnako prilohy oboch nariadeni st zamerané najmé na lieky vyvinuté prostrednic-
tvom takych biotechnologickych procesov, ako je rekombinantna technoldgia kyseli-
ny dezoxyribonukleove;.
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Vniitrostdtne prdavo

Dekrét ¢. 669 ministerstva zdravotnictva z 22. decembra 2001 o vseobecnych pra-
vidlach pri schvalovani liekovych pripravkov (dalej len ,dekrét ¢. 669“) na tcely pri-
stdpenia Litovskej republiky do Eurépskej unii preberd do litovského prava pévodné
znenie ustanoveni smernice 2001/83.

Clanok 18.3 dekrétu ¢. 669 stanovuje, ze ziadatel o PUT na liek v Litve moze byt
oslobodeny od povinnosti predlozit vysledky predklinickych skasok alebo klinickych
hodnoteni pokial:

»sa liecivy pripravok neodliduje kvalitou a mnozstvom svojich G¢innych ltok a ani
formou lieku od lie¢ivého pripravku splnajiceho tieto dve poziadavky:

— je registrovany aspon v jednom ¢lenskom $tate Eurépskej tnie v stilade s pozia-
davkami Eurépskeho spolocenstva po dobu minimalne $iestich rokov a pokial ide
o liecivé pripravky vyrabané vysokokvalitnou technoldgiou, je registrovany desat
rokov,

— je registrovany v Litovskej republike.
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Okolnosti predchadzajtce sporu a konanie pred podanim zaloby

V ziadosti o PUT na liek Grasalva adresovanej 8. mdja 2003 prislusnym litovskym or-
ginom sa uvadzalo, Ze tento liek je biologicky liek podobny inému lieku Neupogenu,
na ktory uz bolo v Spolocenstve vydané povolenie.

Dna 2. jula 2003 uvedené orgiany podla ¢ldnku 18.3 dekrétu ¢. 669 vydali PUT na
liek Grasalva, pricom od ziadatela nevyzadovali vysledky predklinickych a klinickych
skasok. Toto povolenie bolo vydané na obdobie piatich rokov a uplynulo 2. jila 2008.

Grasalva nie je uvedeny v zozname dodatku A.

Na zdver komunikacie, ktord zacala 14. aprila 2005, Komisia listom z 15. februéra
2006 informovala Litovskd republiku, ze PUT na liek Grasalva nie je v stlade s pra-
vom Unie. KedZe Ziadost neobsahovala vysledky predklinickych a klinickych skasok,
nemohla zodpovedat poziadavkam stanovenym pre biologické lieky v prilohe I ¢asti I
bodu 4 smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2003/63. Z tohto dévodu
boli litovské organy poziadané, aby uvedené povolenie zrusili.

Dna 15. decembra 2006 Komisia zaslala Litovskej republike listom vyzvu, v ktorej
spresnila, ze od dna jej pristipenia k Unii vnitro$tatne organy nemaji prdvomoc vy-
davat PUT na lieky vyvinuté pomocou biotechnolégie, medzi ktoré patri aj Grasalva.
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V stlade s nariadenim ¢. 2309/93 a od 20. novembra 2005 s nariadenim ¢. 726/2004
tato pravomoc patri Komisii.

Dna 5. marca 2007 Litovska republika v odpovedi na uvedent vyzvu uviedla, Ze pri
registracii lieku Grasalva boli predlozené vsetky tidaje, ktoré pozadoval ¢lanok 10
ods. 1 pism. a) bod iii) smernice 2001/83 v p6vodnom zneni, predovsetkym tie, ktoré
sa tykali kvality, bezpec¢nosti a ti¢innosti tohto lieku. Dalej uviedla, Ze prislusné litov-
ské organy nie st viazané smernicou 2003/63. Tato smernica bola prijata az 25. juna
2003 to znamend po podpisani zmluvy o pristipeni z roku 2003 Litovskou republi-
kou, ktoré sa uskuto¢nilo 16. aprila 2003. Dna 2. jula 2003, ked bolo vydané PUT na
liek Grasalva, lehota na prebratie tejto smernice do vnitrostatneho prava stanovend
do 31. oktébra 2003 este neuplynula. Na zdver Litovska republika tiez uviedla, Ze
v novych ¢lenskych $tatoch sa nariadenie ¢. 2309/93 na vsetky nové registrované lieky
uplatiiuje az od 1. méja 2004 a na lieky zaregistrované pred tymto ddtumom sa toto
nariadenie neuplatnuje.

V oddévodnenom stanovisku z 29. jina 2007 Komisia pripomenula, Ze Litovska re-
publika mala vSetky ustanovenia smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou
2003/63, uplatiovat od 1. mdja 2004 a v dosledku toho od uvedeného datumu malo
PUT zodpovedat poziadavkam, ktoré stanovuje priloha I ¢ast Il bod 4 uvedenej smer-
nice. Ponechanim povolenia, ktoré nie je v silade s tymto poziadavkami v platnosti,
nedodrzala povinnosti vyplyvajice z prava Unie. Komisia vyzvala tento ¢lensky $tét,
aby pristipil k zosdladeniu s pravom Unie v lehote dvoch mesiacov od dorucenia
tohto oddvodneného stanoviska.
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Dna 5. septembra 2007 Litovskd republika odpovedala na uvedené odévodnené sta-
novisko. Kedze Komisia tito odpoved nepovazovala za uspokojivg, rozhodla sa podat
tato zalobu.

O zalobe

O pripustnosti

Litovska republika v podstate tvrdi, ze Komisia sa dopustila viacndsobného porusenia
zdsady riadnej spravy veci verejnych, ktoré ako celok majui za nisledok nepripustnost
zaloby. Konkrétne tito zaloba sa stala bezpredmetnou, pretoze platnost PUT ude-
leného na liek Grasalva mala uplyndt 2. jula 2008, cize skoro mesiac predtym, ako
Komisia podala 29. jula 2008 tdito zalobu. Komisia zacala administrativne konanie
podla ¢lanku 226 ES s velkym oneskorenim. List s vyzvou zaslala Litovskej republike
az 15. decembra 2006, pricom podla Komisie k namietanému nesplneniu povinnosti
malo dochddzat od 1. méja 2004. Tato zaloba bola podand az jedendst mesiacov po
uplynuti lehoty stanovenej v odévodnenom stanovisku.

V tejto stvislosti je potrebné najprv pripomendt, ze v stlade s ustdlenou judikatirou
je predmet zaloby o nesplneni povinnosti vymedzeny oddvodnenym stanoviskom
Komisie (rozsudky zo 7. februdra 1973, Komisia/Taliansko, 39/72, Zb. s. 101, bod 9,
ako aj z 9. novembra 2006, Komisia/Spojené kralovstvo, C-236/05, Zb. s. 1-10819,
bod 10 a citovana judikatira). Preto sa ma existencia nesplnenia povinnosti po-
sudzovat vo vztahu k situdcii v ¢lenskom state ku dinu uplynutia lehoty stanovenej
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v odovodnenom stanovisku, takze Stidny dvor neméze brat do tvahy neskorsie zme-
ny (rozsudky z 19. juna 2003, Komisia/Franctzsko, C-161/02, Zb. s. I-6567, bod 6,
a z 20. mdja 2010, Komisia/Spanielsko, C-158/09, bod 7).

V stlade s tym, ¢o zddraznila generdlna advokatka v bode 74 svojich navrhov, zo
spisového materidlu jasne vyplyva, ze Grasalva bol az do 2. jula 2008, ked uplynulo
PUT, ktoré bolo na tento liek vydané, nadalej uvddzany v Litve na trh, to znamend do
ovela neskorsieho ddtumu ako 29. august 2007, ktory bol stanoveny v odévodnenom
stanovisku.

Vzhladom na to, Ze ddtum podania tejto Zaloby Komisiou nie je v tejto suvislosti ni-
jako relevantny, treba uzavriet, ze tito Zalobu nemozno povazovat za bezpredmetnu.

Pokial ide o idajné oneskorene zacaté konanie podla ¢lanku 258 ZFEU, je potrebné
pripomendt, ze pravidld stanovené tymto ustanovenim sa uplatnia bez toho, aby bola
Komisia povinna dodrzat urcita lehotu (rozsudky z 10. aprila 1984, Komisia/Belgicko,
324/82, Zb. s. 1861, bod 12, a z 1. februara 2001, Komisia/Francizsko, C-333/99, Zb.
s. 1-1025, bod 25) a volba okamihu, v ktorom pod4 Zalobu o nesplnenie povinnosti na
Sudny dvor, zavisi od jej uvdzenia, pricom dvahy, ktoré tuto volbu determinuju, ne-
moéZzu mat vplyv na pripustnost zaloby (rozsudky z 1. jina 1994, Komisia/Nemecko,
C-317/92, Zb. s. 1-2039, bod 4, a zo 14. juna 2001, Komisia/Franctzsko, C-40/00, Zb.
s. [-4539, bod 23).

V niektorych pripadoch by mohla neprimerana dizka konania pred podanim Zaloby
dotknutému ¢lenskému $tatu stazit vyvracanie argumentov Komisie, a tym porusit
pravo na jeho obranu. Napriek tomu je ilohou tohto ¢lenského $tatu, aby preukdzal,
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ze ide o tento pripad (rozsudky zo 16. maja 1991, Komisia/Holandsko, C-96/89,
Zb. s. 1-2461, bod 16, a z 21. janudra 2010, Komisia/Nemecko, C-546/07 Z. s. 1-439,
bod 22).

Treba vsak konstatovat v stulade s tym, ¢o to tvrdi Komisia, ze v danom pripade Li-
tovska republika v tomto smere nepredlozila nijaky dokaz a Ze Zalobu o nesplnenie
povinnosti nemozno povazovat za oneskorend.

Kedze Litovskd republika tvrdi, Ze tito Zaloba je nepripustnd, lebo Komisia porusila
zasadu riadnej spravy veci verejnych, je potrebné konstatovat, ze uvedeny clensky
stat zaklada toto tvrdenie len na neexistencii predmetu zZaloby a oneskorenom zacati
konania podla ¢lanku 258 ZFEU.

Z bodov 32 a 35 tohto rozsudku vyplyva, Ze Zaloba Komisie nie je bezpredmetn4 a nie
je ani oneskorena.

Za tychto okolnosti nemozno dospiet k zaveru, Ze Komisia sa dopustila porusenia
zdsady riadnej spravy veci verejnych, ktoré by mohlo spochybnit pripustnost Zaloby.

Vzhladom na vy$$ie uvedené uvahy treba povazovat Zalobu za pripustnu.
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O veci samej

O prvej vyhrade

— Argumentdcia ucastnikov konania

Komisia na oddvodnenie svojej prvej vyhrady, Ze Litovska republika porusila smer-
nicu 2001/83, zmenent a doplnent smernicou 2003/63, tvrdi, Ze podla ¢lanku 6 tejto
smernice v spojeni s ¢ldnkom 2 aktu o pristipeni z roku 2003 mal tento ¢lensky stat
od pristipenia k Unii zabezpecit, aby sa na trh uvadzali len tie lieky, na ktoré bolo
vydané PUT v sdlade s poziadavkami prava Unie platného ku diiu tohto pristtipenia.

Jedind vynimku z tejto povinnosti stanovuje priloha IX kapitola 1 ods. 2 aktu o pristu-
peni z roku 2003, podla ktorej PUT na farmaceutické vyrobky uvedené v jej dodatku
A ,vydané podla litovského préava predo diiom pristipenia zostane v platnosti, pokial
nebude obnovené v stlade s acquis, najdlhsie vSak do 31. decembra 2006

Litovska republika umoznila, aby sa v predaji biologického lieku Grasalva pokracova-
lo aj po jej pristapeni k Unii, pricom PUT na tento liek nebol vydany v stlade s pra-
vom Unie, ktoré bolo platné k diu tohto pristipenia.
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Toto povolenie nebolo v stlade s prilohou I ¢astou II bodom 4 smernice 2001/83,
zmenenej a doplnenej smernicou 2003/63, pretoze bolo vydané na zaklade skritenej
Ziadosti, ktord neobsahovala vysledky predklinickych a klinickych skasok. Kedze liek
Grasalva nie je uvedeny na zozname dodatku A, na toto povolenie sa nevztahuji od-
chylné ustanovenia stanovené v prilohe IX aktu o pristipeni z roku 2003.

V tejto stvislosti Komisia doddva, ze v rozpore so zdsadou striktného vykladu vyni-
miek zachovanie PUT na liek Grasalva po pristipeni Litovskej republiky k Unii by
znamenalo rozsirenie posobnosti odchylky stanovenej v uvedenej prilohe.

Litovskd republika sa domnieva, Ze v predaji lieku Grasalva sa mohlo pokracovat aj po
tomto pristipeni az do uplynutia platnosti PUT, ktorého bol tento liek predmetom,
t.j. do 2. jula 2008.

Litovské pravne predpisy, na zdklade ktorych bolo 2. jila 2003 toto povolenie vydané,
boli na tcely prlstupema s cielom dosiahnut stlad s poziadavkami smernice 2001/83
v jej pdvodnom zneni uz zmenené. V okamihu vydania tohto povolenia lehota na
prebratie smernice 2003/63 stanovend na 31. oktébra 2003 este neuplynula. Podla
Litovskej republiky vzhladom na to, Ze Grasalva splnil vSetky poziadavky tykajice sa
kvality, bezpecnosti a i¢innosti stanovené smernicou 2001/83 t¢innou v ¢ase vydania
PUT na tento liek, toto povolenie zostalo platné aj po ddtume pristipenia bez toho,
aby ho bolo potrebné na dosiahnutiu stiladu s acquis obnovit.

I - 10576



47

48

49

50

KOMISIA/LITVA

Litovské organy opravnene predpokladali, Ze na uvddzanie lieku Grasalva na trh po
pristipeni sa nevyzaduje ani jeho zaradenie do zoznamu dodatku A, kedze tento zo-
znam uvadzal len tie lieky, ktoré nesplnali poziadavky stanovené smernicou 2001/83.
Podla Litovskej republiky k ddtumu vypracovania tohto zoznamu smernica 2003/63
nebola este prijatd, takze litovské organy nemohli vediet, ze PUT vydané na tento liek
nie je v stlade s pravom Unie, ktoré bude moct vyplyvat z budicej zmeny prislusnych
predpisov. Nové clenské staty boli povinné vydat PUT v stlade s novymi poziadavka-
mi stanovenymi v smernici 2003/63 len na tie lieky, na ktoré bola nova zZiadost podana
po ich pristapeni k Unii.

Vzhladom na to ze PUT na liek Grasalva bolo vydané v stlade s pravom Unie platnym
ku diu vydania tohto povolenia, jeho zru$enie by znamenalo poru$enie zésady za-
konnosti o to viac, ze neboli predlozené nijaké udaje, ktoré by preukazovali, Ze pomer
rizikd/vyhody nie je pozitivny.

Litovskd vlada sa opiera o judikatiru Sidneho dvora v oblasti zivotného prostredia,
konkrétne o rozsudok z 23. marca 2006, Komisia/Rakusko (C-209/04, Zb. s. 1-2755,
body 53 az 63), podla ktorého povinnost ¢lenského $tatu, ktory pristtpil k Unii apli-
kovat celé acquis napriek tomu, ze to implikuje zmenu predchadzajucich pravnych
predpisov, na zéklade ktorych tento ¢lensky $tat vydal administrativne povolenie, ne-
vyzaduje zrusenie tohto povolenia.

Vyklad Komisie zaklad4 diskriminaciu medzi ¢lenskymi $tatmi, ktoré pristapili k Unii
1. méja 2004, a ostatnymi pétnéstimi ¢lenskymi §titmi. Tieto posledné uvedené $taty
by mali uplatiovat nové poziadavky vyzadované smernicou 2003/63 len na lieky, na
ktoré bola ziadost o PUT podand po uplynuti lehoty stanovenej na prebratie smernice
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t.j. 31. oktébra 2003. Nové clenské staty by mali vSak od 1. méja 2004 zabezpecit, aby
vSetky lieky, ktorych PUT nebolo v stlade so smernicou 2001/83, zmenenou a dopl-
nenou smernicou 2003/63, boli stiahnuté z trhu.

— Postidenie Stidnym dvorom

Komisia svojou prvou vyhradou v podstate Litovskej republike vytyka, Ze po jej pri-
stipeni k Unii zachovala PUT na liek Grasalva, pricom k tomuto datumu toto po-
volenie nezodpovedalo poziadavkdm, ktoré vyzadovala smernica 2001/83, zmenena
a doplnend smernicou 2003/63.

Na tvod je potrebné zdoraznit, Ze medzi Gcastnikmi konania nie je sporné, ze PUT
vydané na tento liek k ddtumu pristtipenia Litovskej republiky k Unii nezodpovedalo
poziadavkam smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2003/63. Toto po-
volenie vydali litovské organy pred tymto pristipenim na zdklade skratenej ziadosti,
ktora neobsahovala vysledky predklinickych a klinickych skdsok, pricom od 1. mdja
2004, dna uvedeného pristipenia, nebolo mozné vydat PUT na liek vyvinuty pomo-
cou biotechnolégie na zéklade tejto skratenej Ziadosti vzhladom na zmeny, ktoré pri-
niesla smernica 2003/63 do prilohy I ¢asti Il bodu 4 smernice 2001/83.

Napriek tomu Litovska republika tvrdi, Ze vzhladom na to, Ze uvedené povolenie je
v stlade so smernicou 2001/83 v zneni t¢innom k 2. julu 2003, k ditumu vydania
tohto povolenia, svoju platnost si zachovava aj po ddtume pristipenia.
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Preto je potrebné zistit, ¢i Litovskd republika bola povinnd k détumu pristipenia
k Unii dodrziavat smernicu 2001/83, nie v jej pévodnom zneni, ale v zneni, ktoré
vyplyvalo zo zmien zavedenych smernicou 2003/63.

V tejto stvislosti z clankov 2 a 10 aktu o pristipeni z roku 2003 vyplyva, Ze tento akt
je zalozeny na zdsade okamzitého a tplného uplatnenia ustanoveni prava Unie na
nové Clenské $taty a vynimky s povolené len v pripade, Ze ich vyslovne stanovuju
prechodné ustanovenia (pozri analogicky rozsudky z 9. decembra 1982, Metallurgiki
Halyps/Komisia, 258/81, Zb. s. 4261, bod 8; z 3. decembra 1998, KappAhl, C-233/97,
Zb. s.1-8069, bod 15, a z 28. aprila 2009, Apostolides, C-420/07, Zb. s. 1-3571, bod 33).

Z uvedeného vyplyva, Ze od 1. mdja 2004, datumu pristipenia Litovskej republiky
k Unii, bol tento Clensky stat viazany ustanoveniami primarneho préva a aktmi, ktoré
pred pristipenim prijali najmi institdcie, takze bol povinny podla ¢lanku 54 aktu
o pristupeni z roku 2003 prijat opatrenia nevyhnutné na dosiahnutie stiladu osobitne
s ustanoveniami smernic v zmysle ¢lanku 249 tretieho odseku ES.

Pokial ide o odchylky, ktoré tento akt o pristipeni pripdsta, treba pripomendat, ze
¢lanok 24 v spojeni s prilohou IX kapitolou 1 ods. 2 tohto aktu stanovuje prechodné
obdobie, pocas ktorého PUT vydané podla litovského prava pred diiom pristipenia
Litovskej republiky pre farmaceutické vyrobky uvedené na zozname v dodatku A zo-
stavaja v platnosti aj po uvedenom datume, najdlhsie vsak do 1. janudra 2007.
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Inak povedané Litovska republika prostrednictvom odchylky z povinnosti vyplyvaju-
cich z ¢lanku 2 aktu o pristipeni z roku 2003 a len pokial ide o lieky zapisané do uve-
deného zoznamu, nebola povinnd od pristipenia dodrzat smernicu 2001/83, zmene-
nd a doplnent smernicou 2003/63.

Je nepochybné, Ze liek Grasalva nie je uvedeny na zozname dodatku A.

KedZze sa na PUT vydané na tento liek nevztahovalo odchylné ustanovenie upravené
v prilohe IX kapitole 1 ods. 2 aktu o pristipeni z roku 2003, malo sa dat od 1. mdja
2004 do suladu s pravnou upravou Unie, ktora bola G¢innd k tomuto datumu.

Argumentdcia Litovskej republiky, ktort predniesla na podporu opac¢ného vykladu
uvedeného aktu, nemoze spochybnit tento zaver.

Konkrétne nie je relevantné, ze uvedené povolenie bolo v ¢ase jeho vydania v stilade
s platnym pravom Unie a to so smernicou 2001/83 v jej pévodnom zneni.

Clanok 54 aktu o pristipeni z roku 2003 spresnuje, ze ¢lenské staty st povinné do-
siahnut stlad s pravom Unie az od datumu ich pristipenia k Unii. Smernica 2003/63
stanovila pre ¢lenské staty datum 31. oktéber 2003 ako koniec lehoty na jej prebratie,
pricom tvorila integralnu sucast acquis, ktort v silade s ¢lankom 2 tohto aktu bola
Litovska republika povinnd od 1. mdja 2004 dodrziavat.
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Litovska republika nespravne tvrdi, Ze jej prislusné organy boli oprdvnené sa domnie-
vat, ze na zabezpecenie zachovania platnosti PUT na liek Grasalva po pristupeni ne-
bolo nevyhnutné tento liek zapisat do zoznamu dodatku A.

Z okolnosti, Ze priloha IX kapitola 1 ods. 2 aktu o pristipeni z roku 2003 odkazuje
na smernicu 2001/83 v jej povodnom zneni, nemozno vyvodit, Ze vSetky povolenia
vydané v stlade s touto verziou smernice sa mohli odchylit od poziadaviek prava Unie
platného k ddtumu pristapenia bez toho, aby dotknuty liek bol zapisany do zoznamu
v dodatku A. Rovnako to plati aj v pripade, ak sa tieto poziadavky zmenili v obdobi
od podpisu uvedeného aktu o pristapeni do ddtumu, ked sa toto pristipenie stalo
ucinnym.

Uvedend priloha sa nemohla odvolédvat na smernicu 2003/63, kedZze tito smernica
bola prijata az 25. jina 2003 c¢ize po podpise aktu o pristipeni z roku 2003. Ustano-
venia tejto prilohy sa maju vykladat vzhladom na uvedeny akt, ktorého je integralnou
sucastou, a konkrétne na jeho ¢lanok 2, v zmysle ktorého st nové clenské staty viaza-
né vietkymi smernicami prijatymi institticiami Unie pred ich pristtipenim.

Zapisanie lieku na zoznam, ktory obsahuje dodatok A, malo umoznit, aby sa na trhu
udrzali nielen lieky, ktorych povolenie nebolo v stlade s pravom Unie v okamihu vy-
hotovenie tohto dodatku, ale aj lieky, ktorym hrozilo, Ze ich povolenia sa stant neplat-
nymi z dévodu neskorsich zmien pravnej dpravy Unie.
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Za danych okolnosti mohla Litovskd republika ku diu vyhotovenia dodatku A pre-
ventivne zapisat liek Grasalva do nou poskytnutého zoznamu, aby sa uviedol do tohto
dodatku, kedze litovské organy mohli vediet, aké zmeny prinesie smernica 2003/63
v suvislosti so smernicou 2001/83.

Zo spisového materialu predlozeného Sidnemu dvoru vyplyva, zZe Litovskd republika
sa zGcCastnila, hoci len v tlohe pozorovatela, ktord jej $tattt pristupujiceho §tatu pri-
znéval, rokovani zacatych v roku 2002 s cielom prijat smernicu 2003/63 a ze v dosled-
ku toho litovské orgdny mohli posudit nebezpecéenstvo, ktoré by opomenutim zapisat
liek vyvinuty pomocou biotechnolégie do zoznamu, ktory uvadzal dodatok A, mohlo
vzniknit, pokial ide o platnost PUT tykajtceho sa tohto lieku.

Aj za predpokladu ako to tvrdi tento Clensky §tat, ze litovské organy sa o existencii
lieku Grasalva dozvedeli az v okamihu podania ziadosti o PUT, t. j. 8. mdja 2003, a ze
bolo pre nich nemozné ziadat zmenu dodatku A, ktory bol pripojeny k aktu o pri-
stapeni z roku 2003, podpisaného 16. aprila 2003, Litovskd republika mala nielen
moznost poziadat o zmenu smernice 2003/63, ktord bola prijatd az 25. jana 2003, ale
disponovala tiezZ moznostou ziadat o tito zmenu po jej definitivnom prijati.

Po podpisani zmluvy o pristipeni z roku 2003 a s vynimkou pripadu pouzitia oso-
bitnych postupov, ktoré tito zmluva stanovuje na rozhodnutie o urcitych druhoch
prechodnych opatreni, ako st napriklad tie, ktoré predstavujd c¢lanky 41 alebo 42
aktu o pristipeni z roku 2003, neexistuje totiz ziadna zdsadnd prekazka, aby akty
sekundarneho prava prijaté po tomto podpise a pred nadobudnutim platnosti uve-
denej zmluvy o pristipeni, ktoré obsahuju doc¢asné vynimky v prospech budiceho
pristupujiiceho $tatu, boli prijaté priamo na zdklade ustanoveni Zmluvy ES (rozsudok
z 28. novembra 2006, Parlament/Rada, C-413/04, Zb. s. 1-11221, bod 62).
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V pripade aktov, ktoré musia byt takto prijaté v priebehu obdobia medzi diilom podpi-
suzmluvy o pristipeni a diiom, ked uvedené pristipenie nadobudne platnost, si in$ti-
tacie velmi dobre uvedomuju bliZiace sa pristipenie novych ¢lenskych $titov a tieto
$taty maji moznost uplatnit v pripade potreby svoje zdujmy, najmé prostrednictvom
informac¢ného a konzulta¢ného postupu (pozri v tomto zmysle rozsudky zo 16. febru-
ara 1982, Halyvourgiki a Helleniki Halyvourgia/Komisia, 39/81, 43/81, 85/81 a 88/81,
Zb. s. 593, bod 10, a Parlament/Rada, uz citovany, bod 66).

Buddce clenské staty mozu teda v zdsade v ramci uvedeného postupu, vyuzijic svoj
$tatdit pozorovatela, ktory maji v rdmci Rady Eurdpskej tnie, a vdaka moznostiam
dial6gu a spoluprdce, ktoré tieto osobitné mechanizmy pontkajt, po tom, ako st in-
formované o budticom prijati novych aktov sekundarneho prava, uplatnit svoj zau-
jem ziskat potrebné doc¢asné vynimky, napriklad vzhladom na nemoznost zabezpecit
okamzité uplatiiovanie uvedenych aktov v okamihu pristipenia alebo velké problé-
my socidlno-hospoddrskej povahy, ktoré by takéto uplatiiovanie spdsobilo (rozsudok
Parlament/Rada, uz citovany, bod 67).

Litovska republika sa obmedzila len na tvrdenie, Ze bolo prakticky nemozné, aby do-
jednala prechodné obdobia, pricom nepredlozila nijaky dokaz umoznujici overit,
Ze prava, ktoré jej tieto postupy priznavaju, si skuto¢ne uplatnila a Ze tieto postupy
zlyhali.

Pokial ide o idajné porusenie zdsady zdkonnosti a ¢ldnku 126 smernice 2001/83, staci
pripomendt, ako to zdoraznila generdlna advokdtka v bode 138 svojich navrhov, ze
tento argument spociva na predpoklade, ze PUT bolo na liek Grasalva platne vydané
a bolo v stlade s pravom Unie.
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To vsak neplati v tomto pripade, pretoZe toto povolenie ku diu pristipenia Litovskej
republiky k Unii nezodpovedalo poziadavkam, ktoré ukladalo pravo Unie platné k to-
muto datumu.

Na rozdiel od tvrdeni tohto ¢lenského statu uvedeny zaver v bode 63 tohto rozsudku
nijako neporusuje zdsadu zdkazu diskrimindcie, kedze, ako to uviedla generalna advo-
katka v bode 123 svojich navrhov, situdciu pristupujiceho ¢lenského $tatu vzhladom
na zavazky vyplyvajice zo zmlav o pristipenti a situdciu ¢lenského statu preberajtce-
ho smernicu v lehote stanovenej na tento ucel nemozno povazovat za porovnatelné.

Pokial ide o rie$enie, ktoré prijal Sidny dvor v uz citovanom rozsudku Komisia/Ra-
kasko, staci pripomendt, Ze toto riesenie bolo oddévodnené najma skuto¢nostou, opi-
sanou v bode 60 tohto rozsudku, Ze akt o pristipeni neupravoval v prospech Rakuskej
republiky nijak vynimku ani prechodné obdobie v stivislosti s dotknutou smernicou
vo veci, ktord bola predmetom uvedeného rozsudku.

Preto je potrebné konstatovat, Ze v pripade smernice 2001/83 to neplati, kedZze akt
o pristipeni z roku 2003 vo svojej prilohe IX vyslovne stanovil odchylku od uplatne-
nia tejto smernice v Litve.

Vzhladom na uvedené tvahy je potrebné konstatovat, ze prvd vyhrada Komisie je
opodstatnena.
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O druhej vyhrade

— Argumentdcia ucastnikov konania

Druhou vyhradou Komisia tvrdi, Ze vzhladom na to, Ze PUT na liek Grasalva nebolo
od 1. méja 2004 platné z dévodu nestladu so smernicou 2001/83, zmenenou a do-
plnenou smernicou 2003/63, tento liek mohol byt od tohto datumu uvedeny na trh
len na zdklade povolenia vydaného touto institiciou podla centralizovaného postupu
stanoveného nariadenim ¢. 2309/93. Toto nariadenie, ktoré bolo uplatnitelné v Litve
od pristapenia, podriadovalo biologické lieky vyvinuté rekombinantnou technolé-
giou kyseliny dezoxyribonukleovej také ako Grasalva uvedenému postupu.

Litovské orgdny zdoraznili, ze tento druhy dévod je izko spojeny s prvym a pripo-
menuli, Ze PUT na liek Grasalva bolo vydané 2. jula 2003, ked Litovska republika
nebola ¢lenom Unie. Podla ¢lanku 2 druhého odseku nariadenia ¢. 2309/93 »080by
zodpovedné za uvadzanie liekov, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, na trh, musia
mat sidlo na izemi Spoloc¢enstva“,

Podla vyjadrenia tychto orgdnov prekladatel Ziadosti o PUT na liek Grasalva nemal
2. jila 2003 nijaka moznost, aby sa nan vztahoval centralizovany postup stanoveny
' nagiadeni ¢. 2309/93, kedze mal sidlo v Litve t. j. mimo Spolocenstva. Vzhladom
na dlzku predmetnych konani nebolo dévodné vyzadovat, tak ako to Ziada Komisia,
aby vnutrostitne PUT bolo zrusené od 1. maja 2004, pricom pred tymto ddtumom
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subjekt so sidlom v Litve nemal nijakd moznost predlozit ziadost o povolenie podla
centralneho postupu stanoveného tymto nariadenim.

— Postidenie Sidnym dvorom

Na ucely zodpovedania tejto druhej vyhrady treba najprv pripomenut, Ze z analyzy
prvej vyhrady vyplyva, Ze vnutrostitne PUT, ktorého predmetom bol liek Grasalva,
nebolo vydané v stlade s pravom Unie uplatnitelnym v odvetvi liekov.

Preto podla ¢lanku 6 ods. 1 smernice 2001/83 uvedené PUT nepostacovalo na to,
aby od pristipenia Litovskej republiky k Unii mohol byt liek Grasalva uvddzany na
litovsky trh.

Z uvedeného c¢lanku 6 ods. 1, ¢lanku 3 ods. 1 a prilohy nariadenia ¢. 2309/93 a tiez
z ¢lanku 3 ods. 1 a prilohy nariadenia ¢. 726/2004 vyplyva, Ze vzhladom na to, ze
liek Grasalva nebol zapisany na zoznam v dodatku A, mohol byt ako liek vyvinuty
biotechnolégiou uvedeny na trh Spoloc¢enstva len na zaklade povolenia vydaného Ko-
misiou podla centrilneho postupu stanoveného nariadenim ¢. 2309/93 a od 20. no-
vembra 2005 nariadenim ¢. 726/2004.

V tejto stvislosti staci uviest, ¢o Litovskd republika uznéva, ze liek Grasalva sa na
litovsky trh uvddzal od pristiipenia tohto ¢lenského $tatu k Unii az do 2. jala 2008.
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Za tychto okolnosti treba konstatovat, ze tento Clensky s$tat porusil ¢ldnky 3 ods. 1
nariadeni ¢. 2309/93 a ¢. 726/2004.

Preto druhé vyhrada uvddzand Komisiou na podporu jej Zaloby je tiez opodstatnena.

Je potrebné konstatovat, ze Litovskd republika si tym, Ze zachovala vnatrostatne po-
volenie na uvedenie lieku Grasalva na trh, nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaju
z ¢lanku 6 ods. 1 smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2003/63, ako
aj z ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia ¢. 2309/93 a z ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004.

O trovach

Podla ¢ldnku 69 ods. 2 rokovacieho poriadku tcastnik konania, ktory vo veci nemal
uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Ke-
dZe Komisia navrhla zaviazat Litovska republiku na ndhradu trov konania a Litovska
republika nemala uspech vo svojich dévodoch, je opodstatnené zaviazat ju na nihra-
du trov konania.

Z tychto dovodov Sudny dvor (prva komora) rozhodol a vyhlasil:

1. Litovska republika si tym, Ze zachovala vnutrostatne povolenie na uvedenie
lieku Grasalva na trh, nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaja z ¢clanku 6
ods. 1 smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik spolocenstva o humannych liekoch,
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zmenenej a doplnenej smernicou Komisie 2003/63/ES z 25. jana 2003, ako aj
z ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jala 1993, na zdklade
ktorého sa stanovuji postupy spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly
liekov pre pouzitie v humidnnej a veterinirnej medicine a zriaduje sa Europ-
ska agentra na hodnotenie liekov, a z ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia Eurépske-
ho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stano-
vuju postupy spolocenstva pri povolovani liekov na huménne pouzitie a na
veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriaduje Eurépska agentira pre lieky.

2. Litovska republika je povinna nahradit trovy konania.

Podpisy
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