
7. Позволява ли Регламентът за СДЗ и по-специално член 3, 
буква б) предоставянето на сертификат за допълнителна 
закрила за единствена активна съставка или комбинация от 
активни съставки, когато: 

а) основен патент, който е в сила, закриля единствената 
активна съставка или комбинация от активни съставки 
по смисъла на член 3, буква а) от Регламента относно 
СДЗ, и 

б) лекарствен продукт, който съдържа единствената активна 
съставка или комбинацията от активни съставки, заедно с 
една или повече други активни съставки, е предмет 
на валидно разрешително, предоставено в съответствие 
с Директива 2001/83/ЕО ( 2 ) или Директива 
2001/82/ЕО ( 3 ), което е първото разрешение за 
търговия, с което се пуска на пазара единствената 
активна съставка или комбинацията от активни съставки? 

8. Отговорът на въпрос 7 зависи ли от обстоятелството дали 
разрешението е по-скоро за единствена активна съставка, 
смесена с една или повече други активни съставки, 
отколкото за единствена активна съставка, която се доставя 
едновременно, но в отделни формулировки? 

( 1 ) Регламент (ЕО) № 469/2009 на Европейския парламент и на Съвета 
от 6 май 2009 година относно сертификата за допълнителна закрила 
на лекарствените продукти (кодифицирана версия) (Текст от значение 
за ЕИП) (ОВ L 152, стр. 1.) 

( 2 ) Директива 2001/83/ЕО на Европейския Парламент и на Съвета от 6 
ноември 2001 година за утвърждаване на кодекс на Общността 
относно лекарствени продукти за хуманна употреба (ОВ L 311, 
стр.67; Специално издание на български език, 2007 г., глава 13, 
том 33, стр. 3) 

( 3 ) Директива 2001/82/ЕО на Европейския парламент и на Съвета от 6 
ноември 2001 година относно кодекса на Общността за ветери­ 
нарните лекарствени продукти (ОВ L 311, стр.67; Специално 
издание на български език, 2007 г., глава 13, том 31, стр. 200) 
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Преюдициални въпроси 

1. Когато държава членка (като Обединеното кралство) включва 
в нормативната данъчна основа печалбите и загубите на 
дружество, което е учредено и регистрирано за данъчни 
цели в друга държава членка (като Нидерландия), 

доколкото печалбите произтичат от дейност, извършвана от 
нидерландското дружество в Обединеното кралство 
посредством установен там постоянен обект, налага ли 
Обединеното кралство ограничение на свободата на устано­ 
вяване на граждани на държава членка на негова територия 
съгласно член 49 ДФЕС (предишен член 43 ЕО) с това, че не 
допуска пренасянето на загуби, реализирани на територията 
му от установен в Обединеното кралство постоянен обект на 
чуждестранно дружество, към местно за Обединеното 
кралство дружество чрез групово данъчно облекчение в 
случаите, когато част от тези загуби или отчетена при изчис­ 
лението им сума „съответстват на или представляват сума, 
която — за целите на облагането с чуждестранен данък — 
подлежи (за който и да било период) на приспадане или 
отчисляване от реализираните извън Обединеното кралство 
печалби на дружеството или на друго лице“, т.e. с това, че 
допуска пренасянето на реализирани в Обединеното кралство 
загуби в случаите на установен в Обединеното кралство 
постоянен обект само когато е неоспоримо, че към момента 
на предявяване на искането не е възможно приспадане или 
отчисляване в държава, различна от Обединеното кралство 
(включително в друга държава членка, като Нидерландия), 
като не е достатъчно лицето да не е претендирало данъчно 
облекчение, от което има право да се ползва в чужбина, и в 
случай, че не съществува равностойно условие, приложимо 
по отношение на пренасянето на реализирани в Обединеното 
кралство от местно дружество загуби? 

2. При утвърдителен отговор на първия въпрос, това огра­ 
ничение може ли да се обоснове: 

а) единствено с нуждата да се предотврати двойното 
приспадане на загуби или 

б) единствено с нуждата да се опази балансираното разпред­ 
еление на данъчни правомощия между държавите членки, 
или 

в) единствено с нуждата да се опази балансираното разпред­ 
еление на данъчни правомощия между държавите членки 
ведно с нуждата да се предотврати двойното приспадане 
на загуби? 

3. При утвърдителен отговор на втория въпрос, ограничението 
пропорционално ли е на подобно основание или основания? 

4. Ако ограничаването на правата на нидерландското дружество 
не е обосновано или доколкото то не е пропорционално на 
никое основание, правото на Съюза изисква ли Обединеното 
кралство да предостави на установеното там дружество 
средство за обезщетяване, каквото е правото да се иска 
групово данъчно облекчение чрез приспадане от печалбите 
на дружеството? 
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