KOMMISSIONEN MOT LITAUEN

DOMSTOLENS DOM (forsta avdelningen)
den 28 oktober 2010*

I mél C-350/08,

angdende en talan om fordragsbrott enligt artikel 226 EG, som viackts den 29 juli 2008,

Europeiska kommissionen, foretradd av A. Steiblyté och M. Simerdov4, bada i
egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande,

mot

Republiken Litauen, foretradd av D. Kriaucitnas och R. Mackeviciené, bada i egen-
skap av ombud,

svarande, meddelar

* Rittegangssprak: litauiska.
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DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

sammansatt av avdelningsordforanden A. Tizzano (referent) samt domarna J.-J. Kasel,
A. Borg Barthet, M. Ile$i¢ och M. Berger,

generaladvokat: E. Sharpston,
justitiesekreterare: handlaggaren C. Stromholm,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 3 december 2009,

och efter att den 22 april 2010 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Europeiska gemenskapernas kommission har yrkat att domstolen ska faststilla att
Republiken Litauen, genom att bibehalla det nationella godkédnnandet for forsalj-
ning av lakemedlet Grasalva, har underlatit att uppfylla sina skyldigheter savél enligt
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artikel 6.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311,
s. 67), i dess lydelse enligt kommissionens direktiv 2003/63/EG av den 25 juni 2003
(EUT L 159, s. 46), som enligt artikel 3.1 i radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den
22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forséljning av och till-
syn dver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av
en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgdva, omrade
13, volym 24, s. 158) och artikel 3.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel
samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, s. 1).

Tillampliga bestimmelser

Unionslagstiftningen

2003 ars anslutningsférdrag och 2003 ars anslutningsakt

Fordraget om anslutning av tio nya medlemsstater till Europeiska unionen, daribland
Republiken Litauen, undertecknades i Aten den 16 april 2003 (EUT L 236, s. 17, ned-
an kallat 2003 ar anslutningsférdrag), och triddde enligt dess artikel 2.2 i kraft den
1 maj 2004. Enligt artikel 1.2 i ndimnda fordrag anges villkoren for anslutningen i ak-
ten om villkoren f6r Republiken Tjeckiens, Republiken Estlands, Republiken Cyperns,
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Republiken Lettlands, Republiken Litauens, Republiken Ungerns, Republiken Maltas,
Republiken Polens, Republiken Sloveniens och Republiken Slovakiens anslutning till
Europeiska unionen och om anpassning av de fordrag som ligger till grund f6r Euro-
peiska unionen (EUT L 236, 2003, s. 33, nedan kallad 2003 ars anslutningsakt).

I artikel 2 i 2003 ars anslutningsakt foreskrivs foljande:

"Fran och med dagen for anslutningen skall bestaimmelserna i de grundlidggande
fordragen och i réittsakter som har antagits av institutionerna och Europeiska cen-
tralbanken fore anslutningen vara bindande for de nya medlemsstaterna och skall
tillampas i dessa pa de villkor som anges i de fordragen och i denna anslutningsakt”

Artikel 10 i ndmnda akt har foljande lydelse:

"De grundliggande fordragen och de réttsakter som antagits av institutionerna
skall, som en 6vergangsatgird, tillimpas med de avvikelser som foreskrivs i denna
anslutningsakt.”

I artikel 24 i del fyra i 2003 ars anslutningsakt, vars avdelning I har rubriken Over-
gangsatgirder, foreskrivs foljande:

"De bestammelser som fortecknas i bilagorna V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII
och XIV till denna anslutningsakt skall tillimpas i fraiga om de nya medlemsstaterna
enligt de villkor som anges i bilagorna.”
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Artikel 54 i 2003 ars anslutningsakt har foljande lydelse:

"De nya medlemsstaterna skall vidta de dtgarder som dr nodvindiga for att fran och
med dagen for anslutningen f6lja bestaimmelser i direktiv och beslut enligt artikel 249
i EG-fordraget och artikel 161 i Euratomfordraget, om nagon annan dag for detta
inte anges i de bilagor som avses i artikel 24 eller i ndgon annan bestdmmelse i denna
anslutningsakt eller dess bilagor”

I kapitel 1 punkt 2 i bilaga IX till 2003 ars anslutningsakt foreskrivs for Republiken
Litauens del foljande i fraga om direktiv 2001/83:

"Med avvikelse fran de krav pa kvalitet, sikerhet och effekt som faststills i direk-
tiv [2001/83 i dess ursprungliga lydelse] skall godkénnanden for forséljning som ut-
fardats enligt litauisk lag fére anslutningen och som avser liakemedlen pé den forteck-
ning (i tilldgg A till denna bilaga som Litauen har ldmnat pa ett sprak) fortsitta att
gdlla fram till dess att de fornyas i 6verensstimmelse med regelverket och i enlighet
med den tidsplan som anges i ovanndmnda forteckning, dock langst till och med den
1 januari 2007 ..”

I det tillagg A som avses i kapitel 1 i bilaga IX (EUT C 227 E, 2003, s. 115, nedan kallat
tillagg A), anges foljande:

"Forteckning som har lamnats av Litauen pa ett sprak 6ver likemedel for vilka ett
godkénnande for forsiljning som har utfirdats enligt litauisk lag fére anslutningen
skall forbli giltigt tills det fornyas i enlighet med regelverket, dock ldngst till och med
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den 31 december 2006. Att ett likemedel ingar i denna forteckning foregriper inte
huruvida produkten har godkénts for forsaljning i enlighet med regelverket”

Unionens likemedelslagstiftning

I artikel 6.1 i direktiv 2001/83, i dess ursprungliga lydelse, foreskrevs foljande:

"Ett likemedel far saluféras i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten
i medlemsstaten meddelat godkdnnande f6r forsiljning enligt detta direktiv eller om
godkidnnande har meddelats enligt forordning ... nr 2309/93”

I artikel 8 i ndimnda direktiv foreskrevs foljande:

”1. For att erhélla godkidnnande for forséljning av ett lakemedel som inte omfattas
av det forfarande som inforts genom forordning ... nr 2309/93, krivs att en ansékan
lamnas in hos den ansvariga myndigheten i den berérda medlemsstaten.

3. Ansokan skall atfoljas av f6ljande uppgifter och dokumentation i enlighet med bi-
laga 1:
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i) Resultat av

— fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiologiska undersokningar,

— toxikologiska och farmakologiska undersékningar,

— Kkliniska provningar.

I artikel 10 i ndmnda direktiv féreskrevs foljande:

”1. Med undantag fran bestimmelserna i artikel 8.3 i och med férbehall for vad som
galler enligt lagstiftningen till skydd for industriell och kommersiell egendom skall

a) sokanden inte aldggas att ldgga fram resultat av toxikologiska och farmakologiska
undersokningar eller resultat av kliniska prévningar om han kan visa
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iii) ... att lakemedlet i allt visentligt 6verensstimmer med ett likemedel som un-
der minst sex ar varit tillatet for forséljning inom gemenskapen i enlighet med
gemenskapens géllande bestimmelser och som séljs inom den medlemsstat
dér ansokan inlamnats ...

I artikel 126 i direktiv 2001/83, i dess ursprungliga lydelse, foreskrevs foljande:

"Ett godkdnnande for forséljning far inte végras, tillfilligt dras in eller aterkallas annat
dn pa de grunder som faststillts genom detta direktiv.

Ett beslut som innebdr forbud mot att tillverka eller att importera likemedel fran
tredje land eller forbud mot att tillhandahalla ldkemedel eller avser indragning av la-
kemedel fér inte fattas pa andra grunder dn de som angivits i artiklarna 117 och 1187

Enligt artikel 2 forsta stycket i direktiv 2003/63, som antogs den 25 juni 2003 och
trddde i kraft den 1 juli 2003, var medlemsstaterna skyldiga att sétta i kraft de lagar
och andra forfattningar som var nédvéndiga for att folja detta direktiv senast den
31 oktober 2003.
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I del IT punkt 4 i bilaga I till direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2003/63,
foreskrivs foljande:

"Det kan vara sd att bestimmelserna i artikel 10.1 a led iii dr otillrdckliga for biologis-
ka ldkemedel. Om den information som kravs for véasentligen jamforbara likemedel
(generika) inte ricker for att visa att tva biologiska ldkemedel &r vdsentligen lika maste
kompletterande uppgifter, sérskilt om toxikologisk och klinisk profil tillhandahallas.

Nir ... en fristdende sokande begér forsiljningstillstind for [ett biologiskt lakemedel]
... skall foljande tillvigagéngssitt anvdndas.

— De uppgifter som kréavs inskréinker sig inte till modulerna 1, 2 och 3 (farmaceu-
tisk, kemisk och biologisk information) med kompletterande uppgifter om bioek-
vivalens och biotillgdnglighet. Vilken typ och hur mycket extra information som
krévs (dvs. toxikologiska och andra icke-kliniska och tilldimpliga kliniska uppgif-
ter) skall faststéllas fran fall till fall.

— DPa grund av att biologiska lakemedel &r en sa heterogen grupp skall, nér det gl-
ler de understkningar som faststélls i modul 4 och 5, den behériga myndigheten
meddela vad som krévs, varvid hénsyn skall tas till varje enskilt likemedels sar-
skilda egenskaper.
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I artikel 2 andra stycket i férordning nr 2309/93 foreskrevs foljande:

"Den person som ansvarar for att sidana likemedel, som avses i denna forordning,
sldpps ut pd marknaden skall vara etablerad inom gemenskapen”

I artikel 3.1 i ndmnda férordning foreskrevs foljande:

"De ldkemedel, som avses i del A i bilagan, far sldppas ut pad marknaden inom gemen-
skapen, endast om gemenskapen har meddelat godkédnnande for forsdljning enligt
bestdammelserna i denna férordning”

Forordning nr 2309/93 har upphévts och ersatts av forordning nr 726/2004. Artik-
larna 2 andra stycket och 3.1 i férordning nr 726/2004, vilka blev tillimpliga den
20 november 2005, har i stort sett samma ordalydelse som artiklarna 2 andra stycket
och 3.1 i férordning nr 2309/93.

Vidare behandlas i bilagorna till bada forordningarna bland annat likemedel som ut-
vecklats med biotekniska processer, séisom rekombinant DNA-teknik.
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Den nationella lagstiftningen

Genom hélsoministeriets dekret nr 669 av den 22 december 2001 om allménna reg-
ler om registrering av likemedel (nedan kallat dekret nr 669), inforlivade Republi-
ken Litauen, infor dess anslutning till Europeiska unionen, bestimmelserna i direk-
tiv 2001/83, i dess ursprungliga lydelse, med sin nationella rattsordning.

Enligt artikel 18.3 i dekret nr 669 behover en ansokan om godkénnande for forsilj-
ning av ett ldkemedel i Litauen inte atf6ljas av resultat av prekliniska studier och kli-
niska provningar, nir

”ldkemedlet har samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning i fraga om aktiva
substanser och samma likemedelsform som ett lakemedel som uppfyller foljande tvé
krav:

— Det ska ha varit registrerat i &tminstone en medlemsstat i Europeiska unionen en-
ligt Europeiska gemenskapens krav i minst sex ar, och i tio &r for hogteknologiska
lakemedel.

— Det ska vara registrerat i Republiken Litauen.
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Bakgrunden till tvisten och det administrativa forfarandet

I ans6kan om godkénnande for forséljning av Grasalva, vilken inkom till de behoriga
litauiska myndigheterna den 8 maj 2003, bekriftas att Grasalva dr ett biologiskt lake-
medel som motsvarar ett annat lidkemedel, Neupogen, for vilket ett godkdnnande for
forséljning redan hade utfardats i gemenskapen.

De litauiska myndigheterna bifll ansokan med stod av artikel 18.3 i dekret nr 669 den
2 juli 2003, varvid Grasalva godkandes for forséljning i Litauen utan krav pd att so-
kanden skulle inkomma med resultat av prekliniska studier och kliniska prévningar.
Godkénnandet gillde i fem é&r och 16pte saledes ut den 2 juli 2008.

Grasalva finns inte med i forteckningen i tillagg A.

Efter en skriftvixling, som inletts den 14 april 2005, upplyste kommissionen, i en
skrivelse av den 15 februari 2006, Republiken Litauen om att godkédnnandet for for-
sdljning av Grasalva inte kunde anses vara forenligt med unionsrétten. I avsaknad
av resultat fran prekliniska studier och kliniska prévningar uppfyllde nédmligen inte
ansokan de krav som stélls pa biologiska ldkemedel i del II punkt 4 i bilaga I till direk-
tiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2003/63. De litauiska myndigheterna anmo-
dades darfor att dterkalla ndmnda tillstand.

Den 15 december 2006 sinde kommissionen en formell underrittelse till Republiken
Litauen och forklarade att de nationella myndigheterna, frain och med dagen for Li-
tauens anslutning till unionen, inte langre var behoriga att bevilja godkédnnanden for
forséljning av lakemedel som utvecklats med biotekniska processer, saisom Grasalva.
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Det framgér ndmligen av forordning nr 2309/93 och, fran den 20 november 2005, av
forordning nr 726/2004 att denna befogenhet numera har 6vergétt pa kommissionen.

Republiken Litauen besvarade underrittelsen den 5 mars 2007 genom att forst gora
géllande, att vid tidpunkten for Grasalvas registrering hade alla de uppgifter ingetts
som krévs enligt artikel 10.1 a iii i direktiv 2001/83, i dess ursprungliga lydelse, bland
annat uppgifter om likemedlets kvalitet, sikerhet och effekt. Vidare gjorde medlems-
staten gdllande att de behdriga litauiska myndigheterna inte var bundna av direk-
tiv 2003/63, dels eftersom det inte antogs forrdn den 25 juni 2003, det vill sidga efter
Republiken Litauens undertecknande av 2003 ars anslutningsfordrag (som skedde
den 16 april 2003), dels eftersom fristen for dess inforlivande med den nationella
rattsordningen, som var faststilld till den 31 oktober 2003, dnnu inte hade l6pt ut
nédr Grasalva godkindes for forséljning den 2 juli 2003. Republiken Litauen hivdade
slutligen att forordning nr 2309/93 inte blev tillimplig for nyregistrerade lakemedel
i de nya medlemsstaterna forréin den 1 maj 2004 och att den inte var tillamplig pa
lakemedel registrerade fore detta datum.

Kommissionen pépekade i sitt motiverade yttrande av den 29 juni 2007 att Republi-
ken Litauen blev skyldig att tillampa samtliga bestimmelser i direktiv 2001/83, i dess
lydelse enligt direktiv 2003/63, fran och med den 1 maj 2004 och att godkédnnandet
for forséljning av Grasalva déarfor maste uppfylla de krav som stlls i bilaga I del II
punkt 4 i ndimnda direktiv fran och med detta datum. Republiken Litauen har foljakt-
ligen, genom att bibehalla ett godkdnnande som inte uppfyller dessa krav, underlatit
att uppfylla sina skyldigheter enligt unionsréatten. Kommissionen anmodade darfor
nidmnda medlemsstat att ritta sig efter denna lagstiftning inom tvad ménader efter
mottagandet av det motiverade yttrandet.
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Republiken Litauen besvarade det motiverade yttrandet den 5 september 2007. Kom-
missionen tyckte inte att svaret pd yttrandet var tillfredsstillande och beslutade dar-
for att vicka forevarande talan.

Talan

Upptagande till sakprovning

Republiken Litauen har gjort géllande att kommissionen har gjort sig skyldig till upp-
repade asidosédttanden av principen om god forvaltningssed, asidosidttanden som
sammantagna innebdr att talan inte kan tas upp till provning. Talan saknar ndrmare
bestdmt foremal, eftersom godkdnnandet for forsiljning av Grasalva 16pte ut den
2 juli 2008, det vill siga ndstan en manad innan kommissionen, den 29 juli 2008, véick-
te forevarande talan. Kommissionen drojde dessutom for linge med att inleda det
administrativa forfarandet enligt artikel 226 EG. Kommissionen skickade ndmligen
den formella underrittelsen till nimnda medlemsstat forst den 15 december 2006,
trots att det pastadda fordragsbrottet enligt kommissionen hade pagatt sedan den
1 maj 2004. Dessutom vécktes talan forst elva méanader efter utgdngen av den tidsfrist
som angetts i det motiverade yttrandet.

Domstolen erinrar om att det foljer av fast rattspraxis att foremalet f6r en talan om
fordragsbrott faststills genom kommissionens motiverade yttrande (dom av den 7 fe-
bruari 1973 i mal 39/72, kommissionen mot Italien, REG 1973, s. 101, punkt 9, svensk
specialutgava, volym 2, s. 77, och av den 9 november 2006 i mal C-236/05, kommis-
sionen mot Forenade kungariket, REG 2006, s. I-10819, punkt 10 och dir angiven
rattspraxis). Forekomsten av ett fordragsbrott ska darfér bedémas mot bakgrund av
den situation som radde i medlemsstaten vid utgangen av den frist som har angetts
i det motiverade yttrandet och senare forandringar kan inte beaktas av domstolen
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(dom av den 19 juni 2003 i mal C-161/02, kommissionen mot Frankrike, REG 2003,
s. I-6567, punkt 6, och av den 20 maj 2010 i mal C-158/09, kommissionen mot Spa-
nien, punkt 7).

Sasom generaladvokaten har anfort i punkt 74 i sitt forslag till avgdrande framgar det
klart av handlingarna i malet att Grasalva fortsatte att saluforas i Litauen fram till dess
att godkdnnandet for forséljning av detta likemedel l6pte ut den 2 juli 2008, det vill
sdga langt efter den 29 augusti 2007 som var det datum som angetts i det motiverade
yttrandet.

Det datum d& kommissionen vickte férevarande talan har ingen som helst betydelse
i det avseendet. Talan kan dérfor inte anses sakna foremal.

Vad betriffar det pastiddda drojsmélet med att inleda forfarandet enligt artikel 258
FEUF, pépekar domstolen att kommissionen inte behover iaktta ndgon bestdmd
tidsfrist vid tillimpningen av denna artikel (dom av den 10 april 1984 i mal 324/82,
kommissionen mot Belgien, REG 1984, s. 1861, punkt 12, och av den 1 februari 2001
i mél C-333/99, kommissionen mot Frankrike, REG 2001, s. I-1025, punkt 25) och
att det 4r kommissionen som avgor vid vilken tidpunkt en talan om fordragsbrott
ska inledas vid domstolen, varvid de 6vervdganden som ligger till grund for ett sa-
dant val inte kan paverka fragan huruvida talan kan upptas till sakprévning (dom av
den 1 juni 1994 i mél C-317/92, kommissionen mot Tyskland, REG 1994, s. 1-2039,
punkt 4, och av den 14 juni 2001 i mal C-40/00, kommissionen mot Frankrike,
REG 2001, s. [-4539, punkt 23).

Forvisso kan ett administrativt forfarande som tar orimligt lang tid i ansprak i vissa
fall gora det svarare for den berérda medlemsstaten att bemota kommissionens ar-
gument och dédrigenom medfora att dess ritt till forsvar asidosétts. Det ankommer
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emellertid pa den berérda medlemsstaten att &beropa och styrka att sa ér fallet (dom
av den 16 maj 1991 i mél C-96/89, kommissionen mot Nederlanderna, REG 1991,
s. 1-2461, punkt 16, och av den 21 januari 2010 i méal C-546/07, kommissionen mot
Tyskland, REU 2010, s. I-439, punkt 22).

Sasom kommissionen har hiavdat har Republiken Litauen inte inkommit med nagra
uppgifter i det avseendet och talan om foérdragsbrott kan darfér inte anses ha véckts
for sent.

Republiken Litauen har slutligen gjort géllande att talan inte kan tas upp till sakprov-
ning pa grund av att kommissionen har &sidosatt principen om god forvaltningssed,
men dessa pastdenden grundar sig uteslutande pa de premisserna att talan skulle
sakna foremal och att kommissionen skulle ha drojt med att inleda forfarandet enligt
artikel 258 FEUF.

Det framgar dock ovan av punkterna 32 och 35 att kommissionens talan varken sak-
nar foremal eller har vackts for sent.

Det finns dérfor ingenting som tyder pa att kommissionen har asidosatt principen om
god forvaltningssed pa ett sdtt som kan paverka fragan huruvida talan kan upptas till
sakprovning.

Av det anforda foljer att talan kan upptas till sakprévning.
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Prévning i sak

Den forsta anméarkningen

— Parternas argument

Kommissionen har genom sin forsta anmérkning, till stod for pastaendet att Republi-
ken Litauen har asidosatt direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2003/63, gjort
gdllande att medlemsstaten var skyldig enligt artikel 6 i direktivet, jamford med arti-
kel 21 2003 ars anslutningsakt, att fran och med dagen for dess anslutning till unionen
sakerstélla att inga andra likemedel salufors dn de som godkénts for forsaljning i en-
lighet med kraven i den unionslagstiftning som var i kraft pa anslutningsdagen.

Det enda undantaget frin denna skyldighet &r det som foreskrivs i kapitel 1 punkt 2
i bilaga IX till 2003 &rs anslutningsakt, namligen att godkdnnanden for forséljning av
lakemedel upptagna i tilligg A som "utfardats enligt litauisk lag fore anslutningen ...
[ska] fortsdtta att gélla fram till dess att de fornyas i 6verensstimmelse med regelver-
ket ... dock ldngst till och med den 1 januari 2007".

Republiken Litauen har dock tillatit fortsatt forséljning av det biologiska likemedlet
Grasalva efter dess anslutning till unionen, trots att likemedlets godkédnnande for
forsdljning inte hade utfardats i enlighet med den unionslagstiftning som var i kraft
pé anslutningsdagen.
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Godkénnandet 6verensstimde ndmligen inte med del II punkt 4 i bilaga I till direk-
tiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2003/63, d& det hade utfirdats pa grundval
av en forenklad ansokan, vilken inte atfoljdes av nigra resultat av prekliniska studier
och kliniska prévningar. Eftersom Grasalva inte stod med i forteckningen i tilligg
A, omfattades inte godkdnnandet av undantagsbestdmmelserna i bilaga IX till 2003
ar anslutningsakt.

Kommissionen har tillagt att bibehallandet av Grasalvas godkdnnande for f6rsiljning
efter Republiken Litauens anslutning till unionen innebér att omfattningen av undan-
taget i denna bilaga utvidgas, vilket strider mot principen om att undantag ska tolkas
restriktivt.

Republiken Litauen & sin sida anser att Grasalva kunde séljas i Litauen aven efter
ndmnda anslutning och fram till dess att likemedlets godkénnande for forsiljning
lopte ut, det vill sdga fram till den 2 juli 2008.

Den litauiska lagstiftning med stéd av vilken godkdnnandet hade utfirdats den
2 juli 2003 hade nédmligen, infor anslutningen, redan éndrats for att 6verensstimma
med kraven i direktiv 2001/83 i dess ursprungliga lydelse. Vid tidpunkten for godkan-
nandet hade inforlivandefristen for direktiv 2003/63, vilken faststallts till den 31 ok-
tober 2003, dnnu inte lopt ut. Eftersom Grasalva uppfyllde samtliga de krav i friga om
kvalitet, sikerhet och effekt som uppstills i direktiv 2001/83, enligt vad som géllde vid
tidpunkten for ldkemedlets godkédnnande, fortsatte godkédnnandet enligt Republiken
Litauen att gélla dven efter anslutningsdagen utan att det behovde fornyas i syfte att
anpassas till regelverket.
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De litauiska myndigheterna kunde dessutom utgé ifrén att Grasalva inte behé6vde fin-
nas med pa forteckningen i tilligg A for att fa saluforas efter anslutningen, eftersom
denna lista endast avsag lakemedel som inte uppfyllde kraven i direktiv 2001/83. Nér
denna forteckning uppréttades hade enligt Republiken Litauen direktiv 2003/63 énnu
inte antagits, varfor de litauiska myndigheterna inte kunde veta att godkédnnandet for
forsaljning av ndimnda likemedel inte skulle vara forenligt med unionslagstiftningen,
enligt dess lydelse till f6ljd av en framtida &ndring av relevant lagstiftning. De nya
medlemsstaterna var dessutom inte skyldiga att utfirda godkdnnanden for forsiljning
enligt de nya kraven i direktiv 2003/63 annat &n for likemedel f6r vilka en ansékan om
godkdnnande hade ingetts efter deras anslutning till unionen.

Eftersom godkidnnandet for forsiljning av Grasalva hade utfardats i enlighet med den
unionslagstiftning som var i kraft pa utfairdandedagen, hade en &terkallelse av god-
kédnnandet inneburit ett asidosdttande av legalitetsprincipen, sérskilt som det inte
fanns nagra uppgifter som tydde pé att avvdgningen mellan riskerna och fordelarna
med detta lidkemedel inte hade utmynnat i ett positivt resultat.

Den litauiska regeringen har dessutom hamtat stod ur domstolens praxis pa miljoom-
radet och i synnerhet ur domen av den 23 mars 2006 i mal C-209/04, kommissionen
mot Osterrike (REG 2006, s. [-2755), punkterna 53—63, enligt vilken skyldigheten for
en medlemsstat som anslutit sig till unionen att tillimpa hela regelverket, d&ven om
det skulle innebédra en dndring av tidigare lagstiftning med stod av vilken ndmnda
medlemsstat har utfardat ett administrativt tillstdnd, inte innebér att tillstdndet ska
annulleras.

Kommissionens tolkning innebir slutligen en diskriminering av de medlemsstater
som anslot sig till unionen den 1 maj 2004 i forhallande till 6vriga femton medlems-
stater. De sistndmnda beh6vde ndmligen inte tillimpa de nya kraven i direktiv 2003/63
annat dn pa likemedel for vilka en ansokan om godkdnnande for forsiljning ingetts
efter utgéngen av direktivets inforlivandefrist, det vill siga den 31 oktober 2003. De
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nya medlemsstaterna var ddaremot skyldiga att fran och med den 1 maj 2004 forsékra
sig om att samtliga ldkemedel vars godkdnnande for forsiljning inte 6verensstimde
med direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2003/63, hade plockats bort fran
marknaden.

— Domstolens bedémning

Kommissionen har genom sin forsta anmérkning kritiserat Republiken Litauen for
att ha bibehallit godkédnnandet for forséljning av Grasalva efter dess anslutning till
unionen, trots att godkidnnandet vid denna tidpunkt inte uppfyllde kraven i direk-
tiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2003/63.

Domstolen papekar inledningsvis att det &r ostridigt att det godkidnnande for forsélj-
ning som utfardats for detta likemedel inte uppfyllde kraven i direktiv 2001/83, i dess
lydelse enligt direktiv 2003/63, vid tidpunkten fér Republiken Litauens anslutning till
unionen. De litauiska myndigheterna hade namligen utfardat godkédnnandet f6re an-
slutningen pa grundval av en férenklad ansokan, vilken inte atféljdes av nagra resultat
av prekliniska studier och kliniska prévningar, trots att, frdn och med den 1 maj 2004,
det vill sdga pa anslutningsdagen, ett godkdnnande for forsiljning av ett lakemedel
som utvecklats med biotekniska processer, sisom Grasalva, inte lingre kunde utfar-
das pa en sddan forenklad ansokan, med hédnsyn till de dndringar som, genom direk-
tiv 2003/63, inforts i del II punkt 4 i bilaga I till direktiv 2001/83.

Republiken Litauen har emellertid hdvdat att godkédnnandet, som var forenligt med
direktiv 2001/83 i dess lydelse den 2 juli 2003 da tillstandet utfirdades, bibeholl sin
giltighet dven efter anslutningsdagen.
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Det ska darfor avgoras huruvida Republiken Litauen var skyldig att fran och med dess
anslutning till unionen iaktta direktiv 2001/83, inte i dess ursprungliga lydelse, utan i
dess dndrade lydelse enligt direktiv 2003/63.

Av artiklarna 2 och 10 i 2003 ars anslutningsakt foljer att denna akt grundas pa prin-
cipen att bestimmelserna i unionsriatten omedelbart och i sin helhet dr bindande
for de nya medlemsstaterna, varvid undantag endast r tillitna om de uttryckligen
foreskrivs i 6vergangsbestimmelserna (se, analogt, dom av den 9 december 1982 i
maél 258/81, Metallurgiki Halyps mot kommissionen, REG 1982, s. 4261, punkt 8, av
den 3 december 1998 i mal C-233/97, KappAhl, REG 1998, s. [-8069, punkt 15, och av
den 28 april 2009 i mél C-420/07, Apostolides, REG 2009, s. I-3571, punkt 33).

Republiken Litauen var séledes, fran och med dagen f6r dess anslutning till unionen,
som var den 1 maj 2004, bunden av de primérrittsliga bestimmelserna och de ritts-
akter som, bland annat institutionerna, antagit fére anslutningen. Darfor var Litauen,
enligt artikel 54 i 2003 ars anslutningsakt, skyldig att vidta nodvéindiga atgarder for att
folja, i synnerhet, bestimmelser i direktiv i den mening som avses i artikel 249 tredje
stycket EG.

Betriffande tillitna undantag enligt ndimnda anslutningsakt pdpekar domstolen att
det i artikel 24 i denna akt, jaimford med kapitel 1 punkt 2 i bilaga IX till densamma,
foreskrivs en 6vergangsperiod under vilken de godkdnnanden for forsiljning som Re-
publiken Litauen utfirdat med stod av nationell lagstiftning fore dess anslutning till
unionen, for ladkemedel upptagna i forteckningen i tilldgg A, fortsatte att vara giltiga
dven efter detta datum och fram till den 1 januari 2007.

I - 10579



58

59

60

61

62

63

DOM AV DEN 28.10.2010 - MAL C-350/08

Som ett undantag fran skyldigheterna i artikel 2 i 2003 ars anslutningsakt behévde
Republiken Litauen saledes inte folja direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direk-
tiv 2003/63, fran och med dess anslutning till unionen, vilket dock bara gillde de
lakemedel som fanns upptagna i ndimnda forteckning.

Det édr dock utrett att Grasalva inte finns upptaget pé forteckningen i tillagg A.

Eftersom det godkdnnande for forséljning som utfirdats for detta ldkemedel inte om-
fattades av undantagsbestimmelsen i kapitel 1 punkt 2 i bilaga IX till 2003 ars anslut-
ningsakt skulle det, fran och med den 1 maj 2004, ha anpassats till den unionslagstift-
ning som da var tillamplig.

Denna slutsats paverkas inte av de argument som Republiken Litauen har anfort till
stod for en motsatt tolkning av ndmnda akt.

Framfor allt saknar det betydelse att godkdnnandet var forenligt med den unions-
lagstiftning som var i kraft nér det utfirdades, det vill sédga direktiv 2001/83 i dess
ursprungliga lydelse.

Det framgar ndmligen av artikel 54 i 2003 érs anslutningsakt att medlemsstaterna
inte behovde folja unionslagstiftningen forrdn fran och med dagen for deras anslut-
ning. Eftersom fristen inom vilken medlemsstaterna var skyldiga att inforliva direk-
tiv 2003/63 hade faststillts till den 31 oktober 2003, ingick direktivet saledes i regel-
verket, vilket Republiken Litauen enligt artikel 2 i denna akt var skyldig att folja fran
och med den 1 maj 2004.
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Domstolen haller inte med ndmnda medlemsstat om att dess behoriga myndigheter
kunde utga ifran att Grasalva inte behovde finnas med pa forteckningen i tillagg A
for att vara forvissade om att godkdnnandet for forséljning av detta lakemedel hade
fortsatt giltighet efter anslutningen.

Héanvisningen i kapitel 1 punkt 2 i bilaga IX till 2003 ars anslutningsakt till direk-
tiv 2001/83 i dess ursprungliga lydelse ska alls inte forstas sa, att varje godkédnnande
som overensstammer med denna version kunde, utan att det aktuella likemedlet
finns upptaget i forteckningen i tillagg A, avvika fran kraven i den unionslagstiftning
som var i kraft pa anslutningsdagen. Detta giller dven vid en eventuell dndring av
kraven under den period som lopte fran dagen for undertecknandet av ndmnda an-
slutningsakt till den dag da anslutningen tréddde i kraft.

Nimnda bilaga kan ndmligen omojligen innehélla en hdnvisning till direktiv 2003/63,
som ju inte antogs forrin den 25 juni 2003, det vill sdga efter undertecknandet av
2003 &rs anslutningsakt. Vidare ska bestimmelserna i denna bilaga tolkas mot bak-
grund av ndimnda akt, som bilagan ingar som en del i, och i synnerhet mot bakgrund
av artikel 2, i ndmnda akt, enligt vilken nya medlemsstater dr bundna av direktiv som
unionens institutioner antagit fore deras anslutning.

Syftet med att uppta ett likemedel pé forteckningen i tilligg A var saledes att till-
lata ett bibehéllande pa marknaden av inte bara likemedel vars godkdnnande stred
mot unionslagstiftningen vid tidpunkten for tilliggets upprittande, utan dven liake-
medel vars godkdnnande riskerade att bli ogiltiga pa grund av senare éndringar av
unionslagstiftningen.
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Republiken Litauen kunde saledes samma dag som tilldgg A uppréttades, som en for-
siktighetsatgird, ha uppfort Grasalva i den forteckning Litauen ingett for inférande
i tillagget, eftersom de litauiska myndigheterna kunde kénna till de dndringar som
direktiv 2003/63 innebar for direktiv 2001/83.

Av de handlingar som inkommit till domstolen framgar att Republiken Litauen, om
sd bara — i egenskap av anslutande medlemsstat — deltog i rollen som observator, i
de forhandlingar som inleddes redan ar 2002 i syfte att anta direktiv 2003/63 och
att de litauiska myndigheterna déarfor kunde bedoma risken med att inte uppta ett
lakemedel som utvecklats med biotekniska processer i den forteckning som skulle
inforas i tilligg A, med avseende pé giltigheten av godkénnandet for forséljning av
detta likemedel.

Aven om det antas att de litauiska myndigheterna, enligt vad Republiken Litauen har
pastatt, inte hade kinnedom om Grasalvas existens forréan ansékan om godkdnnande
for forsiljning lamnades in den 8 maj 2003, och att de dérfor inte kunde begira en
dndring av tillagg A — vilket hade bifogats 2003 ars anslutningsakt som underteckna-
des den 16 april 2003 —, s hade Republiken Litauen en mojlighet att dérefter inte bara
begira en dndring av direktiv 2003/63, vilket inte antogs forrén den 25 juni 2003, utan
dven begira en sddan dndring efter direktivets slutliga antagande.

Sedan 2003 ars anslutningsférdrag vil hade undertecknats, och med foérbehall for till-
lampningen av de sérskilda férfaranden som foreskrivs i detta fordrag for att besluta
om vissa typer av 6vergangsbestimmelser, sasom till exempel de som inférs genom
artiklarna 41 och 42 i 2003 ars anslutningsakt, finns det namligen inga principiella
invindningar mot att sekundirrittsakter antagna efter undertecknandet och fére
ikrafttradandet av namnda anslutningsfordrag, och innehallande tidsbegransade av-
vikelser till forman for en framtida medlemsstat, antas direkt med stdd av bestim-
melserna i EG-fordraget (dom av den 28 november 2006 i mél C-413/04, parlamentet
mot radet, REG 2006, s. I-11221, punkt 62).
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Vad giller rittsakter som ska antas under perioden mellan den tidpunkt da anslut-
ningsfordraget undertecknas och den tidpunkt dé anslutningen trader i kraft, &r insti-
tutionerna séledes fullt medvetna om den forestaende anslutningen av nya medlems-
stater medan de senare har mojlighet att vid behov gora sina intressen gillande, bland
annat genom informations- och samradsférfarandet (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 16 februari 1982 i de férenade malen 39/81, 43/81, 85/81 och 88/81, Ha-
lyvourgiki och Helleniki Halyvourgia mot kommissionen, REG 1982, s. 593, punkt 10,
och domen i det ovanndamnda maélet parlamentet mot kommissionen, punkt 66).

Nir de framtida medlemsstaterna far kinnedom om att nya sekundarrattsakter kom-
mer att antas ér det i princip inom ramen for detta forfarande som de — genom sin
stéllning som observatorer i Europeiska unionens rdd och med hjélp av de mojligheter
till dialog och samarbete som dessa sérskilda atgdrder 6ppnar — kan gora sitt intresse
av att erhalla tidsbegransade avvikelser géllande. Ett sidant intresse skall beaktas mot
bakgrund av att det till exempel skulle vara omajligt for de framtida medlemsstaterna
att sikerstélla en omedelbar tilldimpning av dessa réttsakter vid anslutningen eller att
en sadan tillimpning skulle ge upphov till stora problem av socioekonomisk karaktar
(domen i det ovanndmnda malet parlamentet mot radet, punkt 67).

Republiken Litauen har i férevarande fall endast hévdat att det var sa gott som omoj-
ligt for Litauen att forhandla om 6vergangsperioder. Medlemsstaten har dock inte
lamnat négra uppgifter som gor det mojligt att kontrollera att den verkligen gjorde
gillande sina rittigheter enligt dessa forfaranden och att dessa forfaranden inte ledde
till nagot resultat.

Vad giller det pastadda asidosittandet av legalitetsprincipen och artikel 126 i direk-
tiv 2001/83 nojer sig domstolen med att i likhet med generaladvokaten, i punkt 138 i
hennes forslag till avgorande, pipeka att ett sddant argument grundar sig pa antagan-
det att godkdnnandet for forsdljning av Grasalva var lagligen utfirdat och forenligt
med unionslagstiftningen.
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Detta antagande &r emellertid felaktigt, eftersom godkénnandet vid tidpunkten
for Republiken Litauens anslutning till unionen inte uppfyllde kraven i da géllande
unionslagstiftning.

I motsats till vad medlemsstaten har pastatt innebér slutsatsen ovan i punkt 63 pa
intet vis att icke-diskrimineringsprincipen har asidosatts eftersom, sésom generalad-
vokaten har anfort i punkt 123 i sitt forslag till avgorande, det inte dr mojligt att jam-
fora situationen for en framtida medlemsstat i frédga om de skyldigheter som foljer av
anslutningsfordraget med medlemsstaternas situation i fraga om inférlivande av ett
direktiv inom den tidsfrist som har faststillts i det avseendet.

Vad slutligen avser domstolens slutsats i domen i det ovanndmnda malet kommissio-
nen mot Osterrike, ricker det att erinra om att denna slutsats var motiverad av bland
annat det forhéllande som beskrivs i punkt 60 i den domen, ndmligen att det i anslut-
ningsakten foér Republiken Osterrikes del inte hade inforts vare sig nagot undantag
eller ndgon 6vergangsperiod med avseende pa de i det mélet berérda direktiven.

Sa forhaller det sig dock inte med direktiv 2001/83, eftersom det i bilaga IX till 2003
ars anslutningsakt uttryckligen foreskrivs ett undantag med avseende pa tillamplig-
heten av detta direktiv for Litauens del.

Av det anforda foljer att kommissionens talan ska vinna bifall savitt avser den forsta
anmarkningen.
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Den andra anmérkningen

— Parternas argument

Kommissionen har genom sin andra anmérkning gjort géllande att lakemedlet Gra-
salva, vars godkdnnande for forsdljning inte lingre var giltigt frin och med den
1 maj 2004, till foljd av att det var of6renligt med direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt
direktiv 2003/63, fran och med ndmnda datum inte langre fick saluféras annat dn
pa grundval av ett av kommissionen utfirdat godkdnnande enligt det centraliserade
forfarandet for godkédnnande som avses i forordning nr 2309/93. Enligt denna férord-
ning, som blev tillimplig i Republiken Litauen fran och med dagen for dess anslut-
ning till unionen, skulle detta forfarande tillimpas pa biologiska likemedel som, i
likhet med Grasalva, utvecklats med rekombinant DNA-teknik.

Efter att ha konstaterat att denna andra grund har ett néra samband med den forsta
har de litauiska myndigheterna papekat att godkannandet for forséljning av Grasalva
hade utfirdats den 2 juli 2003, nar Republiken Litauen &nnu inte var medlem i unio-
nen. I artikel 2 andra stycket i forordning nr 2309/93 foreskrivs emellertid att "[d]en
person som ansvarar for att sidana likemedel, som avses i denna férordning, sldpps
ut pa marknaden skall vara etablerad inom gemenskapen”

Enligt nimnda myndigheter hade den som ansékte om godkidnnande f6r forsiljning
av Grasalva den 2 juli 2003 ingen mdjlighet att anvidnda sig av det centraliserade
forfarande som foreskrivs i forordning nr 2309/93, eftersom sdkanden var etablerad
i Litauen, det vill siga utanfor gemenskapen. Det ér inte heller rimligt, med hinsyn
till forfarandets ldngdragna karaktir, att kréva, saisom kommissionen har gjort, att
det nationella godkénnandet for forsiljning skulle dterkallas den 1 maj 2004, nir det
fore detta datum inte var mojligt for en néringsidkare etablerad i Litauen att inge en
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ansokan om godkidnnande enligt det centraliserade forfarande som avses i nimnda
férordning.

— Domstolens bedéomning

Som svar pa denna andra anmérkning anfor domstolen inledningsvis att det framgér
av provningen av den forsta anmérkningen att det nationella godkannandet for forsalj-
ning av Grasalva inte hade beviljats i enlighet med unionens lakemedelslagstiftning.

Det framgar av artikel 6.1 i direktiv 2001/83 att ndimnda godkénnande for forsiljning,
frén och med Republiken Litauens anslutning till unionen, inte var tillriackligt for att
fa salufora Grasalva pa den litauiska marknaden.

Av sévil ndmnda artikel 6.1 som artikel 3.1 i, och bilagan till, forordning nr 2309/93,
samt av artikel 3.1 i, och bilagan till, féorordning nr 726/2004, framgar dven att Gra-
salva, i den man det i egenskap av likemedel som har utvecklats med biotekniska pro-
cesser inte fanns upptaget i forteckningen i tilldgg A, fran och med anslutningsdagen
inte fick saluforas pa gemenskapsmarknaden, annat én pa grundval av ett av kommis-
sionen utfirdat godkédnnande enligt det centraliserade forfarande som avses i férord-
ning nr 2309/93 och, fran och med den 20 november 2005, i férordning nr 726/2004.

Domstolen nojer sig i det avseendet med att, saisom Republiken Litauen sjalv har
medgett, papeka att Grasalva saluférdes pa den litauiska marknaden efter ndmnda
medlemsstats anslutning till unionen och fram till den 2 juli 2008.
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Domstolen finner darfor att denna medlemsstat har asidosatt artikel 3.1 i férordning
nr 2309/93 och i férordning nr 726/2004-.

Kommissionenstalan skaséledesvinnabifall &ven savittavser denandraanmérkningen.

Republiken Litauen har saledes, genom att bibehalla det nationella godkdnnandet for
forsiljning av lakemedlet Grasalva, underlatit att uppfylla sina skyldigheter savil en-
ligt artikel 6.1 i direktiv 2001/83/EG, i dess lydelse enligt direktiv 2003/63, som enligt
artikel 3.1 i férordning nr 2309/93 och artikel 3.1 i férordning nr 726/2004.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 69.2 i rattegdngsreglerna ska tappande part forpliktas att ersdtta rétte-
gangskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att Republiken Li-
tauen ska forpliktas att ersitta rittegdngskostnaderna. Eftersom Republiken Litauen
har tappat malet, ska kommissionens yrkande bifallas.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (forsta avdelningen) foljande:

1) Republiken Litauen har, genom att bibehalla det nationella godkinnandet
for forsdljning av likemedlet Grasalva, underlatit att uppfylla sina skyldighe-
ter savil enligt artikel 6.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/
EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
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humanlikemedel, i dess lydelse enligt kommissionens direktiv 2003/63/
EG av den 25 juni 2003, som enligt artikel 3.1 i radets féorordning (EEG)
nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkidnnande
for forsdljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet och
artikel 3.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden fér godkidnnan-
de av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel
samt om inrédttande av en europeisk likemedelsmyndighet.

2) Republiken Litauen ska ersitta rittegangskostnaderna.

Underskrifter
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