1

Vec C-350/08

Eurépska komisia
proti

Litovskej republike

»Nesplnenie povinnosti ¢lenskym $tatom — Akt o pristdpeni z roku 2003 —
Povinnosti pristupujtcich ¢lenskych stitov — Acquis communautaire —

Smernice 2001/83/ES a 2003/63/ES — Nariadenie (EHS) ¢. 2309/93 a nariadenie

(ES) ¢. 726/2004 — Humanne lieky — Podobné biologické lieky vyvinuté

pomocou biotechnolégie — Vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh udelené

pred pristipenim®

Navrhy prednesené 22. aprila 2010 — generalna advokatka E. Sharpston. . . 1-10529
Rozsudok Sudneho dvora (prva komora) z 28. oktébra 2010 . . . . . . . . 1-10559
Abstrakt rozsudku

Pristipenie novych clenskych stitov k Spolocenstvam — Ceskd republika — Estonsko —
Cyprus — Lotys$sko — Litva — Madarsko — Malta — Polsko — Slovinsko — Slovensko —
Akty Spolocenstva prijaté po podpise zmluvy o pristiipent, ale pred jej vstupom do platnosti
(Cldnok 249 ES; Zmluva o pristiipent z roku 2003, cldnok 2 ods. 2, élanky 10 a 54)
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Aproximdcia pravnych predpisov — Humdnne lieky — Povolenie na uvedenie na trh —
Zachovanie povolenia na uvedenie lieku na trh, vydaného pred pristipenim clenského std-

tu, po jeho pristipeni k Unii

(Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 726/2004, ¢ldnok 3 ods. I; nariadenie Rady
¢. 2309/93, clanok 3 ods. 1; smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83, zmenend

a doplnend smernicou 2003/63, ¢ldnok 6 ods. 1)

Po podpisani zmluvy o pristipeni Ceskej
republiky, Esténskej republiky, Cyperskej
republiky, Loty$skej republiky, Litovskej
republiky, Madarskej republiky, Maltskej
republiky, Polskej republiky, Slovinskej
republiky a Slovenskej republiky k Eu-
répskej tnii a s vynimkou pripadu pouzi-
tia osobitnych postupov, ktoré tato zmlu-
va stanovuje na rozhodnutie o urcitych
druhoch prechodnych opatreni, ako st
napriklad tie, ktoré predstavujui clanky 41
alebo 42 aktu o pristupeni, neexistuje
ziadna zdsadna prekazka, aby akty sekun-
dérneho prava prijaté po tomto podpise
a pred nadobudnutim platnosti uvedenej
zmluvy o pristipeni, ktoré obsahuji do-
¢asné vynimky v prospech budiceho pri-
stupujticeho $tatu, boli prijaté priamo na
zaklade ustanoveni Zmluvy ES.

Nasledne v pripade aktov, ktoré mu-
sia byt takto prijaté v priebehu obdobia
medzi diom podpisu zmluvy o prista-
peni a driom, ked uvedené pristdpenie
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nadobudne platnost, si institdcie velmi
dobre uvedomuja bliZiace sa pristipe-
nie novych ¢lenskych $tatov a tieto Staty
maju moznost uplatnit v pripade potre-
by svoje zaujmy, najmé prostrednictvom
informac¢ného a konzulta¢ného postupu.
Buddce clenské staty mozu teda v zasa-
de v ramci uvedeného postupu, vyuzi-
juc svoj $tatdat pozorovatela, ktory maju
v rdmci Rady Eurdpskej tnie, a vdaka
moznostiam dialégu a spoluprace, ktoré
tieto osobitné mechanizmy pontkajd,
po tom, ako sd informované o budicom
prijati novych aktov sekundéarneho prava,
uplatnit svoj zdujem ziskat potrebné do-
¢asné vynimky, napriklad vzhladom na
nemoznost zabezpecit okamzité uplat-
novanie uvedenych aktov v okamihu pri-
stupenia alebo velké problémy socidlno-
-hospodarskej povahy, ktoré by takéto
uplatiovanie spdsobilo.

(pozri body 71-73)
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Clensky $tét, ktory po pristapeni k Unii
zachovd vnutro$titne povolenie na uve-
denie lieku vyvinutého pomocou bio-
technoldgie na trh, ktoré nebolo vydané
v sdlade s pravom Unie uplatnitelnym
v odvetvi liekov v platnosti ku diu toh-
to pristipenia, si nesplnil povinnosti,
ktoré mu vyplyvaja z ¢ldnku 6 ods. 1
smernice 2001/83, ktorym sa ustanovuje
zakonnik spolocenstva o humannych lie-
koch, zmenenej a doplnenej smernicou
2003/63, ako aj z ¢lanku 3 ods. 1 naria-
denia ¢. 2309/93, na zaklade ktorého sa
stanovuju postupy spolocenstva v oblasti
povolovania a kontroly liekov pre pouzi-
tie v humdnnej a veterindrnej medicine
a zriaduje sa Eurépska agentura na hod-
notenie liekov, a z ¢lanku 3 ods. 1 naria-
denia ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuja
postupy spoloc¢enstva pri povolovani
liekov na humdnne pouZitie a na veteri-
narne pouzitie a pri vykonavani dozoru
nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje
Eurépska agentura pre lieky.

Z ¢lankov 2 a 10 aktu o pristipeni Ceskej
republiky, Esténskej republiky, Cyperskej
republiky, Loty$skej republiky, Litovskej
republiky, Madarskej republiky, Malt-
skej republiky, Polskej republiky, Slo-
vinskej republiky a Slovenskej republiky
k Eurépskej tnii a o tipravach zmlav, na
ktorych je zalozend Eurdpska unia, totiz
vyplyva, Ze tento akt je zalozeny na z&-
sade okamzitého a uplného uplatnenia

ustanoveni prédva Unie na nové ¢lenské
$taty a vynimky st povolené len v pripa-
de, ze ich vyslovne stanovuju prechodné
ustanovenia. Pokial ide o tieto vynimky,
uvedeny akt o pristipeni v ¢lanku 24
v spojeni s prilohou IX kapitolou 1 ods. 2
stanovuje prechodné obdobie, pocas kto-
rého povolenia na uvedenie na trh (PUT)
vydané pre farmaceutické vyrobky, uve-
dené na zozname v dodatku A uvedenej
prilohy IX, podla litovského préva Li-
tovskou republikou pred dnom jej pri-
stdpenia k Unii zostavaji v platnosti aj
po uvedenom détume, najdlhsie vsak do
1. januara 2007. PUT vydané na liek, kto-
ry nie je uvedeny na zozname, sa malo
dat od 1. mdja 2004 do suladu s pravnou
tpravou Unie, ktord bola ti¢inna k tomu-
to datumu.

V tejto stvislosti z okolnosti, ze prilo-
ha IX kapitola 1 ods. 2 tohto aktu o pri-
stipeni odkazuje na smernicu 2001/83
v jej pdvodnom zneni, nemozno vyvo-
dit, ze vsetky povolenia vydané v silade
s touto verziou smernice sa mohli odchy-
lit od poziadaviek prava Unie platného
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k ditumu pristipenia bez toho, aby détum 31. oktéber 2003 ako koniec leho-
dotknuty liek bol zapisany do zoznamu ty na jej prebratie.

v dodatku A. Rovnako to plati aj v pripa-

de, ak sa tieto poziadavky zmenili v obdo-

bi od podpisu uvedeného aktu o prista-

peni do ddtumu, ked sa toto pristdpenie

stalo uc¢innym, ako to bolo v pripade

smernice 2001/83, zmenenej smernicou (pozri body 55, 57, 59, 60, 63, 65,
2003/63, ktora stanovila pre ¢lenské staty 76, 90 a vyrok)
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