BIZOTTSAG KONTRA LITVANIA

A BIROSAG ITELETE (els6 tandcs)
2010. oktdéber 28.*

A C-350/08. sz. tigyben,

az EK 226. cikk alapjin kotelezettségszegés megallapitdsa irdnt a Birésdghoz 2008.
jalius 29-én

az Eurépai Bizottsag (képviselik: A. Steiblyté és M. Simerdova, meghatalmazotti
mindségben, kézbesitési cim: Luxembourg)

felperesnek

a Litvan Koztarsasag (képviselik: D. Kriauc¢itunas és R. Mackevi¢iené, meghatalma-
zotti minéségben)

alperes ellen

benyujtott keresete targyaban,

* Az eljaras nyelve: litvan.
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A BIROSAG (elsé tanacs),

tagjai: A. Tizzano (el6add) tandcselnok, J.-J. Kasel, A. Borg Barthet, M. Ilesi¢ és
M. Berger birdk,

fé6tanacsnok: E. Sharpston,
hivatalvezetd: C. Stromholm tanécsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2009. december 3-i targyalasra,

a f6tandcsnok inditvinydnak a 2010. dprilis 22-i tirgyaldson tortént meghallgatdsat
kovetden,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Keresetével az Eurépai Kozosségek Bizottsidga annak megallapitasat kérte a Birdsagtol,
hogy a Litvan Koztarsasdg — a Grasalva nevi gyogyszer nemzeti forgalombahozatali
engedélyének fenntartisival — nem teljesitette a 2003. junius 25-i 2003/63/EK
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bizottsagi iranyelvvel (HL L 159., 46. o.; magyar nyelv( kiilonkiadas 13. fejezet, 31. ko-
tet, 253. 0.) mddositott, az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kode-
xérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
(HL L 311., 67. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.) 6. cikké-
nek (1) bekezdésébdl, valamint az emberi, illetve dllatgydgyaszati felhasznaldsra széant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljardsok megha-
taroz4sarol és az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugynokség létrehozasardl sz6lo, 1993.
julius 22-i 2309/93/EGK tanécsi rendelet (HL L 214., 1. o.; magyar nyelvd kilonki-
adas 13. fejezet, 12. kotet, 151. o.) 3. cikkének (1) bekezdésébdl és az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhaszndldsra szant gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozdsardl sz6l6, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (HL L 136., 1. o.; magyar nyelv{i kiillonkiadéds 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.)
3. cikkének (1) bekezdésébdl eredd kotelezettségeit.

Jogi hattér

Az Unid szabdlyozdsa

A 2003. évi csatlakozasi szerz&dés és a 2003. évi csatlakozdsi okmany

A tiz 4j tagallamnak — koztiik a Litvan Koztarsasagnak — az Eurdpai Unidhoz torténd
csatlakozdasardl szolé szerzédést (HL L 236., 17. o.; a tovabbiakban: a 2003-as csatla-
kozdsi szerz6dés) 2003. 4prilis 16-an Athénban irtdk ald, és az a 2. cikke (2) bekezdé-
sének megfelel6en 2004. majus 1-jén 1épett hatdlyba. Miként az az emlitett szerz6dés
1. cikkének (2) bekezdésébdl kovetkezik, a csatlakozas feltételeit a Cseh Koztérsasdg,
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az Eszt Koztarsasag, a Ciprusi Koéztarsasag, a Lett Koztarsasag, a Litvan Koztarsasag,
a Magyar Koztrsasag, a Maltai Koztarsasig, a Lengyel Koztarsasag, a Szlovén Koz-
tarsasag és a Szlovak Koztarsasag csatlakozdsénak feltételeir6l, valamint az Eurdpai
Unié alapjat képezd szerzédések kiigazitdsardl sz6lé okmény (HL L 236., 33. o.; a
tovabbiakban: a 2003. évi csatlakozasi okmany) tartalmazza.

A 2003. évi csatlakozasi okmdany 2. cikke értelmében:

»A csatlakozds id6pontjatol kezdédben az eredeti szerzédések rendelkezései és az
intézmények, valamint az Eurépai Kozponti Bank dltal a csatlakozast megel6z6en
elfogadott jogi aktusok az Gj tagdllamok szdmdra kotelezéek, és az emlitett szerz6-
désekben, illetve az ebben az okmanyban megallapitott feltételekkel alkalmazandok
ezekben az dllamokban”

Ugyanezen csatlakozasi okmdany 10. cikke el6irja, hogy:

»Az eredeti szerz6déseket és az intézmények dltal elfogadott jogi aktusokat atmeneti
intézkedésként az ebben az okmanyban megallapitott eltérésekkel kell alkalmazni”

A 2003. évi csatlakozdsi okmdany negyedik része, amelynek I. cime az dtmeneti intéz-
kedésekre vonatkozik, 24. cikkében igy rendelkezik:

»Az ezen okmany V., VL, VIL, VIIL, IX., X., XL, XII., XIII. és XIV. mellékletében felso-
rolt intézkedéseket az 4j tagallamok vonatkozadsiban az emlitett mellékletekben meg-
hatarozott feltételekkel kell alkalmazni”
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A 2003. évi csatlakozasi okmany 54. cikke értelmében:

»Amennyiben a 24. cikkben emlitett melléklet, illetve ezen okménynak vagy a mel-
1ékleteinek barmely egyéb rendelkezése mas hatarid6t nem ir el8, az 4j tagallamok
hatalyba léptetik azokat az intézkedéseket, amelyek ahhoz sziikségesek, hogy az EK-
Szerz6dés 249. cikke vagy az ESZAK-Szerz6dés 161. cikke szerinti iranyelvek és hatd-
rozatok rendelkezéseinek a csatlakozas napjatél megfeleljenek”

A Litvan Koztarsasagot illetéen a 2003. évi csatlakozadsi okmdany IX. melléklete
1. fejezetének (2) bekezdése a 2001/83 irdnyelvre vonatkozéan a kovetkez6képpen
rendelkezik:

»A 2001/83 irdnyelv [eredeti szovegében] megallapitott mindségi, biztonsagi és hata-
sossagi kovetelményektdl eltérve, a litvan jog alapjan az (e melléklet A. fiiggelékében
Litvénia éltal egy nyelven rendelkezésre bocsatott) listan szerepl$ gyogyszerekre a
csatlakozas id6pontjat megel6zéen kiadott forgalombahozatali engedélyek a kozossé-
gi vivmanyokkal, valamint a fent emlitett listin meghatarozott id6kerettel 6sszhang-
ban térténd megujitasukig, de legkés6bb 2007. janudr 1-jéig érvényesek. [...]”

A IX. melléklet 1. fejezetének A. fiiggeléke (HL 2003. C 227 E, 115. o.; a tovébbiakban:
A. fiiggelék) ezt pontosabban igy fogalmazza meg:

»A Litvénia éltal egy nyelven rendelkezésre bocsatott listdn szerepl6 gyogyszerekre a
litvdn jog alapjén a csatlakozas id6pontjat megel6z6en kiadott forgalombahozatali en-
gedélyek a kozosségi joggal 6sszhangban torténé megujitasukig, de legkésébb 2006.
december 31-ig érvényesek.
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Az, hogy egy adott gyogyszer szerepel ezen a listdn, nem érinti azt a kérdést, hogy a
gyogyszer forgalombahozatali engedélye 6sszhangban van-e a k6zosségi joggal”’

A gyégyszerekre vonatkozé unids szabdlyozds

A 2001/83 irdnyelv eredeti valtozatanak 6. cikke (1) bekezdésének sz6vege a kovetke-
z8 volt:

»A tagdllamokban egyetlen gyogyszert sem lehet forgalomba hozni addig, amig nem
rendelkezik az adott tagallam illetékes hatdsdgai altal ennek az irdnyelvnek megfele-
16en kiadott vagy a 2309/93 [...] rendeletnek megfelel6en kiadott forgalombahozatali
engedéllyel”

Ugyanezen irdnyelv 8. cikke a kovetkez6képpen rendelkezett:

»(1) Annak érdekében, hogy a 2309/93 [...] rendeletben megéllapitott eljaras ald nem
tartoz6 gyogyszer forgalombahozatali engedélyt kapjon, kérelmet kell benytjtani az
érintett tagallam illetékes hat6sagahoz.

(3) A kérelemhez a kovetkez§, az I. mellékletnek megfeleléen benydjtott adatokat és
dokumentumokat kell mellékelni:
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i. akovetkezd vizsgélatok eredményei:

— fizikai-kémiai, biolégiai vagy mikrobiolégiai vizsgalatok,

— toxikolégiai és farmakolégiai kisérletek,

— Kklinikai vizsgalatok;

Az emlitett irdnyelv 10. cikke a kovetkez6képpen rendelkezett:

»(1) A 8. cikk (3) bekezdésének i) pontjatdl eltérve, valamint az ipari és kereskedelmi
tulajdonjog védelmére vonatkozd jogszabdalyok sérelme nélkiil:

a) a kérelmezének nem kell benyujtania a toxikoldgiai és farmakoldgiai kisérletek,
valamint a klinikai vizsgélatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy:
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iii. a gydgyszer alapvetéen hasonld egy olyan gydgyszerhez, amely a hatélyos
kozosségi rendelkezéseknek megfeleléen legaldbb hat éve engedélyezett a
Kozosségben, és forgalmazzdk abban a tagéllamban, ahol a kérelmet benydj-
tottak. [...]

A 2001/83 iranyelv eredeti véaltozatanak 126. cikke kimondta:

~Egy gyogyszer forgalombahozatali engedélyét az ebben az iranyelvben meghataro-
zott indokok kivételével nem lehet elutasitani, felfiiggeszteni vagy visszavonni.

A 117. és a 118. cikkben meghatarozott indokok kivételével nem lehet felfiiggeszteni
a gyogyszerek gyartdsat vagy harmadik orszagbdl szarmazé gydgyszerek behozata-
lat, nem lehet betiltani a gyégyszerek szallitasat, illetve nem lehet azokat kivonni a
forgalombdl”

A 2003. junius 25-én elfogadott és 2003. julius 1-jén hatalyba lépett 2003/63 irdnyelv
2. cikkének els6 albekezdése szerint a tagillamoknak hatélyba kellett 1éptetniiik az
ahhoz sziikséges torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, hogy az irdny-
elvnek legkésébb 2003. oktéber 31-ig megfeleljenek.
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A 2003/63 irdnyelvvel médositott 2001/83 irdnyelv I. melléklete II. része 4. pontjanak
szovege a kovetkez6:

»A 10. cikk (1) bekezdése a) pontja iii. alpontjanak rendelkezései bioldgiai gyégysze-
rek esetében elégtelennek bizonyulhatnak. Ha a 1ényegében hasonlé [generikus] ter-
mékek esetében el6irt informécié nem teszi lehetévé a bioldgiai gyégyszerek hason-
l6saganak bizonyitasat, akkor tovabbi adatokat kell megadni, kiillondsen a toxikolédgiai
és klinikai profilrdl.

Amikor valamely fiiggetlen kérelmez6 [...] valamely [...] bioldgiai gyogyszerre nyujt
be forgalombahozatali engedély iranti kérelmet [...], akkor az aldbbiakat kell alkal-
mazni:

— a benyijtandé informécié nem korlatozédhat csupén az 1., 2., és 3. fejezetre
(gydgyszerészeti, kémiai és bioldgiai adatok), hanem azt ki kell egésziteni a biol6-
giai egyenértékiiségi és [a] bioldgiai hasznosuldsra [helyesen: hasznosithatdségra]
vonatkoz6 adatokkal. A tovabbi adatok (azaz toxikoldgiai és egyéb nem klinikai és
megfelel6 klinikai adatok) tipusat és mennyiségét eseti alapon kell meghatérozni,
a vonatkoz6 tudomdanyos iranymutatasokkal 6sszhangban.

— abiolégiai gydgyszerek sokfélesége folytan az illetékes hatésagnak meg kell kove-
telnie [helyesen: el6irja] a 4. és 5. fejezetben azonositott, eldirdnyozott vizsgédlato-
kat, figyelembe véve minden egyes gydgyszer kiilonleges jellemzdit.
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A 2309/93 rendelet 2. cikkének masodik albekezdése a kovetkez6képpen rendelkezett:

»Az e rendelet hatdlya ald tartozé gyogyszerek forgalomba hozataldért felelés sze-
mélynek kozosségi illetékességlinek kell lennie”

Az emlitett rendelet 3. cikkének (1) bekezdése igy rendelkezett:

»A melléklet A. részében felsorolt gyogyszerek egyike sem hozhaté forgalomba a Ko-
z06sségen belill a Kozosség éltal e rendeletnek megfelelen kiadott forgalombahozatali
engedély nélkil”

A 2309/93 rendeletet hatdlyon kiviil helyezte és felvaltotta a 726/2004 rendelet, amely-
nek 2005. november 20-4tdl alkalmazand6 2. cikke masodik albekezdése és 3. cikke
(1) bekezdése azonos megfogalmazdst tartalmaz a 2309/93 rendelet 2. cikke masodik
albekezdése és 3. cikke (1) bekezdése szovegével.

Hasonléképpen, mindkét emlitett rendelet mellékletei f6ként az olyan biotechnolégi-
ai eljarasokkal kifejlesztett gydgyszerekre vonatkoznak, mint példdul a rekombindns
DNS-technoldgia.
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A nemzeti jog

A Litvan Koztarsasagnak az Eurdpai Unidhoz valé csatlakozdsira figyelemmel, a
gybgyszerkészitmények torzskonyvezésére vonatkozoé éltalanos szabélyokrdl szé-
16, 2001. december 22-i 669. sz. egészségiigyi miniszteri rendelet (a tovabbiakban:
a 669. sz. rendelet) atiiltette a Litvan Koztdrsasag bels6 jogdba a 2001/83 irdnyelvet,
annak eredeti véltozatiban.

A 669. sz. rendelet 18. cikkének (3) bekezdése uigy rendelkezik, hogy a ,preklinikai
vizsgélatok” és a ,klinikai vizsglatok” eredményeinek bejelentésére vonatkozé ko-
telezettség aldl felmentés adhaté a gyogyszer Litvdnidban val6 forgalomba hozatala
iranti engedély kérelmezdjének, amennyiben:

»a gyégyszerkészitmény a hatdéanyagdt tekintve nem tér el sem mindségileg, sem
mennyiségileg, sem a gy6gyszer formdjat tekintve az alabbi két feltételnek megfelel$
gyogyszerkészitményektol:

— az Eurdpai Unio legalabb egy tagallaméban legalabb hat éve, csicstechnolégidval
eléallitott gyogyszerkészitmény esetén pedig legalabb tiz éve bejegyezték az Eu-
ropai Kozosség elbirdsainak megfelelelSen,

— Litvanidban bejegyezték.
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7

A jogvita el6zményei és a pert megeldz0 eljaras

A Grasalva tekintetében az illetékes litvan hatésagokhoz 2003. majus 8-an benydj-
tott forgalombahozatali engedély irdnti kérelem szerint a Grasalva egy madsik, a
Ko6zosségben kordabban mar engedélyezett gyogyszer, a Neupogen nevl gydgyszer
biolégiaigyogyszer-megfelelGije.

Az emlitett kérelem alapjdn, a 669. sz. rendelet 18. cikkének (3) bekezdése értelmében
az emlitett hatésagok kiadtdk a forgalombahozatali engedélyt a Grasalvara Litvania-
ban, anélkil, hogy el6irtdk volna a kérelmezdnek a preklinikai és klinikai vizsgalatok
eredményeinek benyujtasit. Az engedélyt 6t évre adtdk meg, ennélfogva az 2008. ji-
lius 2-4n lejart.

A Grasalva nem szerepel az A. mellékletben szerepld listan.

Egy 2005. aprilis 14-én indult levélvaltast kovetden a Bizottsag 2006. februar 15-i le-
velében értesitette a Litvan Koztarsasagot arrdl, hogy a Grasalva forgalombahozatali
engedélye nem tekintheté az uniés joggal 6sszhangban lévének. Ugyanis szerinte
a preklinikai és klinikai vizsgalatok eredményeinek hianyaban a kérelem nem felelt
meg a bioldgia gyégyszerekre vonatkozéan a 2003/63 iranyelvvel médositott, 2001/83
irdnyelv L. melléklete II. része 4. pontjaban eléirt kovetelményeknek. Emiatt a Bizott-
sg felszdlitotta a litvan hatésiagokat az emlitett engedély visszavonasara.

2006. december 15-én a Bizottsag felszdlito levelet kiildott a Litvan Koztdrsasagnak,
amelyben részletesen kifejtette, hogy Litvania Unidhoz val6 csatlakozdsanak id6-
pontjitdl kezdve a nemzeti hatésdgoknak mar nincs hatdskore az olyan, biotechno-
légiai uton eléallitott gydgyszerek forgalombahozatali engedélyeinek kiaddsara, mint
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példaul a Grasalva. Ugyanis a 2309/93 rendeletnek, illetve 2005. november 20-4t6l
kezdve a 726/2004 rendeletnek megfelelGen ez a hataskor a Bizottsagot illeti.

2007. marcius 5-én a Litvan Koztarsasag megkiildte az emlitett felsz6lito levélre adott
valaszat, amelyben el3szor is arra hivatkozott, hogy a Grasalva bejegyzésekor min-
den, a 2001/83 irdnyelv eredeti véltozatanak 10. cikke (1) bekezdése a) pontja iii. al-
pontjaban megkovetelt adatot rendelkezésre bocsatottak, tobbek kozott e gyégyszer
mindségét, biztonsagossagat és hatékonysagat illetéen. Masodsorban, az emlitett tag-
allam arra hivatkozott, hogy a litvdn nemzeti hatésagokat nem koti a 2003/63 irany-
elv. Ugyanis egyrészt azt csak 2003. junius 25-én fogadtak el, vagyis a 2003. évi csat-
lakozési szerzédésnek a Litvan Koztarsasag altal 2003. dprilis 16-an tortént aldirasat
kovetden. Mdsrészt, ez utdbbi irdnyelv nemzeti jogba valé 4tilltetésének hatarideje
2003. oktéber 31-e volt, ami 2003. julius 2-dn, amikor a Grasalva forgalombahozatali
engedélyt kapott, még nem jart le. Végiil, a Litvin Koztdrsasdg szintén hivatkozott
arra a korilményre, miszerint a 2309/93 rendelet valamennyi Gjonnan bejegyzett
gyogyszer tekintetében csak 2004. mdjus 1-jét kovetSen alkalmazhaté az Gj tagdlla-
mokban, az ezen idépontot megel6z6en bejegyzett gydgyszerekre pedig egyaltalan
nem alkalmazhaté.

2007. junius 29-i indokoldssal ellatott véleményében a Bizottsag emlékeztetett arra,
hogy a Litvan Koztarsasdagnak 2004. mdjus 1-jét6l kezdve a 2003/63 iranyelvvel mé-
dositott 2001/83 iranyelv valamennyi rendelkezését alkalmaznia kell, és ebbdl kovet-
kezben ezen idéponttdl kezdve a Grasalva forgalombahozatali engedélyének meg kell
felelnie az irdnyelv I. melléklete II. része 4. pontjiban felsorolt kévetelményeknek.
Mairpedig az e kovetelményeknek eleget nem tevé engedély fenntartdséval e tagdllam
nem tartja be az uniés jogbdl eredd kotelezettségeit. A Bizottsag ezért felszolitotta az
emlitett tagallamot arra, hogy az ezen indokoldssal ellatott vélemény kézhezvételétol
szamitott két hénapon beliil hozza 6sszhangba rendelkezéseit e joggal.
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A Litvan Koztarsasag 2007. szeptember 5-én kiildte meg vélaszat az emlitett indoko-
lassal ellatott véleményre. Mivel a Bizottsag ugy itélte meg, hogy e véilasz nem kielégi-
t6, ezért a jelen kereset elGterjesztése mellett dontott.

A keresetrol

Az elfogadhatésdgrol

A Litvan Koztarsasag 1ényegében azt dllitja, hogy a Bizottsig tobbszor is megsértette
a gondos lgyintézés elvét, és ezek a jogsértések Osszességiikben a kereset elfogad-
hatatlansagat eredményezik. Pontosabban, a Litvan Koztarsasag véleménye szerint
a kereset okafogyott, mivel a Grasalvara kiadott forgalombahozatali engedély 2008.
julius 2-4n lejart, azaz majdnem egy hdnappal azel6tt, hogy a Bizottsag — 2008. ji-
lius 29-én — benyujtotta a jelen keresetet. Ezenfeliil a Bizottsag tul késén inditotta
meg az EK 226. cikk szerinti eljarast. Ugyanis a Bizottsag egyrészt a felszdlito levelet
csak 2006. december 15-én kiildte meg a tagillamnak, mikozben véleménye szerint az
allitélagos kotelezettségszegés 2004. majus 1-je dta fenndllt. Mdsrészt az emlitett ke-
resetet csak az indokolassal elldtott véleményben foglalt hataridé lejartatdl szamitott
tizenegy honap elteltével terjesztette el6.

E tekintetben el6szor is emlékeztetni kell arra, hogy az dllandé itélkezési gyakorlat sze-
rint a kotelezettségszegés megallapitdsa iranti kereset targyat a Bizottsag indokolds-
sal ellatott véleményének tartalma hatdrozza meg (lasd a 39/72. sz., Bizottsag kontra
Olaszorszag tigyben 1973. februdr 7-én hozott itélet [EBHT 1973., 101. 0.] 9. pontjt,
valamint a C-236/05. sz., Bizottsag kontra Egyesiilt Kiralysag tigyben 2006. november
9-én hozott itélet [EBHT 2006., I-10819. 0.] 10. pontjat és az ott hivatkozott itélkezé-
si gyakorlatot). Kovetkezésképpen a kotelezettségszegés fennalldsét a tagillamban az
indokolassal ellatott véleményben meghatarozott hatdridd lejartakor fennallé helyzet
alapjan kell megitélni, és igy a késébbi véltozasokat a Birdsig nem veheti figyelembe
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(lasd tobbek kozott a C-161/02. sz., Bizottsag kontra Franciaorszag tigyben 2003. ji-
nius 19-én hozott itélet [EBHT 2003., I-6567. 0.] 6. pontjat és a C-158/09. sz., Bizott-
sdg kontra Spanyolorszag tigyben 2010. majus 20-4n hozott itélet 7. pontjat).

Mairpedig az tigyiratokbdl egyértelmien kideriil, hogy — miként arra a f6tanidcsnok
az inditvinydnak 74. pontjdban ramutatott — a Grasalvat Litvanidban egészen an-
nak forgalombahozatali engedélyének lejartaig, azaz 2008. julius 2-aig forgalmaztak,
vagyis jéval az indokolassal ellatott véleményben meghatarozott, 2007. augusztus 29-i
hataridén tal.

Mivel annak, hogy a Bizottsdg mikor nytjtotta be a jelen keresetet, semmiféle jelen-
tésége nincs ebbdl a szempontbdl, azt kell megallapitani, hogy a jelen kereset nem
tekinthet6 okafogyottnak.

Ami az EUMSZ 258. cikkben foglalt eljards meginditdsaval kapcsolatos allit6lagos
késedelmet illeti, emlékeztetni kell arra, hogy az e rendelkezésben foglalt szabélyok
anélkil alkalmazandok, hogy a Bizottsignak meghatérozott hatarid6t kellene betar-
tania (lasd a 324/82. sz., Bizottsag kontra Belgium tigyben 1984. 4prilis 10-én hozott
itélet [EBHT 1984., 1861. 0.] 12. pontjat és a C-333/99. sz., Bizottsag kontra Francia-
orszag igyben 2001. februar 1-jén hozott itélet [EBHT 2001., I-1025. o0.] 25. pontjat),
valamint arra, hogy a Bizottsag feladata a kotelezettségszegés megallapitdsa iranti el-
jarads tagallammal szembeni meginditasa id6pontjanak megvalasztisa, az e dontést
meghatirozé megfontoldsok a kereset elfogadhatésigira nem lehetnek kihatdssal
(l4sd tobbek kozott a C-317/92. sz., Bizottsig kontra Németorszag tigyben 1994. ja-
nius 1-jén hozott itélet [EBHT 1994., 1-2039. o.] 4. pontjat és a C-40/00.sz., Bizottsdg
kontra Franciaorszdg tigyben 2001. junius 14-én hozott itélet [EBHT 2001., I-4539. 0.]
23. pontjat).

Természetesen bizonyos esetekben a pert megel6z6 eljaras elhizodasa az érintett tag-
allam szdmaéra megnehezitheti a Bizottsag érveinek céfolatat, és ezzel sértheti a tagal-
lam védelemhez valé jogéat. Ugyanakkor az erre valé hivatkozds és ennek bizonyitdsa
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az érintett tagallamot terheli (1asd a C-96/89. sz., Bizottsag kontra Hollandia iigyben
1991. mdjus 16-an hozott itélet [EBHT 1991.,1-2461. 0.] 16. pontjit és a C-546/07. sz.,
Bizottsdg kontra Németorszag tigyben 2010. januér 21-én hozott itélet [EBHT 2010.,
1-439. 0.] 22. pontjét).

Ugyanakkor, miként arra a Bizottsag is hivatkozott, megjegyzendd, hogy a Litvan
Koztarsasag a jelen igyben nem szolgalt erre vonatkozéan semmiféle bizonyitékkal,
ezért a kotelezettségszegés megdallapitdsa irdnti kereset nem tekinthet6 elkésettnek.

Végiil, ami a Litvin Koztrsasdg azon éllitasat illeti, miszerint a jelen kereset azért
elfogadhatatlan, mert a Bizottsdg megsértette a gondos ligyintézés elvét, megjegy-
zendd, hogy e tagallam ezt az allitdst minddssze arra alapozza, hogy a kereset targya
madr nem all fenn, valamint arra, hogy a Bizottsag késlekedett az EUMSZ 258. cikkben
foglalt eljaras meginditasaval.

Mairpedig, miként az a jelen itélet 32. és 35. pontjabdl kovetkezik, a Bizottsag keresete
nem okafogyott, és nem is elkésett.

E korilményekre valé tekintettel semmi sem enged arra kovetkeztetni, hogy a Bizott-
sdg megsértette volna a gondos ligyintézés elvét, ami a kereset elfogadhatatlansagat
eredményezhetné.

Az el6z6ekben kifejtettekre tekintettel a keresetet elfogadhaténak kell minésiteni.
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Az iigy érdemérdl

Az elsé jogalaprol

— A felek érvei

Elsé jogalapjaval azt éllitva, hogy a Litvan Koztarsasdg megsértette a 2003/63 irany-
elvvel médositott 2001/83 iranyelvet, a Bizottsag arra hivatkozik, hogy ezen iranyelv
6. cikke szerint, azt a 2003. évi csatlakozasi okmany 2. cikkével egyiittesen értelmezve,
az emlitett tagdllamnak az Unidhoz valé csatlakozasatol kezdve garantalnia kellett
volna azt, hogy csak azok a gyégyszerek keriilhessenek forgalomba hozatalra, amelyek
megkaptdk a csatlakozas id6pontjaban hatdlyos unids jog el6irdsainak megfeleléen
kiadott forgalombahozatali engedélyt.

E kotelezettség aldl a 2003. évi csatlakozdsi okmany IX. melléklete 1. fejezetének
(2) bekezdése az egyetlen eltérés, amelynek értelmében az A. fiiggelékben szerepld
gyogyszereknek ,a csatlakozds idépontja el6tt a litvan jogszabdalyok alapjan kiadott
forgalombahozatali engedélyei addig érvényesek, amig a kozosségi jognak megfelels-
en azokat meg nem Uujitjak, vagy 2007. januar 1-jéig, amennyiben e lejarati id6pont a
kozelebbi”

Mairpedig a Litvin Koztdrsasag lehetévé tette a Grasalva nevd bioldgiai gyogyszer-
nek az unids csatlakozast kovetd tovabbi forgalmazdsat, mikézben a rd vonatkozé
forgalombahozatali engedélyt nem a csatlakozds idépontjaban hatdlyos unios jognak
megfeleléen adtak ki.
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Ez az engedély ugyanis egyrészt nem felelt meg a 2003/63 iranyelvvel mddositott
2001/83 iranyelv I. melléklete II. része 4. pontjanak, hiszen azt egy hidnyos kérelem
alapjan adtak meg, amely nem tartalmazta a preklinikai és klinikai vizsgélatok ered-
ményeit. Masrészt, mivel a Grasalva nem szerepelt az A. fliggelék listdjan, az emlitett
engedély nem tartozott a 2003. évi csatlakozdsi okmany IX. mellékletében szerepld
eltérést engedd rendelkezések hatdlya ald.

A Bizottsag e tekintetben hozzafdzi, azzal, hogy a Litvan Koztirsasig az Unidhoz
valé csatlakozdsa utan is fenntartotta a Grasalva forgalombahozatali engedélyét, a ki-
vételek szigora értelmezésének elvével ellentétesen tulajdonképpen kiszélesitette az
emlitett mellékletben foglalt eltérés hatalyt.

A Litvan Koztarsasag ezzel szemben gy véli, hogy a Grasalva Litvanidban az emlitett
csatlakozdst kovetben is forgalmazhatd, mindaddig, amig annak forgalombahozatali
engedélye le nem jar, vagyis 2008. julius 2-dig.

Ugyanis el3sz0r is azokat a litvan jogszabalyokat, amelyek alkalmazdséaval ezt az enge-
délyt 2003. julius 2-an megadtak, mar mddositottak, a csatlakozasra vald tekintettel,
hogy azokat 6sszhangba hozzak a 2001/83 irdnyelv eredeti valtozatanak el6irasaival.
Mirpedig az emlitett engedély megadasa idején a 2003/63 irdnyelv atiiltetésére vonat-
koz6, 2003. oktéber 31-i hataridd akkor még nem jart le. Kovetkezésképpen a Litvan
Koztarsasag szerint, mivel a Grasalva a 2001/83 iranyelv forgalombahozatali engedély
kiaddsakor hatélyos véltozata 4ltal elirt minden mindségi, biztonsdgossagi és haté-
konysagi kovetelménynek megfelelt, a forgalombahozatali engedély a csatlakozést ko-
vetben is érvényes marad anélkiil, hogy meg kellene djitani ahhoz, hogy megfeleljen
az kozosségi jognak.

I - 10576



47

48

49

50

BIZOTTSAG KONTRA LITVANIA

A litvan hatdsagok joggal feltételezhették, hogy a Grasalvanak nem kell ahhoz sze-
repelnie az A. fuggelék listdgjan, hogy a csatlakozéast kovetGen forgalmazhatd le-
gyen, 1évén, hogy ez a lista csak azokra a gydgyszerekre vonatkozott, amelyek nem
feleltek meg a 2001/83 iranyelv dltal elirt kovetelményeknek. Egyébirant, a Litvan
Koztarsasag szerint, amikor ez a lista késziilt, akkor a 2003/63 iranyelvet még nem
fogadtak el, és igy a litvdn hatésdgok nem tudhattik, hogy az emlitett gydgyszerre
kiadott forgalombahozatali engedély nem felel majd meg a vonatkozé szabalyozas jo-
vébeli valtozasat titkkr6zé unids jognak. Ezenfelill Litvania szerint az 4j tagallamok a
forgalombahozatali engedélyeket csupan azon gyégyszerek tekintetében voltak kote-
lesek a 2003/63 iranyelv Gj kovetelményeinek figyelembevételével megadni, amelyek-
re vonatkozoan a kérelmet az uniés csatlakozast kovetéen nyujtottak be.

Ezenfelill, mivel a Grasalva forgalombahozatali engedélyét az engedély megadésa ide-
jén hatdlyos unids jognak megfeleléen adtdk meg, az engedély visszavondsa sértené a
jogszerliség elvét, anndl is inkabb, mivel semmilyen adattal nem tdmasztottdk ala azt,
hogy a kockazatok/elényok mérlege ne lenne pozitiv.

A litvan kormdany ezen feliil a Birésag kornyezetvédelem terén hozott itéleteire hi-
vatkozik, kiilondsen a C-209/04. sz., Bizottsag kontra Ausztria tigyben 2006. mércius
23-4n hozott itéletére (EBHT 2006., I-2755. o., 53—63. pont), amely szerint még ha
az Unidhoz csatlakozé tagéllamnak az ,acquis” egészének alkalmazdsara vonatkozé
kotelezettsége azzal is jar, hogy modositani kell e tagallam azon korabbi jogszabdlyait,
amelyekre hivatkozassal a kozigazgatasi engedélyt megadtik, nem igényli azok hatd-
lyon kiviil helyezését.

Végezetiil Litvania szerint a Bizottsig értelmezése hatranyos megkiilonboztetést
alkalmaz a 2004. méjus 1-jén az Unidhoz csatlakozé tagéllamok és a tobbi tizenot
tagéallam kozott. Ugyanis ez utobbiaknak a 2003/63 irdnyelv altal el6irt 4j kovetelmé-
nyeket csak azokra a gyogyszerekre kellett alkalmazniuk, amelyek forgalombahozatali
engedély irdnti kérelmét az ezen iranyelv dtiltetésére szolgal6 hataridé lejartét, azaz
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2003. oktober 31-ét kovetSen nyujtottak be. Az Gj tagéllamoknak viszont biztosita-
niuk kellett volna, hogy 2004. méjus 1-jét4l kezdve minden olyan gyégyszert, amely-
nek a forgalombahozatali engedélye nem felelt meg a 2003/63 iranyelvvel médositott
2001/83 irdnyelvnek, kivonjanak a forgalombol.

— A Birésag allaspontja

Elsé jogalapjaval a Bizottsag 1ényegében azt réja fel a Litvan Koztarsasdgnak, hogy az
az Unidhoz valé csatlakozdsat kovetSen fenntartotta a Grasalva forgalombahozatali
engedélyét, mikozben ezen idépontban ez az engedély mar nem felelt meg a 2003/63
iranyelvvel médositott 2001/83 iranyelv altal felallitott kovetelményeknek.

Eloljaréban hangsulyozni kell, hogy a felek nem vitatjédk, hogy az emlitett gyogyszerre
vonatkozéan megadott forgalombahozatali engedély a Litvan Koztarsasag Unidhoz
valé csatlakozdsakor nem felelt meg a 2003/63 iranyelvvel médositott 2001/83 irany-
elv kovetelményeinek. Az emlitett engedélyt ugyanis a litvan hatésagok e csatlakozast
megel6z6en egy olyan hidnyos kérelem alapjan adtdk meg, amely nem tartalmazta a
preklinikai és klinikai vizsgélatok eredményét, mikozben 2004. majus 1-jétél, az em-
litett csatlakozas id6pontjatdl, a biotechnoldgiai dton eléallitott olyan gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét, mint amilyen a Grasalva is, nem lehetett ilyen hia-
nyos kérelem alapjan megadni, figyelemmel a 2001/83 iranyelv I. melléklete II. része
4. pontjanak a 2003/63 iranyelvvel tortént modositasara.

Ugyanakkor a Litvdn Koztdrsasdg arra hivatkozik, hogy mivel az emlitett engedély
megfelelt a 2001/83 irdnyelv 2003. jdlius 2-4n, az emlitett engedély megaddsénak id6-
pontjaban hatalyos valtozatdnak, ezért az a csatlakozds idSpontjat kovetSen is érvé-
nyes marad.
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Ennélfogva azt kell eldonteni, hogy a Litvan Koztarsasig az Unidhoz valé csatlako-
zdsdnak id6pontjatol kezdve a 2001/83 irdnyelv nem eredeti valtozatdnak, hanem a
2003/63 iranyelvvel médositott valtozatanak a rendelkezéseit volt-e koteles betartani.

E tekintetben a 2003. évi csatlakozasi okmany 2. és 10. cikkébdl az kovetkezik, hogy az
az unios jog 4j tagallamokban val6 azonnali és teljes kor( alkalmazasénak elvén alapul,
az eltérések pedig csak akkor megengedettek, ha azokrdl az atmeneti rendelkezések
kifejezetten rendelkeznek (lasd analégiaként a 258/81. sz., Metallurgiki Halyps kontra
Bizottsag tigyben 1982. december 9-én hozott itélet [EBHT 1982., 4261. o.] 8. pont-
jat; a C-233/97. sz. KappAhl-tigyben 1998. december 3-an hozott itélet [EBHT 1998.,
[-8069. 0.] 15. pontjat, és a C-420/07. sz. Apostolides-iigyben 2009. dprilis 28-dn ho-
zott {télet [EBHT 2009., I-3571. 0.] 33. pontjat).

Ebbdl kovetkezik, hogy 2004. méjus 1-jétdl, a Litvan Koztrasasag Unidhoz valé csat-
lakozasanak id6pontjatdl kezdve e tagallamot az elsédleges jog és a csatlakozast meg-
elé6z6en — tobbek kozott az intézmények altal — hozott jogi aktusok is kotik, és igy a
2003. évi csatlakozdsi okmény 54. cikkének megfelelen koteles volt hatdlyba léptetni
az ahhoz sziikséges intézkedéseket, hogy tobbek kozott megfeleljen az EK 249. cikk
harmadik albekezdése értelmében vett iranyelvek rendelkezéseinek.

Az emlitett csatlakozdsi okmdanyban elismert eltéréseket illetéen emlékeztetni kell
arra, hogy az okmadny a 24. cikkében, amelyet a IX. melléklete 1. fejeztének (2) be-
kezdésével egyiittesen kell értelmezni, olyan dtmeneti id6szakrol rendelkezik, amely-
nek sordn az A. fuggelék listdjan szerepl$ gyogyszerekre a Litvan Koztarsasig Uni-
6hoz vald csatlakozédsa el6tt hatédlyos litvdn nemzeti jogszabdlyok alapjan kiadott
forgalombahozatali engedélyek ezen idépontot kovetSen is érvényesek, de csak 2007.
janudr 1-jéig.
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Maisként fogalmazva, a 2003. évi csatlakozasi okmany 2. cikkébdl eredd kotelezettsé-
gektdl valo eltérésként, és kizarodlag az emlitett listan szerepld gyogyszerek tekinteté-
ben a Litvdn Koztdrsasdg nem volt koteles betartani a csatlakozds napjatdl kezdve a
2003/63 irdnyelvvel médositott 2001/83 iranyelvet.

Marpedig nem vitas, hogy a Grasalva nem szerepel az A. fiiggelékben foglalt listan.

Kovetkezésképpen, mivel az e gyégyszerre kiadott forgalombahozatali engedély nem
tartozott a 2003. évi csatlakozasi okmény IX. mellékletének 1. fejezet (2) bekezdésé-
ben szerepld eltérést enged6 rendelkezés hatélya ald, azt 2004. majus 1-je utdn ossz-
hangba kellett volna hozni az Unié ekkor hatélyos szabalyozasaval.

A Litvan Koztarsasag éltal az emlitett okmannyal ellentétes értelmezés alatamaszta-
saként felhozott érvek nem alkalmasak e megéllapitds megkérdjelezésére.

Elészor is nincs jelentGsége annak a kortilménynek, miszerint az emlitett engedély
megfelelt a kiadasakor hatdlyos unios jognak, nevezetesen a 2001/83 irdnyelv eredeti
valtozatanak.

Egyrészt ugyanis a 2003. évi csatlakozasi okmany 54. cikke vilagosan kimondja, hogy a
tagéallamok csak az Unidhoz valé csatlakozdsuk idépontjatdl kezdve kotelesek megfe-
lelni az uniés jognak. Mésrészt, mivel a 2003/63 irdnyelv e tagallamok szamadra 2003.
oktéber 31-ét jelolte meg hatarid6ként ezen irdnyelv dttltetésére, az szerves részét
képezte annak a kozosségi jognak, amelyet az emlitett okmany 2. cikkének megfelels-
en a Litvan Koztarsasignak 2004. majus 1-jétdl kezdve be kellett tartania.
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Tehat az emlitett tagdllam helyteleniil allitja azt, hogy az ¢ illetékes hatdsigai joggal
feltételezték, hogy a Grasalvat nem kell ahhoz bejegyeztetni az A. fliggelék listajara,
hogy a csatlakozdst kovetéen e gydgyszer forgalombahozatali engedélye tovabbra is
érvényben maradjon.

Epp ellenkezéleg, abbdl a kériilménybésl, hogy a 2003. évi csatlakozasi okmany
IX. melléklete 1. fejezetének (2) bekezdése a 2001/83 iranyelv eredeti valtozatdra hi-
vatkozik, még nem vonhat¢ le az a kovetkeztetés, hogy minden, e valtozatnak megfe-
lel6 engedély tekintetében eltérés engedhetd a csatlakozaskor hatalyos uniés jog altal
feléllitott kovetelményektdl, anélkil hogy a kérdéses gyogyszer szerepelne az A. fiig-
gelékben foglalt listdn. Ugyanez akkor is elmondhaté, ha e kovetelményeket az emli-
tett csatlakozdasi okmany alairdsa és a csatlakozas tényleges idépontja kozotti idgszak
soran moédositottak.

Egyrészt ugyanis az emlitett melléklet nem is hivatkozhatott a 2003/63 irdanyelvre,
hiszen azt csak 2003. junius 25-én, azaz a 2003. évi csatlakozdsi okmadny aldirdsa utdn
fogadtak el. Masrészt ugyanezen melléklet rendelkezéseit az emlitett okmény rendel-
kezéseire figyelemmel kell értelmezni, amelynek e melléklet szerves részét képezi, és
f6ként annak 2. cikkére figyelemmel, amelynek értelmében az 4j tagallamokat minden
olyan iranyelv kéti, amelyet az Unié intézményei a csatlakozasuk el6tt elfogadtak.

Valamely gydgyszernek az A. fiiggelék listdjara valo felvételének kellett ezért lehet6-
vé tennie nemcsak azoknak a gyégyszereknek a tovabbi forgalmazésat, amelyek nem
feleltek meg az unids jognak e fiiggelék elkészitésekor, hanem azokét is, amelyek-
nek az engedélyei az unids szabalyozas késébbi médositasai miatt valhattak esetleg
érvénytelenné.
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E korilményekre tekintettel, a fiiggelék osszedllitasanak idején a Litvan Koztarsasdg
elévigyazatossagbdl felvehette volna a listara a Grasalvat, azért hogy az belekeriiljon
az emlitett fiiggelékbe, hiszen a litvan hatésagoknak tudniuk kellett azokrél a médo-
sitasokrol, amelyeket a 2003/63 irdnyelv a 2001/83 iranyelvbe bevezetett.

E tekintetben a Bir6sighoz benyujtott tigyiratokbdl az kovetkezik, hogy a Litvan Koz-
tarsasag, jollehet mint jov6ébeni csatlakozé dllam csupan megfigyel6ként, de részt ve-
hetett a 2003/63 iranyelv elfogadédsat el6készits, 2002-ben kezd6dott targyalasokon,
és igy a litvan hatdsigok felmérhették annak a kockdzatit, hogy ha elmulasztanak
valamely, biotechnoldgiai tGton el8dllitott gyogyszert felvenni az A. fiiggelékben fog-
lalt listdra, akkor az mivel jarhat e gydgyszer forgalombahozatali engedélyének érvé-
nyességét illetéen.

Még ha feltételezziik is, hogy — miként azt az alperes tagallam dllitja — a litvan ha-
tésagoknak mindaddig nem volt tudomdsa a Grasalva létezésérdl, amig annak a
forgalombahozatali engedélye irdnt nem nyujtottdk be a kérelmet, vagyis 2003. mdjus
8-4ig, és ennélfogva nem kérhették azon A. figgelék modositasat, amelyet a 2003. ap-
rilis 16-4n alairt csatlakozési okmanyhoz csatoltak, a Litvan Koztarsasignak nem csak
arra lett volna meg a lehet8sége, hogy kérje a 2003/63 iranyelv médositasat, amelyet
csak 2003. janius 25-én fogadtak el, hanem annak mddositisat az irdnyelv végleges
szovegének elfogaddsét kovetben is kérhette volna.

Miutdn a 2003. évi csatlakozasi szerz6dés alairasa megtortént, és fenntartva az e szer-
zG6désben az atmeneti intézkedések egyes tipusairdl torténé dontéshozatalra el6irt —
igy példaul a 2003. évi csatlakozasi okmany 41. vagy 42. cikkében szerepl6khoz ha-
sonlé — szabélyok alkalmazdsét, nincs semmilyen elvi kifogds azzal szemben, hogy
a csatlakozdsi szerz6dés aldirasa utdn és hatdlybalépése el6tt elfogadandé és vala-
mely jovébeli tagallam javira ideiglenes eltérést tartalmazo kozosségi jogi aktusokat
kozvetlenill az EK-Szerz3dés rendelkezései alapjan fogadjdk el (lasd a C-413/04. sz.,
Parlament kontra Tandcs tigyben 2006. november 28-dn hozott itélet [EBHT 2006.,
[-11221. 0.] 62. pontjat).

I - 10582



72

73

74

75

BIZOTTSAG KONTRA LITVANIA

Kovetkezésképpen a csatlakozési szerz6dés aldirdsa és a csatlakozds megtorténte
kozotti idészakban elfogadandd jogi aktusok esetén az intézmények tudnak az 4j
tagallamok csatlakozdsdnak kozelségérdl, az 1j tagallamoknak pedig sziikség esetén
lehetéségiik van érdekeik érvényesitésére, tobbek kozott az informdcids és konzul-
tacids eljards révén (lasd ebben az értelemben a 39/81., 43/81., 85/81. és 88/81. sz.,
Halyvourgiki és Helliniki Halyvourgia kontra Bizottsag egyesitett tigyekben 1982. feb-
rudr 16-an hozott itélet [EBHT 1982., 593. 0.] 10. pontjét, valamint a fent hivatkozott
Parlament kontra Tanécs iigyben hozott itélet 66. pontjat).

[gy tehdt a leend6 tagallamok 4j masodlagos jogi aktusok jovébeli elfogadésarol érte-
stilve f6szabalyként ebben az eljarasban, az Eurépai Unié Tandcsdban betoltott megfi-
gyeldi jogallasukkal és az e kiillonos eljardsok révén megnyitott parbeszéd- és egyitt-
mikodési lehetdségekkel élve érvényesithetik érdekeiket olyan ideiglenes eltérések
elfogaddsa végett, amelyek példaul amiatt sziikségesek, hogy e jogi aktusok azonnali
alkalmazdsdt a csatlakozas idépontjaban nem tudjak biztositani, vagy amiatt, hogy
az ilyen alkalmazas kovetkeztében esetleg jelentds tarsadalmi, gazdasagi problémak
keletkeznének (lasd a fent hivatkozott Parlament kontra Tanacs ligyben hozott itélet
67. pontjat).

Miérpedig jelen esetben a Litvan Koztarsasag csupan arra hivatkozott, hogy 6 gyakor-
latilag nem tudott atmeneti idészakokat kialkudni, anélkiil hogy ugyanakkor barmi-
féle olyan bizonyitékkal szolgalt volna, amelynek alapjan megallapithaté volna, hogy
ténylegesen érvényesitette azokat a jogait, amelyeket ezek az eljardsok a szdmdra biz-
tositottak, és azok nem vezettek eredményre.

Egyébként, amia 2001/83 irdnyelv 126. cikkének és a jogszeriiség elvének megsértését
illeti, elegend6 arra emlékeztetni, miként azt a f6tanacsnok inditvdnyanak 138. pont-
jaban kiemelte, hogy ez az érv azon a kiindulédsi ponton alapul, hogy a Grasalva
forgalombahozatali engedélyét érvényes és az unids jognak megfelel6 médon adtik
meg.
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Miérpedig a jelen esetben nem ez az eset ll fenn, hiszen a Litvan Koztarsasag Unidhoz
val6 csatlakozdsdnak idSpontjdban ez az engedély nem felelt meg az ekkor hatdlyos
unids jog altal el6irt kovetelményeknek.

Ugyanigy, szemben az emlitett tagallam allitasaval, a jelen itélet 63. pontjaban foglalt
megallapitds egyaltaldn nem sérti a hatrdnyos megkiilonboztetés tilalmanak elvét, hi-
szen miként arra a fé6tandcsnok inditvanyanak 123. pontjaban ramutatott, valamely
jovébeli tagallam helyzete tekintettel a csatlakozési szerz6désbél eredd kotelezettsé-
geit illeten, és a tagdllamok helyzete valamely irdanyelv hataridén beliili atiiltetését
illetéen nem hasonlithaté 6ssze egymassal.

Végiil, ami a Birdsag altal a fent hivatkozott Bizottsag kontra Ausztria tigyben elfoga-
dott megoldast illeti, elegendé arra emlékeztetni, hogy e megoldést tobbek kozott az
a — jelen itélet 60. pontjaban leirt — koriilmény indokolta, hogy a csatlakozasi okmany
az Osztrak Koztarsasag tekintetében nem rendelkezett semmiféle eltérésrél vagy éat-
meneti id6szakrol az tigy targyat képezd iranyelvek tekintetében.

Mairpedig meg kell dllapitani, hogy nem ugyanez a helyzet a 2001/83 irdnyelv eseté-
ben, hiszen a 2003. évi csatlakozasi okmany a IX. mellékletében kifejezetten rendelke-
zik az ezen iranyelv Litvanidban valé alkalmazésa aldli eltérés lehetGségérdl.

Az el6ébbi megfontoldsokra tekintettel azt kell megallapitani, hogy a Bizottsag els6
jogalapja megalapozott.

I - 10584



81

82

83

BIZOTTSAG KONTRA LITVANIA

A madsodik jogalaprol

— A felek érvei

Masodik jogalapjaval a Bizottsag azt dllitja, hogy mivel a Grasalva forgalombahozatali
engedélye — amiatt, hogy nem felelt meg a 2003/63 iranyelvvel médositott 2001/83
iranyelvnek — 2004. mdjus 1-jét6l kezdve nem volt érvényes, ett6l az id6ponttdl kezd-
ve ezt a gydgyszert csak az ezen intézmény altal a 2309/93 rendeletben foglalt koz-
pontositott engedélyezési eljarasnak megfelel6en kiadott engedély alapjan lehetett
volna forgalmazni. Az Uni6hoz valé csatlakozasat kovetéen a Litvan Koztarsasagban
is alkalmazandé e rendelet ugyanis a rekombinans DNS-technolégiaval el8allitott
olyan biolégiai gyogyszereket, mint a Grasalva, az emlitett eljaras hatalya ald vonta.

A litvan hatdsdgok, miutdn ramutattak arra, hogy e masodik jogalap szorosan kapcso-
16dik az els6hoz, emlékeztettek arra, hogy a Grasalva forgalombahozatali engedélyét
2003. julius 2-an adtdk meg, amikor a Litvan Koztarsasag még nem volt tagja az Uni-
6nak. Marpedig a 2309/93 rendelet 2. cikkének masodik albekezdése értelmében az
e rendelet hatdlya ala tartozo6 gyégyszerek forgalomba hozatalaért felel6s személynek
kozosségi illetékességlinek kell lennie.

Kovetkezésképpen, az emlitett hatésagok szerint, 2003. jalius 2-an a Grasalva
forgalombahozatali engedélye irdnti kérelmet benyujté fél nem élhetett a 2309/93
rendeletben foglalt kozpontositott eljaras kedvezményével, hiszen Litvanidban, vagyis
a Kozosség teriiletén kiviil volt a székhelye. Ezenfeliil, figyelemmel a kérdéses eljara-
sok idtartamdra, nem volna ésszert elSirni azt, amit a Bizottsag el6irt, hogy a nem-
zeti forgalombahozatali engedélyt 2004. mdjus 1-jén vonjdk vissza, mikézben ezen
idépontot megel6z6en a litvaniai székhely(i piaci szereplk részére nem is nydjthattak
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be az emlitett rendeletben szereplé kozpontositott eljaras szerinti engedély irdnti
kérelmet.

— A Birésag allaspontja

A masodik jogalap megvalaszolasdahoz el6ljaréban hangsulyozni kell, hogy miként az
az elsé jogalap vizsgalatabdl kovetkezik, a Grasalva nemzeti forgalombahozatali en-
gedélyét nem a gydgyszerek tekintetében alkalmazandé unids jogszabédlyoknak meg-
felel6en adtdk meg.

Kovetkezésképpen, a 2001/83 irdnyelv 6. cikke (1) bekezdésének megfelelGen, az em-
litett forgalombahozatali engedély a Litvan Koztarsasdg Unidhoz valé csatlakozasatdl
kezdve mér nem volt elegend6 ahhoz, hogy a Grasalvat a litvin piacon tovdbbra is
forgalmazni lehessen.

Szintén az emlitett 6. cikk (1) bekezdésébél, valamint a 2309/93 rendelet 3. cikkének
(1) bekezdésébdl és mellékletébdl, illetve a 726/2004 rendelet 3. cikkének (1) bekez-
désébdl és mellékletébdl kovetkezben, mivel a Grasalva nem szerepelt az A. fiiggelék-
ben foglalt listan a biotechnoldgiai iton el8allitott gyégyszerek kozott, azt a K6zosség
piacén az emlitett csatlakozast kovetSen csak a Bizottsag altal a 2309/93 rendeletben
foglalt kozpontositott eljards szerint kiadott engedély alapjan, 2005. november 20-
atol kezdve pedig csak a 726/2004 rendeletben foglalt kozpontositott eljaras szerint
kiadott engedély alapjan lehetett volna forgalmazni.

Mairpedig e tekintetben elegendé azt kiemelni, hogy miként azt maga a Litvan Koz-
trsasdag is elismeri, a Grasalvat a litvan piacon a tagallam csatlakozasat kovetben is
forgalmaztak, egészen 2008. julius 2-4ig.
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ss  E korilményekre tekintettel azt kell megéllapitani, hogy az emlitett tagallam megsér-
tette a 2309/93 rendelet és a 726/2004 rendelet 3. cikkének (1) bekezdését.

s Kovetkezésképpen a Bizottsiag altal keresete alatimasztdsaként felhozott masodik
jogalap ugyancsak megalapozott.

o0 Ennélfogva azt kell megallapitani, hogy a Litvan Koztarsasag — a Grasalva nevii
gyogyszer nemzeti forgalombahozatali engedélyének fenntartdsaval — nem teljesitette
a 2003/63 iranyelvvel médositott, 2001/83 iranyelv 6. cikkének (1) bekezdésébél, va-
lamint a 2309/93 rendelet 3. cikkének (1) bekezdésébdl és a 726/2004 rendelet 3. cik-
kének (1) bekezdésébdl eredd kotelezettségeit.

A koltségekrol

o1 Az eljarasi szabalyzat 69. cikkének 2. §-a alapjan a Birdsag a pervesztes felet kotelezi a
koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. A Litvan Koztarsasagot, mivel per-
vesztes lett, a Bizottsag kérelmének megfeleléen kotelezni kell a koltségek viselésére.

A fenti indokok alapjan a Bir6sag (elsé tandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

1) ALitvanKoztarsasag—aGrasalvaneviigyogyszer nemzetiforgalombahozatali
engedélyének fenntartasaval — nem teljesitette a 2003. junius 25-i 2003/63/
EK bizottsagi iranyelvvel moddositott, az emberi felhasznaliasra szant
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gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz6l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eu-
répai parlamenti és tandcsi iranyelv 6. cikkének (1) bekezdésébél, valamint
az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gydgyszerek engedé-
lyezésére és feliigyeletére vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasarol
és az Eurépai Gyégyszerértékelé Ugynokség létrehozasarél szo6l6, 1993. ji-
lius 22-i 2309/93/EGK tanacsi rendelet 3. cikkének (1) bekezdésébdl és az
emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedé-
lyezésére és feliigyeletére vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasarol
és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl sz616, 2004. marcius 31-i
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 3. cikkének (1) bekez-
désébdl eredo kotelezettségeit.

2) A Birdsag a Litvan Koztarsasagot kotelezi a koltségek viselésére.

Alairdsok
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