KOMISSIO v. LIETTUA

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (ensimmadinen jaosto)

28 paivand lokakuuta 2010*

Asiassa C-350/08,

jossa on kyse EY 226 artiklaan perustuvasta jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jit-
tamistéd koskevasta kanteesta, joka on nostettu 29.7.2008,

Euroopan komissio, asiamiehinddn A. Steiblyté ja M. Simerdova, prosessiosoite
Luxemburgissa,

kantajana,

vastaan

Liettuan tasavalta, asiamiehindidn D. Kriaucitnas ja R. Mackeviciené,

vastaajana,

* Oikeudenkéyntikieli: liettua.
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UNIONIN TUOMIOISTUIN (ensimmainen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja A. Tizzano (esittelevd tuomari) seka
tuomarit J.-J. Kasel, A. Borg Barthet, M. Ilesi¢ ja M. Berger,

julkisasiamies: E. Sharpston,
kirjaaja: hallintovirkamies C. Strémholm,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssa ja 3.12.2009 pidetyssd istunnossa esitetyn,

kuultuaan julkisasiamiehen 22.4.2010 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Euroopan komissio vaatii kanteessaan unionin tuomioistuinta toteamaan, ettd Liet-
tuan tasavalta ei ole noudattanut ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhtei-
sOn sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
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2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67), sellaisena kuin se on muutettuna 25.6.2003 annetulla
komission direktiivilla 2003/63/EY (EUVL L 159, s. 46), 6 artiklan 1 kohdan, ihmisil-
le ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvontame-
nettelyistd sekd Euroopan ladkearviointiviraston perustamisesta 22.7.1993 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1) 3 artiklan 1 kohdan ja
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontame-
nettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (EUVL L 136, s. 1) 3 artik-
lan 1 kohdan mukaisia velvoitteitaan, koska se on pitdnyt voimassa Grasalva-nimisen
ladkkeen kansallisen myyntiluvan.

Asiaa koskevat oikeussaannot

Unionin sddnnosto

Vuoden 2003 liittymissopimus ja vuoden 2003 liittymisasiakirja

Sopimus kymmenen uuden jasenvaltion, mukaan lukien Liettuan tasavalta, liittymi-
sestd unioniin allekirjoitettiin 16.4.2003 Ateenassa (EUVL L 236, s. 17; jdljempani
vuoden 2003 liittymissopimus), ja se tuli voimaan 1.5.2004 sen 2 artiklan 2 kohdan
mukaisesti. Kuten liittymissopimuksen 1 artiklan 2 kohdasta kéy ilmi, liittymisen eh-
dot ovat Tsekin tasavallan, Viron tasavallan, Kyproksen tasavallan, Latvian tasavallan,
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Liettuan tasavallan, Unkarin tasavallan, Maltan tasavallan, Puolan tasavallan, Slove-
nian tasavallan ja Slovakian tasavallan liittymisehdoista ja niiden sopimusten mukau-
tuksista, joihin Euroopan unioni perustuu, tehdyssd asiakirjassa (EUVL 2003, L 236,
s. 33; jaljempénd vuoden 2003 liittymisasiakirja).

Vuoden 2003 liittymisasiakirjan 2 artiklan sanamuoto on seuraava:

"Alkuperiisten sopimusten maérédykset sekd toimielinten ja Euroopan keskuspankin
ennen liittymistd antamien sdddosten sddnnokset ja médrdykset sitovat uusia jasen-
valtioita liittymispédivasté alkaen, ja niitd sovelletaan ndissa valtioissa kyseisissé sopi-
muksissa ja téssé asiakirjassa médratyin edellytyksin”

Tédmén saman liittymisasiakirjan 10 artiklassa méédratadan seuraavaa:

"Téssd asiakirjassa médratyt poikkeukset koskevat siirtymétoimenpiteiné alkuperéis-
ten sopimusten ja toimielinten antamien sddddsten soveltamista”

Vuoden 2003 liittymisasiakirjan neljannessé osassa, jonka I osastossa kisitelldén siir-
tymétoimenpiteitd, on 24 artikla, jossa médratddn seuraavaa:

"Tdmén asiakirjan liitteissd V, VI, VIL, VII], IX, X, XI, XII, XIII ja XIV lueteltuja toi-
menpiteitd sovelletaan uusien jdsenvaltioiden osalta kyseisissa liitteissd madratyin
edellytyksin”
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Vuoden 2003 liittymisasiakirjan 54 artiklan sanamuoto on seuraava:

"Uudet jdsenvaltiot toteuttavat toimenpiteet, jotka ovat tarpeen, jotta ne voisivat
noudattaa liittymispéivasta alkaen EY:n perustamissopimuksen 249 artiklassa ja Eu-
ratomin perustamissopimuksen 161 artiklassa tarkoitettujen direktiivien ja paéatosten
sadnnoksid ja maarayksid, jollei 24 artiklassa tarkoitetuissa liitteissa tai timén asiakir-
jan tai sen liitteiden muissa madrdyksisséd ole annettu muuta méariaikaa”

Liettuan tasavallan osalta vuoden 2003 liittymisasiakirjan liitteessd IX olevan 1 luvun
2 kohdassa madritaan direktiivin 2001/83 osalta seuraavaa:

"Poiketen siitd mitéd direktiivin [2001/83 alkuperiisen version] laatua, turvallisuutta
ja tehoa koskevissa vaatimuksissa sdddetdan, markkinoille saattamista koskevat luvat,
jotka koskevat (tdmén liitteen lisdyksessd A olevaan Liettuan yhdelld ainoalla kielelld
toimittamaan) luetteloon siséltyvid farmaseuttisia tuotteita ja jotka on myonnetty en-
nen liittymispédivéad Liettuan lainsdddénnon mukaisesti, ovat voimassa, kunnes ne uu-
distetaan yhteison sadnndston mukaisesti ja edelld mainitussa luettelossa vahvistettua
aikataulua noudattaen, tai 1 tammikuuta 2007 saakka sen mukaan, kumpi ajankohta
on aikaisempi. ——"

Liitteessd IX olevassa 1 luvussa tarkoitetussa lisiyksessda A (EUVL 2003, C 227 E,
s. 115; jiljempanad lisdys A) tdsmennetddn seuraavaa:

"Liettuan toimittama yksikielinen luettelo farmaseuttisista tuotteista, joiden osal-
ta Liettuan lain mukaan ennen liittymispédivdd myonnetty markkinoille saattamista
koskeva lupa on voimassa, kunnes se uusitaan yhteison sddnnoston mukaisesti, tai
31 pdivadn joulukuuta 2006 asti sen mukaan, kumpi on aikaisempi ajankohta.
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Maininta tdssd luettelossa ei médrdd ennalta sitd, onko kyseiselld farmaseuttisella
tuotteella yhteison sdédnno6ston mukainen markkinoille saattamista koskeva lupa”

Farmaseuttisia tuotteita koskeva unionin saannosto

Direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se oli alkuperiisessi muodossaan, 6 artik-
lan 1 kohdan sanamuoto oli seuraava:

"Ladkettd ei saa jasenvaltiossa saattaa markkinoille ilman jdsenvaltion toimivaltai-
sen viranomaisen antamaa tamain direktiivin tai asetuksen — — N:o 2309/93 mukaista
lupaa”

Saman direktiivin 8 artiklassa saadettiin seuraavaa:

”1. Lupaa sellaisen lddkkeen markkinoille saattamiseen, joka ei kuulu asetuksen
—— N:o 2309/93 soveltamisalaan, haetaan kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselta
viranomaiselta.

3. Hakemukseen on liitettdvd seuraavat liitteen I mukaisesti laaditut ilmoitukset ja
asiakirjat:
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i) Tulokset:

— fysikaalis-kemiallisista, biologisista tai mikrobiologisista tutkimuksista,

toksikologisista ja farmakologisista tutkimuksista,

kliinisista tutkimuksista;

Kyseisen direktiivin 10 artiklassa saddettiin seuraavaa:

”1. Poiketen siitd, mitéd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa ja rajoittamatta teollisten ja
kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan lainsddddnnon soveltamista:

a) hakijan ei tarvitse toimittaa toksikologisten, farmakologisten ja kliinisten tutki-
musten tuloksia, jos hdn voi osoittaa:
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iii) —— ettd lddke on olennaisilta osiltaan samanlainen kuin lééke, jolla on ol-
lut yhteistssé voimassa olevien yhteison sddnndsten mukaisesti myonnetty
markkinoille saattamista koskeva lupa vahintdén kuuden vuoden ajan ja pide-
tddn kaupan siind jasenvaltiossa, jolle hakemus on tehty;

Direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se oli alkuperdisessd muodossaan, 126 artiklassa
sdadettiin seuraavaa:

"Ladkevalmisteen markkinoille saattamista koskevaa lupaa ei saa evita eiké lupaa pe-
ruuttaa tilapaisesti eikd peruuttaa kokonaan muilla kuin tédssé direktiivissa saddetyilld
perusteilla.

Padtosta ladkkeen valmistuksen tai kolmansista maista tapahtuvan tuonnin tilapai-
sestd keskeyttamisestd, lddkkeen jakelun kieltamisestd tai markkinoilta pois vetdmistd
ei saa tehdd muilla kuin 117 ja 118 artiklassa sdddetyilld perusteilla”

Direktiivin 2003/63, joka annettiin 25.6.2003 ja joka tuli voimaan 1.7.2003, 2 artiklan
ensimmaiisen kohdan mukaan jasenvaltioiden oli saatettava timén direktiivin nou-
dattamisen edellyttamiit lait, asetukset ja hallinnolliset mééraykset voimaan viimeis-
taan 31.10.2003.
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Direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2003/63, liitteessa I
olevan II osan 4 kohdan sanamuoto on seuraava:

"Direktiivin 10 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdan sdénnokset saattavat olla
riittdmattomid biologisten lddkevalmisteiden tapauksessa. Jos olennaisilta osiltaan sa-
mankaltaisilta (geneerisiltd) valmisteilta vaadittavien tietojen avulla ei pystytéd osoit-
tamaan kahden biologisen ladkkeen samankaltaisuutta, on toimitettava lisdtietoja ja
etenkin toksikologisia ja kliinisi tietoja.

Jos —— biologinen lddke on erillisen [myyntilupaa koskevan] hakemuksen kohteena
——, noudatetaan seuraavassa kuvattavaa menettelya.

— Toimitettavat tiedot ksittavit vahintddn moduulien 1, 2 ja 3 mukaiset (farma-
seuttiset, kemialliset ja biologiset) tiedot, joita tdydennetdén biologista samanar-
voisuutta ja biologista hyviksikéytettivyyttd koskevilla tiedoilla. Lisdtietojen (ts.
toksikologisten ja muiden ei-kliinisten ja aiheellisten kliinisten tietojen) tyypista
ja médrdstd pédtetddn tapauskohtaisesti asiaankuuluvien tieteellisten ohjeiden
mukaisesti.

— Biologisten ladkevalmisteiden moninaisuuden vuoksi toimivaltainen viranomai-
nen paittdd, onko tarpeen vaatia moduuleissa 4 ja 5 médriteltyja tutkimuksia ot-
taen huomioon kunkin lddkkeen erityispiirteet.
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Asetuksen N:o 2309/93 2 artiklan toisessa kohdassa sdadettiin seuraavaa:

"Tassa asetuksessa tarkoitetun ladkkeiden markkinoille saattamisesta vastaavan hen-
kilon on oltava sijoittautunut yhteis66n.”

Kyseisen asetuksen 3 artiklan 1 kohdassa sdddettiin seuraavaa:

”Liitteen A osassa tarkoitettuja lddkkeitd ei saa saattaa markkinoille yhteisossd ilman
yhteison tdmén asetuksen sddnndsten mukaisesti antamaa markkinoille saattamista
koskevaa lupaa”

Asetus N:o 2309/93 kumottiin ja korvattiin asetuksella N:o 726/2004, jonka 2 artiklan
toisen kohdan ja 3 artiklan 1 kohdan, jotka tulivat sovellettaviksi 20.11.2005, sana-
muoto on asiasisdlloltdan sama kuin asetuksen N:o 2309/93 2 artiklan toisen kohdan
ja 3 artiklan 1 kohdan sanamuoto.

Samoin ndiden kahden asetuksen liitteet koskevat muun muassa ldékkeitd, jotka on
kehitetty bioteknologisilla menetelmilld, kuten yhdistelmd-DNA -tekniikalla.
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Kansallinen oikeus

Ladkevalmisteiden rekisterdintid koskevista yleisistd sadnnoistd 22.12.2001 annetul-
la ministerion asetuksella nro 669 (jaljempénd asetus nro 669) saatettiin direktiivin
2001/83, sellaisena kuin se oli alkuperdisessi muodossaan, sdannokset osaksi Liet-
tuan kansallista oikeusjirjestystd Liettuan tasavallan Euroopan unioniin liittymista
varten.

Asetuksen nro 669 18.3 §:ssd sdddetddn, ettd se, joka hakee ladkkeelle myyntilupaa
Liettuassa, voidaan vapauttaa prekliinisten tai kliinisten tutkimusten tulosten toimit-
tamisesta, kun

“ladkevalmiste ei eroa vaikuttavilta laakeaineiltaan laadullisesti, maarallisesti tai muo-
doltaan ladkevalmisteesta, joka tayttdd seuraavat kaksi edellytysta:

— silld on ollut vdhintaén yhdessd Euroopan unionin jasenvaltiossa voimassa oleva
rekisterdinti vahintdén kuuden vuoden ajan Euroopan yhteison vaatimusten mu-
kaisesti, ja vahintdédn kymmenen vuoden ajan, kun on kyse korkean teknologian
ladkevalmisteista,

— se on rekisterdity Liettuan tasavallassa.
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Asian tausta ja oikeudenkiyntii edeltinyt menettely

Grasalva-nimisen lddkkeen myyntilupahakemus esitettiin 8.5.2003 Liettuan toimival-
taisille viranomaisille, ja siind todettiin, ettd se on biologinen ldéke, joka vastaa toista
ladkettd, Neupogenii, jolle oli jo mydnnetty myyntilupa yhteisossa.

Kyseiset viranomaiset myonsivit Grasalvalle myyntiluvan kyseisen hakemuksen pe-
rusteella asetuksen nro 669 18.3 §:n nojalla Liettuassa vaatimatta hakijalta prekliinis-
ten ja kliinisten tutkimusten tuloksia. Lupa my6nnettiin viiden vuoden ajaksi, ja sen
voimassaolo pdittyi néin ollen 2.7.2008.

Grasalvaa ei mainita lisdyksessd A olevassa luettelossa.

Kirjeenvaihdon, joka alkoi 14.4.2005, paitteeksi komissio ilmoitti 15.2.2006 péiva-
tylla kirjeelld Liettuan tasavallalle, ettd Grasalvan myyntilupaa ei voitu pitdd unionin
oikeuden mukaisena. Koska hakemus ei siséltényt prekliinisten ja kliinisten tutkimus-
ten tuloksia, se ei komission mukaan vastannut direktiivin 2001/83, sellaisena kuin
se on muutettuna direktiivilla 2003/63, liitteessd I olevan II osan 4 kohdassa biolo-
gisille ladkkeille asetettuja vaatimuksia. Liettuan viranomaisia kehotettiin néin ollen
peruuttamaan kyseinen myyntilupa.

Komissio osoitti 15.12.2006 Liettuan tasavallalle virallisen huomautuksen, jossa
se tdsmensi, ettd siitd paivéstd lidhtien, kun tdmé viimeksi mainittu liittyi unioniin,
kansallisilla viranomaisilla ei ollut endd toimivaltaa myontdd myyntilupia Grasalvan
kaltaisille bioteknologisin menetelmin kehitellyille ladkkeille. Komission mukaan
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asetuksen N:0 2309/93 ja 20.11.2005 alkaen asetuksen N:o 726/2004 mukaisesti timé
toimivalta kuuluu vastedes sille.

Liettuan tasavalta vastasi tdhdn viralliseen huomautukseen 5.3.2007 ja viitti ensim-
madiseksi, ettd Grasalvan rekisterdimisen yhteydessa oli toimitettu kaikki direktiivin
2001/83, sellaisena kuin se oli alkuperdisessd muodossaan, 10 artiklan 1 kohdan a
alakohdan iii alakohdassa edellytetyt tiedot ja muun muassa ne, jotka koskevat té-
min ladkkeen laatua, turvallisuutta ja tehoa. Seuraavaksi tdma jasenvaltio viitti, ettd
direktiivi 2003/63 ei sitonut Liettuan toimivaltaisia viranomaisia. Yhtdaltd nimittdin
direktiivi annettiin vasta 25.6.2003 eli sen jilkeen, kun Liettuan tasavalta oli 16.4.2003
allekirjoittanut vuoden 2003 liittymissopimuksen. Toisaalta méaérédaika, joka oli ase-
tettu tdmédn viimeksi mainitun direktiivin saattamiseksi osaksi kansallista oikeusjér-
jestystd ja jonka pédttymispédiva oli 31.10.2003, ei ollut vield padttynyt 2.7.2003, kun
Grasalvalle myonnettiin myyntilupa. Lopuksi Liettuan tasavalta vetosi my0s siihen
seikkaan, ettd asetus N:o 2309/93 tuli sovellettavaksi uusissa jasenvaltioissa vasta
1.5.2004 kaikkiin tdmén paivén jalkeen rekisterdityihin ladkkeisiin ja ettd sité ei sovel-
lettu ennen tétéd péivaa rekisterdityihin ladkkeisiin.

Komissio muistutti 29.6.2007 pdivatyssa perustellussa lausunnossaan, ettd Liettuan
tasavallan oli sovellettava kaikkia direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutet-
tuna direktiivilld 2003/63, sadnnoksid 1.5.2004 alkaen ja ettd Grasalvan myyntiluvan
olisi ndin ollen pitdnyt olla tdstd paivastd alkaen kyseisen direktiivin liitteessé I olevan
IT osan 4 kohdassa asetettujen vaatimusten mukainen. Tdma jdsenvaltio ei noudatta-
nut unionin oikeudesta johtuvia velvoitteita, koska se piti voimassa myyntiluvan, joka
ei ollut ndiden vaatimusten mukainen. Komissio kehotti titen kyseisté jasenvaltiota
noudattamaan unionin oikeutta kahden kuukauden kuluessa tdmén perustellun lau-
sunnon vastaanottamisesta.
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Liettuan tasavalta vastasi 5.9.2007 kyseiseen perusteltuun lausuntoon. Koska komis-
sion mielestd vastaus ei ollut tyydyttéivé, se nosti nyt késiteltdvina olevan kanteen.

Kanne

Tutkittavaksi ottaminen

Liettuan tasavalta viittdd padasiallisesti, ettd komissio on syyllistynyt useaan hyvian
hallinnon periaatteen loukkaamiseen, jotka yhdessd johtavat kanteen tutkimatta jat-
tdmiseen. Tdsmaillisemmin sanottuna kanteella ei Liettuan tasavallan mukaan ole
kohdetta, koska Grasalvalle myonnetyn myyntiluvan voimassaolo oli sen mukaan
padttynyt 2.7.2008 eli ldhes kuukausi ennen kuin komissio 29.7.2008 nosti nyt ka-
siteltdvdnd olevan kanteen. Lisdksi komissio aloitti EY 226 artiklassa maaratyn hal-
linnollisen menettelyn liian myohddn. Yhtdéltd se nimittdin lahetti tille jasenval-
tiolle virallisen huomautuksen vasta 15.12.2006, vaikka viitetty jasenyysvelvoitteiden
noudattamatta jaittdiminen oli komission mukaan alkanut 1.5.2004. Toisaalta kyseinen
kanne nostettiin vasta 11 kuukauden kuluttua perustellussa lausunnossa vahvistetun
madrédajan padtyttya.

Téltd osin on syytd muistuttaa ensimmaiiseksi, ettd vakiintuneen oikeuskéytdnnon
mukaan jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jattamistd koskevan kanteen kohde
médratdan komission perustellussa lausunnossa (asia 39/72, komissio v. Italia, tuo-
mio 7.2.1973, Kok., s. 101, Kok. Ep. I, s. 75, 9 kohta ja asia C-236/05, komissio v.
Yhdistynyt kuningaskunta, tuomio 9.11.2006, Kok., s. I-10819, 10 kohta oikeuskéy-
tdntoviittauksineen). Kun arvioidaan sitd, onko jasenvaltio jittinyt noudattamatta
jasenyysvelvoitteitaan, on néin ollen otettava huomioon jasenvaltion tilanne sellai-
sena kuin se oli perustellussa lausunnossa asetetun maéréajan péittyessd siten, ettd
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unionin tuomioistuin ei voi ottaa huomioon muutoksia timén jélkeen (asia C-161/02,
komissio v. Ranska, tuomio 19.6.2003, Kok., s. I-6567, 6 kohta ja asia C-158/09, ko-
missio v. Espanja, tuomio 20.5.2010, 7 kohta).

Asiakirja-aineistosta kdy kuitenkin selvdsti ilmi, kuten julkisasiamies toteaa ratkai-
suehdotuksensa 74 kohdassa, ettd Grasalvan myyntid Liettuassa jatkettiin siihen asti
kunnes kyseiselle ladkkeelle myénnetyn myyntiluvan voimassaolo péittyi eli 2.7.2008,
toisin sanoen huomattavasti kauemmin kuin 29.8.2007 asti, joka on perustellussa lau-
sunnossa vahvistettu paivimaara.

Koska silld, mind pdivdnd komissio nosti nyt késiteltavini olevan kanteen, ei ole talta
osin mitddn merkitystd, on todettava, ettd nyt késiteltavind olevan kanteen ei voida
katsoa olevan vailla kohdetta.

Siltd osin kuin seuraavaksi on kyse viitetystd viivastymisestd SEUT 258 artiklassa
tarkoitetun menettelyn aloittamisessa, on aiheellista muistuttaa, ettd tdman maa-
rdyksen sddntojd on sovellettava ilman, ettd komission olisi noudatettava tiettyd maa-
rdaikaa (asia 324/82, komissio v. Belgia, tuomio 10.4.1984, Kok., s. 1861, 12 kohta
ja asia C-333/99, komissio v. Ranska, tuomio 1.2.2001, Kok., s. I-1025, 25 kohta), ja
ettd komission tehtévdnd on valita ajankohta, jolloin se nostaa jasenyysvelvoitteiden
noudattamatta jattdmistd koskevan kanteen unionin tuomioistuimessa, eikd niil-
1a ndkokohdilla, joilla on ratkaiseva merkitys tdssd valinnassa, ole vaikutusta tdmén
kanteen tutkittavaksi ottamisen edellytyksiin (asia C-317/92, komissio v. Saksa, tuo-
mio 1.6.1994, Kok., s. I-2039, 4 kohta ja asia C-40/00, komissio v. Ranska, tuomio
14.6.2001, Kok., s. I-4539, 23 kohta).

Tietyissd tilanteissa oikeudenkéyntid edeltdvin menettelyn liian pitkd kesto on toki
omiaan vaikeuttamaan kyseisen jasenvaltion mahdollisuuksia osoittaa véaariksi komis-
sion viitteet ja on siten omiaan loukkaamaan tdmén valtion puolustautumisoikeuksia.
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Asianomaisen jdsenvaltion on kuitenkin néytettévd toteen kyseinen vaikutus (asia
C-96/89, komissio v. Alankomaat, tuomio 16.5.1991, Kok., s. 1-2461, 16 kohta ja
asia C-546/07, komissio v. Saksa, tuomio 21.1.2010, Kok., s. I-439, 22 kohta).

On kuitenkin todettava, kuten komissio viittda, ettei Liettuan tasavalta ole esittédnyt
nyt kasiteltdvéssd asiassa yhtdkddn tdimansuuntaista seikkaa ja ettei jasenyysvelvoit-
teiden noudattamatta jattdmista koskevaa kannetta néin ollen voida pitéa liian myo-
hddn nostettuna.

Lopuksi on todettava Liettuan tasavallan viitteest4, jonka mukaan késiteltdvéina ole-
vaa kannetta ei voida ottaa tutkittavaksi, koska komissio loukkasi hyvéin hallinnon
periaatetta, ettd tdma jasenvaltio on perustellut téitd viitettd vain kanteen kohteen
puuttumisella ja SEUT 258 artiklassa tarkoitetun menettelyn aloittamisessa tapahtu-
neella viiviastymisella.

Tédmén tuomion 32 ja 35 kohdasta kéy kuitenkin ilmi, ettd komission kanne ei ole
vailla kohdetta eika sitd nostettu liian myohaén.

Niin ollen minkéén perusteella ei voida todeta, ettd komissio olisi loukannut hyvén
hallinnon periaatetta tavalla, joka voisi asettaa kyseenalaiseksi kanteen tutkittavaksi
ottamisen.

Edelld esitetyn perusteella on katsottava, ettd kanne voidaan ottaa tutkittavaksi.
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Asiakysymys

Ensimmadinen kanneperuste

— Asianosaisten lausumat

Komissio viittdd ensimmaiisessd kanneperusteessaan, ettd Liettuan tasavalta rikkoi
direktiivid 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2003/63, ja katsoo,
ettd kyseisen direktiivin 6 artiklan mukaan, kun sité luetaan yhdessa vuoden 2003 liit-
tymissopimuksen 2 artiklan kanssa, tdmén jasenvaltion piti heti unioniin liityttyaan
taata, ettd markkinoille saatetaan vain ladkkeitd, joiden myyntiluvat on myoénnetty
liittymisajankohtana voimassa olleiden unionin oikeuden vaatimusten mukaisesti.

Komission mukaan ainoa tété velvollisuutta koskeva poikkeus on se, josta méadrataan
vuoden 2003 liittymisasiakirjan liitteessd IX olevan 1 luvun 2 kohdassa, jonka sana-
muodon mukaan markkinoille saattamista koskevat luvat, jotka koskevat liitteen li-
sdyksessd A olevaan luetteloon sisdltyvid farmaseuttisia tuotteitaja "jotka on myonnetty
ennen liittymispdivdd Liettuan lainsddddnnoén mukaisesti, ovat voimassa, kunnes ne
uudistetaan yhteison sddnnoston mukaisesti —— tai 1 tammikuuta 2007 saakka sen
mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi”

Liettuan tasavalta kuitenkin salli Grasalva-nimisen biologisen ladkkeen myynnin jat-
kamisen sen jilkeen, kun téstd valtiosta tuli unionin jasenvaltio, vaikka myyntilupaa
kyseiselle ladkkeelle ei ollut myonnetty liittymispéivénd voimassa olleen unionin oi-
keuden mukaisesti.
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Kyseinen lupa ei nimittdin yhtédalta ollut direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilla 2003/63, liitteessa I olevan II osan 4 kohdan mukainen, koska
se oli myonnetty lyhennetyn hakemuksen perusteella eiki se siséltanyt prekliinisten
ja kliinisten tutkimusten tuloksia. Koska toisaalta Grasalvaa ei mainita lisdyksessa A
olevassa luettelossa, vuoden 2003 liittymisasiakirjan liitteessd IX olevat poikkeus-
madrdykset eivit komission mukaan koskeneet sitd.

Tédhin komissio lisdd, ettd sen periaatteen vastaisesti, jonka mukaan poikkeuksia on
tulkittava suppeasti, se, ettd Grasalvan myyntilupa pidettiin voimassa sen jalkeen, kun
Liettua oli liittynyt unioniin, vastaa kyseisessa liitteessd maérétyn poikkeuksen sovel-
tamisalan laajentamista.

Sitd vastoin Liettuan tasavallan mielestd Grasalvaa voitiin myyda Liettuassa my®os liit-
tymisen jélkeen ja siihen asti, kun kyseisen ladkkeen myyntiluvan voimassaolo pééttyi
eli 2.7.2008 asti.

Ensinnékin Liettuan lainsdédénto4, jonka perusteella myyntilupa oli 2.7.2003 myon-
netty, oli jo muutettu unioniin liittymista varten sen saattamiseksi yhdenmukaiseksi
direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se oli alkuperdisessd muodossaan, vaatimusten
kanssa. Kyseisen luvan myontdmispdivdnd madrédaika, joka oli asetettu direktiivin
2003/63 saattamiseksi osaksi kansallista oikeusjérjestystd ja jonka padttymispéiva oli
31.10.2003, ei ollut vield padttynyt. Liettuan tasavalta katsoo néin ollen, ettd koska
Grasalva téytti kaikki direktiivissd 2001/83, sellaisena kuin se oli voimassa ldadkkeen
myyntiluvan myontédmisajankohtana, asetetut laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat
vaatimukset, myyntiluvan voimassaolo jatkui my0s liittymispéivén jalkeen, eikd sitd
ollut tarpeellista uusia, jotta se saatettaisiin yhdenmukaiseksi yhteison sddnnoston
kanssa.
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Seuraavaksi Liettuan tasavallan mukaan Liettuan viranomaiset saattoivat perustel-
lusti olettaa, ettei Grasalvaa tarvinnut mydskédn mainita lisdyksessd A olevassa luet-
telossa, jotta se voitiin saattaa markkinoille liittymisen jédlkeen, koska luettelossa
tarkoitettiin sen mukaan vain ladkkeitd, jotka eivdt tdyttdneet direktiivissd 2001/83
asetettuja vaatimuksia. Liséksi Liettuan tasavallan mielesta direktiivida 2003/63 ei ol-
lut vield annettu timén luettelon laatimispéivénd, joten Liettuan viranomaiset eivit
voineet tietdd, ettei kyseiselle ladkkeelle myénnetty myyntilupa olisi ollut unionin oi-
keuden mukainen sellaisena kuin se saattoi ilmetd merkitykselliseen lainsdddéantoon
myohemmin tehdyistd muutoksista. Liséksi uusilla jasenvaltioilla oli sen mukaan vel-
vollisuus myo6ntdd myyntiluvat direktiivillda 2003/63 asetettujen uusien vaatimusten
mukaisesti vain ladkkeille, joita varten lupahakemus tehtiin niiden unioniin liittymi-
sen jalkeen.

Koska Grasalvan myyntilupa myo6nnettiin tdmédn myontdmisajankohtana voimassa
olleen unionin oikeuden mukaisesti, olisi luvan peruuttamisella liséksi loukattu lailli-
suusperiaatetta, erityisesti koska ei esitetty minkédnlaisia seikkoja, joista kévisi ilmi,
ettd kyseisen lddkkeen riskit olivat suuremmat kuin sen edut.

Lisdksi Liettuan hallitus vetoaa unionin tuomioistuimen oikeuskaytanto6n ympé-
ristoasioissa ja erityisesti asiassa C-209/04, komissio vastaan Itdvalta, 23.3.2006 an-
nettuun tuomioon (Kok., s. I-2755, 53-63 kohta), jonka mukaan unioniin liittyneen
valtion velvollisuus soveltaa koko yhteison sadnnostod, vaikka tdmé edellyttad sen ai-
kaisemman lainsdéddannon muuttamista, jonka perusteella tdimaé jasenvaltio on myon-
tanyt hallinnollisen luvan, ei edellyti itse timéan luvan peruuttamista.

Lopuksi Liettuan tasavallan mukaan komission tulkinnalla syrjitddn unioniin 1.5.2004
liittyneité jasenvaltioita 15 jasenvaltioon nidhden. Sen mukaan jalkimmadisten jasen-
valtioiden piti soveltaa direktiivilld 2003/63 asetettuja uusia vaatimuksia vain lddk-
keisiin, joita koskevat myyntilupahakemukset oli tehty sen jéilkeen, kun méaardaika di-
rektiivin saattamiseksi osaksi kansallista oikeusjarjestysté oli padttynyt eli 31.10.2003.
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Sitéd vastoin uusille jasenvaltioille asetettiin velvollisuus taata, ettd markkinoilta ve-
dettiin pois kaikki ladkkeet, joiden myyntiluvat eivit olleet direktiivin 2001/83, sellai-
sena kuin se on muutettuna direktiivilld 2003/63, vaatimusten mukaisia heti 1.5.2004.

— Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Komissio arvostelee ensimmiiselld kanneperusteellaan Liettuan tasavaltaa siitd, etté
se piti voimassa Grasalvan myyntiluvan sen pdivén jalkeen, kun tamaé jasenvaltio liittyi
unioniin, vaikka tdma lupa ei tdnd samana pdivana ollut direktiivissd 2001/83, sellai-
sena kuin se on muutettuna direktiivilld 2003/63, asetettujen edellytysten mukainen.

Heti aluksi on todettava, ettd asianosaisten kesken on selvid, etté kyseiselle lddkkeelle
myonnetty myyntilupa ei ollut sind pdiving, kun Liettuan tasavalta liittyi yhteiso6n,
direktiivissa 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilli 2003/63, asetet-
tujen edellytysten mukainen. Liettuan viranomaiset nimittdin myonsivit kyseisen
luvan ennen liittymistd sellaisen lyhennetyn hakemuksen perusteella, joka ei sisél-
tanyt prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia, vaikka mainitusta liittymisesté
1.5.2004 alkaen Grasalvan kaltaisen bioteknologisin menetelmin kehitetyn ladkkeen
myyntilupaa ei endé voitu myontad téllaisen lyhennetyn hakemuksen perusteella, kun
otetaan huomioon direktiivin 2001/83 liitteessd I olevan II osan 4 kohtaan direktiivilla
2003/63 tehdyt muutokset.

Liettuan tasavalta kuitenkin véittad, ettd koska kyseinen lupa on direktiivin 2001/83
mukainen, sellaisena kuin tdmé direktiivi oli voimassa 2.7.2003, jolloin lupa my6nnet-
tiin, sen voimassaolo jatkui myos liittymisen jalkeen.
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On siis selvitettdvé, oliko Liettuan tasavalta velvollinen noudattamaan heti unioniin
liittymisestddn alkaen direktiivia 2001/83, sellaisena kuin se oli sithen direktiivilla
2003/63 tehtyjen muutosten jilkeen, eik siis sellaisena kuin se oli alkuperdisessé
muodossaan.

Télta osin vuoden 2003 liittymisasiakirjan 2 ja 10 artiklasta kéy ilmi, ettéd se perustuu
sithen yleiseen periaatteeseen, ettd unionin oikeuden sddnnoksid ja maarayksia sovel-
letaan vilittomaisti ja tdysimédraisesti uusiin jdsenvaltioihin, koska poikkeukset ovat
sallittuja vain, jos niistd madratddn nimenomaisesti siirtymémaarayksissé (ks. analo-
gisesti asia 258/81, Metallurgiki Halyps v. komissio, tuomio 9.12.1982, Kok., s. 4261,
8 kohta; asia C-233/97, KappAhl, tuomio 3.12.1998, Kok., s. I-8069, 15 kohta ja asia
C-420/07, Apostolides, tuomio 28.4.2009, Kok., s. I-3571, 33 kohta).

Niin ollen 1.5.2004 alkaen, kun Liettuan tasavalta liittyi unioniin, primaarioikeuden
madraykset ja erityisesti toimielinten ennen liittymistd toteuttamat toimet ja anta-
mat sdadokset sitoivat tita jasenvaltiota siten, ettd vuoden 2003 liittymissopimuksen
54 artiklan mukaisesti se oli velvollinen saattamaan voimaan tarpeelliset toimenpiteet
erityisesti direktiivien sdidnndsten noudattamiseksi EY 249 artiklan kolmannessa koh-
dassa tarkoitetulla tavalla.

Kyseisessa liittymisasiakirjassa sallituista poikkeuksista on aiheellista muistuttaa, etta
sen 24 artiklassa, kun sitd luetaan yhdessé sen liitteessa IX olevan 1 luvun 2 kohdan
kanssa, méératddn siirtymakaudesta, jonka aikana lisdyksessd A olevassa luettelossa
mainituille farmaseuttisille tuotteille myonnetyt myyntiluvat, jotka Liettuan tasavalta
oli kansallisen lainsdddédntonsd mukaisesti myontanyt ennen yhteis66n liittymistéén,
pysyivit voimassa my0s kyseisen pdivén jéilkeen ja enintdén 1.1.2007 asti.
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Toisin sanoen poikkeuksena vuoden 2003 liittymisasiakirjan 2 artiklasta johtuviin
velvollisuuksiin ja vain kyseiseen luetteloon merkittyjen lddkkeiden osalta Liettuan
tasavalta ei ollut velvollinen noudattamaan heti yhteiso6n liittymisesta alkaen direk-
tiivid 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 2003/63.

On kuitenkin selvéd, ettei Grasalvaa mainita lisidyksessd A olevassa luettelossa.

Koska niin ollen vuoden 2003 liittymisasiakirjan liitteessé IX olevan 1 luvun 2 koh-
dassa madritty poikkeus ei koske kyseiselle lddkkeelle myonnettyd myyntilupaa, se
olisi pitdnyt heti 1.5.2004 alkaen saattaa unionin kyseisend pdivina voimassa olleiden
sddnnosten mukaiseksi.

Liettuan tasavallan kyseisestd liittymisasiakirjasta tekemén pdinvastaisen tulkinnan
tueksi esittdmat vaitteet eivit ole omiaan saattamaan kyseenalaiseksi tatd padtelmaa.

Ensimmadiseksi erityisesti silld seikalla ei ole merkitystd, ettd kyseinen lupa oli sen
mydntdmispédivind voimassa olleen unionin oikeuden eli direktiivin 2001/83, sellaise-
na kuin se oli alkuperiisessd muodossaan, mukainen.

Yhtéélta vuoden 2003 liittymisasiakirjan 54 artiklassa nimittdin tdsmennetddn, etti
jasenvaltioiden on noudatettava unionin oikeutta vasta liittymispdivéstddn alkaen.
Koska toisaalta direktiivissa 2003/63 vahvistetaan 31.10.2003 sen méédrdajan paatty-
mispéiviksi, joka niille viimeksi mainituille oli asetettu tdméan direktiivin saattami-
seksi osaksi kansallista oikeusjérjestystd, mainittu direktiivi kuului erottamattomasti
yhteison sddnndstoon, jota Liettuan tasavalta oli tdmén liittymisasiakirjan 2 artiklan
mulkaisesti velvollinen noudattamaan heti 1.5.2004 alkaen.
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Seuraavaksi kyseinen jdsenvaltio viittad virheellisesti, ettd sen toimivaltaisilla viran-
omaisilla oli oikeus olettaa, ettei Grasalvaa ollut tarpeellista merkita lisdyksessd A
olevaan luetteloon sen varmistamiseksi, ettd kyseisen ladkkeen myyntilupa pysyisi
voimassa liittymisen jélkeen.

Piinvastoin siitéd, ettd vuoden 2003 liittymisasiakirjan liitteessd IX olevan 1 luvun
2 kohdassa viitataan direktiiviin 2001/83, sellaisena kuin se oli alkuperdisessd muo-
dossaan, ei voida johtaa, ettd kaikkien tdmédn version mukaisten lupien osalta voitiin,
ilman, ettd kyseisia lddkkeitd oli merkitty lisdyksessd A olevaan luetteloon, poiketa
vaatimuksista, joita unionin oikeudessa oli asetettu sellaisena kuin se oli voimassa
liittymispdivénd. Asian laita on nédin myos téssé asiassa, jossa nditd vaatimuksia on
muutettu kyseisen liittymisasiakirjan allekirjoittamispéivdn ja sen voimaantulopéivin
vilisend aikana.

Yhtdalta kyseisessi liitteessé ei nimittdin voitu viitata direktiiviin 2003/63, koska se
annettiin vasta 25.6.2003 eli sen jédlkeen, kun vuoden 2003 liittymisasiakirja oli alle-
kirjoitettu. Toisaalta tdimén saman liitteen madrdyksid on tulkittava kyseisen liitty-
misasiakirjan, jonka erottamaton osa se on, mééréysten ja erityisesti sen 2 artiklan
pohjalta, jonka mukaan unionin toimielinten ennen liittymistd antamat direktiivit
sitovat uusia jasenvaltioita.

Ladkkeen merkitsemisen lisdyksessd A olevaan luetteloon pitdisi nédin ollen mahdol-
listaa paitsi sellaisten lddkkeiden pysyminen markkinoilla, joiden myyntiluvat eivét
olleet unionin oikeuden mukaisia tdimén lisdyksen laatimisen ajankohtana, myos sel-
laisten lddkkeiden pysyminen markkinoilla, joiden myyntiluvat ovat vaarassa vanhen-
tua unionin sédnnoksiin tehtyjen perékkéisten muutosten takia.
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Niin ollen Liettuan tasavalta olisi voinut lisiyksen A laatimisen ajankohtana merkitd
varotoimenpiteend Grasalvan toimittamaansa luetteloon, jotta se olisi téssé lisdykses-
sd, silld Liettuan viranomaisilla oli mahdollisuus saada tietoa siité, milld tavoin direk-
tiivid 2001/83 muutettaisiin direktiivilla 2003/63.

Télta osin unionin tuomioistuimelle toimitetusta asiakirja-aineistosta kdy ilmi, etta
Liettuan tasavalta osallistui, vaikkakin vain siind tarkkailijan asemassa, johon silla oli
yhteis60n liittyvand valtiona oikeus, neuvotteluihin, jotka aloitettiin jo vuonna 2002
direktiivin 2003/63 antamista varten, ja ettd Liettuan viranomaisilla oli néin ollen
mahdollisuus arvioida vaaraa, joka kyseisen lddkkeen myyntiluvan voimassaoloon
saattaisi kohdistua siitd, ettd se jatettdisiin mainitsematta lisdyksessd A esitettdvissd
luettelossa.

Vaikka oletetaan, kuten vastaajana oleva jasenvaltio viittdd, ettd Liettuan viranomai-
set saivat tiedon Grasalvan olemassaolosta vasta myyntilupahakemuksen toimitta-
mispdivina eli 8.5.2003 ja ettd niilld ei ndin ollen ollut mahdollisuutta vaatia, ettd
lisdiykseen A — joka oli liitetty vuoden 2003 liittymisasiakirjaan, joka allekirjoitettiin
16.4.2003 — tehtdisiin muutoksia, Liettuan tasavallalla oli mahdollisuus paitsi vaatia
muutoksia direktiiviin 2003/63, joka annettiin vasta 25.6.2003, myos mahdollisuus
vaatia tdllaisia muutoksia sen jélkeen, kun tdma direktiivi oli annettu lopullisesti.

Kun vuoden 2003 liittymissopimus on jo allekirjoitettu — ja jollei niiden erityisten
menettelyjen soveltamisesta muuta johdu, joista kyseisessd sopimuksessa maarataan
esimerkiksi vuoden 2003 liittymisasiakirjan 41 tai 42 artiklassa maarattyjen toimen-
piteiden kaltaisista tietyn tyyppisista siirtyméajan toimenpiteistd paattamiseksi —, mi-
kédén ei ndet lahtokohtaisesti estd sitd, ettd tamén allekirjoittamisen jéilkeen ja ennen
mainitun liittymissopimuksen voimaantuloa annettavat johdetun oikeuden saddok-
set, joilla myonnetédn viliaikaisia poikkeuksia jollekin tulevalle jasenvaltiolle, anne-
taan suoraan EY:n perustamissopimuksen médrdysten perusteella (asia C-413/04,
parlamentti v. neuvosto, tuomio 28.11.2006, Kok., s. I-11221, 62 kohta).
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Niin ollen yhteison toimielimet ovat téllaisten sdddosten osalta, jotka on siis annet-
tava sen ajanjakson kuluessa, joka jdd liittymissopimuksen allekirjoittamispéivan ja
mainitun liittymisen toteutumisen viliin, tdysin tietoisia uusien jdsenvaltioiden liit-
tymisen ldhestymisestd, kun taas ndilld on mahdollisuus vedota tarvittaessa omiin
etuihinsa muun muassa tiedonsaanti- ja neuvottelumenettelylld (ks. vastaavasti yh-
distetyt asiat 39/81, 43/81, 85/81 ja 88/81, Halyvourgiki ja Helleniki Halyvourgia v.
komissio, tuomio 16.2.1982, Kok., s. 593, 10 kohta ja em. asia parlamentti v. neuvosto,
66 kohta).

Saatuaan tiedon siit4, ettd uusia johdetun oikeuden sdddoksid annetaan tulevaisuu-
dessa, tulevat jasenvaltiot voivat siis ldhtokohtaisesti mainitun menettelyn yhteydessi
ja kayttamalld hyvikseen niilld Euroopan unionin neuvostossa olevaa tarkkailijan
asemaa turvautua kyseisten erityisten mekanismien antamiin vuoropuhelu- ja yh-
teistydmahdollisuuksiin ja vedota niihin intresseihin, jotka niilld on saada tarvittavat
siirtymakauden poikkeukset, kun otetaan esimerkiksi huomioon se, ettd niiden olisi
mahdoton varmistaa sitd, ettd mainittuja sdddoksid sovelletaan valittomasti liittymi-
sen ajankohtana, tai se, ettd téllaisesta soveltamisesta voisi aiheutua hyvin merkittavia
taloudellisia ja yhteiskunnallisia ongelmia (em. asia parlamentti v. neuvosto, tuomion
67 kohta).

Nyt késiteltavissi asiassa Liettuan tasavalta on vain véittényt, ettd sen oli kiytdnnossa
mahdotonta neuvotella siirtymékausista, eika se kuitenkaan ole esittanyt yhtakaan
seikkaa, jonka avulla voitaisiin tarkastaa, etta se tosiasiallisesti vetosi ndiden menette-
lyiden sille tarjoamiin oikeuksiin onnistumatta siind kuitenkaan.

Kun lisdksi on kyse viitteestd, jonka mukaan laillisuusperiaatetta on loukattu ja direk-
tiivin 2001/83 126 artiklaa on rikottu, on riittdvaé todeta, kuten julkisasiamies totesi
ratkaisuehdotuksensa 138 kohdassa, etti téllainen viite perustuu olettamaan, etta
Grasalvan myyntilupa myonnettiin pétevasti ja unionin oikeuden mukaisesti.
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Asia ei kuitenkaan ole ndin nyt kisiteltavissa asiassa, koska sinéd pdiving, kun Liet-
tuan tasavalta liittyi yhteis60n, tdma lupa ei vastannut unionin oikeudessa asetettuja
vaatimuksia, sellaisena kuin se oli voimassa kyseisend paivéna.

Toisin kuin mainittu jédsenvaltio vdittdd, tdimén tuomion 63 kohdassa esitetty paa-
telméd ei myoskddn millddn tavoin loukkaa syrjintdkiellon periaatetta, koska — kuten
julkisasiamies ratkaisuehdotuksensa 123 kohdassa toteaa — tulevan jasenvaltion tilan-
netta liittymissopimuksesta johtuviin velvoitteisiin nidhden ja jasenvaltioiden tilan-
netta direktiivin méérédajassa toteutettavaan taytintéonpanoon nihden ei voida pitda
keskenddn verrattavina.

Siltd osin kuin lopuksi on kyse unionin tuomioistuimen edelld mainitussa asiassa ko-
missio vastaan Itdvalta tekemadstd ratkaisusta on riittdvdd muistuttaa, ettd ratkaisu
oli perusteltu muun muassa sen tidméin tuomion 60 kohdassa kuvaillun seikan takia,
jonka mukaan liittymissopimuksessa ei mydnnetty Itdvallan tasavallalle yhtdkadn
poikkeusta tai siirtymdaikaa niité direktiivejé varten, joista oli kyse asiassa, jossa timé
tuomio annettiin.

On kuitenkin todettava, etta asia ei ole taten direktiivin 2001/83 osalta, koska vuoden
2003 liittymisasiakirjan IX liitteessd médrdatadn nimenomaisesti poikkeuksesta, joka
koskee mainitun direktiivin soveltamista Liettuassa.

Edelld esitetyn perusteella komission kanteensa tueksi esittdmé ensimmaéinen peruste
on perusteltu.

I - 10584



81

82

83

KOMISSIO v. LIETTUA

Toinen kanneperuste

— Asianosaisten lausumat

Komissio viittdd toisessa kanneperusteessaan, ettd koska Grasalvan myyntilupa ei ol-
lut endd voimassa 1.5.2004 alkaen, koska se ei ollut direktiivin 2001/83, sellaisena kuin
se on muutettuna direktiivilla 2003/63, mukainen, kyseistd ladketté voitiin mainitusta
paivéstd alkaen myyd4 vain tdimén toimielimen my6ontdmén luvan perusteella asetuk-
sessa N:o 2309/93 sdddetyn keskitetyn lupamenettelyn mukaisesti. Mainitussa ase-
tuksessa, jota sovellettiin Liettuan tasavallassa heti siitd alkaen, kun tdma4 jésenvaltio
oli liittynyt yhteis60n, asetettiin nimittdin velvollisuus soveltaa titd menettelyé biolo-
gisiin ladkkeisiin, jotka on kehitetty yhdistelma-DNA-tekniikalla, kuten Grasalvaan.

Liettuan viranomaiset toteavat ensin, ettéd toinen kanneperuste liittyy ensimmadiseen
kanneperusteeseen laheisesti, ja muistuttavat tdmaén jilkeen, ettd Grasalvan myynti-
lupa myonnettiin 2.7.2003, kun Liettuan tasavalta ei vield ollut unionin jasen. Ase-
tuksen N:0 2309/93 2 artiklan toisen kohdan sanamuodon mukaan "téssé asetuksessa
tarkoitetun ladkkeiden markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén on oltava si-
joittautunut yhteis66n”

Niin ollen mainitut viranomaiset katsovat, ettd 2.7.2003 Grasalvaa koskevan myyn-
tilupahakemuksen tekijélla ei ollut minkadnlaista mahdollisuutta hyotyd asetuksessa
N:0 2309/93 sdddetysté keskitetystd menettelystd, koska se oli sijoittautunut Liettuaan
eli yhteison ulkopuolelle. Kun liséksi otetaan huomioon kyseessi olevien menettelyi-
den kesto, olisi kohtuutonta vaatia, kuten komissio tekee, kansallisen myyntiluvan
peruuttamista 1.5.2004, koska ennen téta pdivaa Liettuaan sijoittautuneella toimijalla
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ei ollut mahdollisuutta tehdd lupahakemusta kyseisessé asetuksessa sdddetyn keskite-
tyn menettelyn mukaisesti.

— Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Toiseen kanneperusteeseen vastaamista varten on todettava heti aluksi, kuten ensim-
maéisen kanneperusteen tarkastelusta seuraa, ettd Grasalvan kansallista myyntilupaa
ei ollut myonnetty ladkkeisiin sovellettavan unionin oikeuden mukaisesti.

Niin ollen direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti kyseinen myyntilupa
ei ollut Liettuan yhteis60n liittymisestéd alkaen riittdvd, jotta Grasalvan saattaminen
Liettuan markkinoille voitaisiin sallia.

Myo6s kyseisen 6 artiklan 1 kohdasta ja asetuksen N:o 2309/93 3 artiklan 1 kohdasta
ja sen liitteestd, kuten myos asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 1 kohdasta ja sen liit-
teestd, seuraa, ettd koska Grasalvaa ei ole merkitty liséyksessd A olevaan luetteloon ja
koska se on bioteknologisin menetelmin kehitetty laéke, sitd voitiin myyda yhteisos-
sd kyseisesta liittymispdivéstd alkaen vain sellaisen luvan perusteella, jonka komissio
myontéd asetuksessa N:0 2309/93 ja 20.11.2005 ldhtien asetuksessa N:o 726/2004 sda-
detyn keskitetyn menettelyn mukaisesti.

Téltd osin on kuitenkin riittdvda todeta, kuten Liettuan tasavalta on itse myontéinyt,
ettd Grasalvaa myytiin Liettuassa sen jilkeen, kun tdma jasenvaltio liittyi unioniin, ja
2.7.2008 asti.
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Niin ollen on todettava, ettd tdma jasenvaltio rikkoi asetuksen N:o 2309/93 3 artik-
lan 1 kohtaa ja asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 1 kohtaa.

Niin ollen my6s toinen viite, johon komissio on vedonnut kanteensa tueksi, on
perusteltu.

On siis todettava, ettd Liettuan tasavalta ei ole noudattanut direktiivin 2001/83, sel-
laisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2003/63, 6 artiklan 1 kohdan, asetuksen
N:o 2309/93 3 artiklan 1 kohdan ja asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 1 kohdan mu-
kaisia velvoitteitaan, koska se on pitdnyt voimassa Grasalva-nimisen lddkkeen kansal-
lisen myyntiluvan.

Oikeudenkiyntikulut

Unionin tuomioistuimen tydjérjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan asianosainen,
joka havida asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkéyntikulut, jos vastapuoli on
sitd vaatinut. Koska komissio on vaatinut Liettuan tasavallan velvoittamista korvaa-
maan oikeudenkéyntikulut ja Liettuan tasavalta on havinnyt asian, se on velvoitettava
korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Na4illd perusteilla unionin tuomioistuin (ensimmdinen jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

1) Liettuan tasavalta ei ole noudattanut ihmisille tarkoitettuja laikkeita kos-
kevista yhteison sddannodisti 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna
25.6.2003 annetulla komission direktiivilla 2003/63/EY, 6 artiklan 1 kohdan,
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ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison luvanan-
to- ja valvontamenettelyisti sekd Euroopan lidkearviointiviraston perus-
tamisesta 22.7.1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 3 ar-
tiklan 1 kohdan ja ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lidkkeita koskevista
vhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lidkeviraston perusta-
misesta 31.3.2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 726/2004 3 artiklan 1 kohdan mukaisia velvoitteitaan, koska se on
pitinyt voimassa Grasalva-nimisen lddkkeen kansallisen myyntiluvan.

2) Liettuan tasavalta velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut.

Allekirjoitukset
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