2010. GADA 2. SEPTEMBRA SPRIEDUMS — LIETA C-66/09

TIESAS SPRIEDUMS (otra palata)
2010. gada 2. septembri*

Lieta C-66/09

par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi EKL 234. pantam, ko Lietuvos
Auksciausiasis Teismas (Lietuva) iesniedza ar léemumu, kas pienemts 2009. gada
10. februari un kas Tiesa registréts 2009. gada 16. februari, tiesvediba

Kirin Amgen Inc.

pret

Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras,

piedaloties

Amgen Europe BV.

* Tiesvedibas valoda — lietuvie$u.
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TIESA (otra palata)

$ada sastava: palatas priekssédéetajs H.N. Kunja Rodrigess [J. N. Cunha Rodrigues],
tiesnesi P. Linda [P. Lindh], A. Ross [A. Rosas], U. Lehmuss [U. Lohmus] (referents) un
A. OKifs [A. O Caoimh],

generaladvokats I. Bots [Y. Bot],
sekretare S. Stremholma [C. Stromholm], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2010. gada 3. februara tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Kirin Amgen Inc. varda — D. Usinskaite-Filonoviene [D. USinskaité-Filonoviené],
advokaté, A. Pakeniene [A. Pakéniené], patentu pilnvarota, kurai palidz K. Bérss
[C. Birss], QC,

— Lietuvas valdibas varda — D. Krjaucans [D. Kriauciunas] un 1. Jarukaitis
[L Jarukaitis], ka ari L. Mickiene [L. Mickiené], parstavji,

— Cehijas valdibas varda — M. Smoleks [M. Smolek], parstavis,
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— Latvijas valdibas varda — K. Drévina un E. Eihmane, parstaves,

— Ungarijas valdibas varda — R. Somsic¢a [R. Somssich] un K. Sijarto [K. Szijjdrtd),
ka arl M. Fic¢ors [M. Ficsor] un M. Fehérs [M. Fehér], parstavji,

— Eiropas Komisijas varda — A. Steiblite [A. Steiblyté] un H. Krémers [H. Krdmer],
parstaviji,

noklausijusies generaladvokata secindjumus 2010. gada 25. februara tiesas sédé,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu ir par to, ka interpretét 7. un 19. pantu Pado-
mes 1992. gada 18. junija Regula (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifi-
kata izstradi zalem (OV L 182, 1. Ipp.), kas grozita ar Aktu par Cehijas Republikas,
Igaunijas Republikas, Kipras Republikas, Latvijas Republikas, Lietuvas Republikas,
Ungarijas Republikas, Maltas Republikas, Polijas Republikas, Slovénijas Republikas
un Slovakijas Republikas pievieno$anas nosacijumiem un pielagojumiem Ligumos,
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kas ir Eiropas Savienibas pamata (OV 2003, L 236, 33. Ipp.; turpmak teksta attiecigi —
“Regula Nr. 1768/92” un “2003. gada Pievienosanas akts”).

Sis lagums tika izteikts Kirin Amgen Inc. (turpmak teksta — “Kirin Amgen”) tiesve-
diba pret Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras (Lietuvas Republikas Valsts
patentu birojs) saistiba ar patentu biroja atteikumu pieskirt sabiedribai papildu aiz-
sardzibas sertifikatu (turpmak teksta — “PAS”) attieciba uz zalem Aranesp.

Atbilstosas tiesibu normas

2003. gada Pievienosands akts

2003. gada Pievienosanas akta 2. panta ir noteikts:

“Pamatligumi un akti, ko iestades un Eiropas Centrala banka pienémusi pirms pievie-
no$anas, no pievienosanas dienas ir saistosi jaunajam dalibvalstim un piemérojami
tajas atbilstigi minétajos Ligumos un $aja Akta paredzétajiem nosacijumiem.
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Ta pasa akta 20. panta ir noteikts, ka “$a Akta II pielikuma uzskaititos aktus pielago,
ka paredzéts minétaja pielikuma”.

Si akta II pielikuma ar nosaukumu “[2003. gada] Pievienosanas akta 20. panta miné-
tais saraksts” 4. nodalas C punkta II dala “Papildu aizsardzibas sertifikati” ir noteikts,
ka Regula Nr. 1768/92 tiek papildinata ar jaunu 19.a pantu.

Regula Nr. 1768/92

Regulas Nr. 1768/92 preambulas sestaja, septitaja un desmitaja apsvéruma ir no-
teikts, ka:

“ta ka ir japaredz vienots risinajums Kopienas limeni, tadéjadi novérsot to, ka valstis
pienem atskirigus tiesibu aktus, ka dé] var rasties papildu atskiribas, kas var kavét zalu
brivu apriti Kopiena un tadéjadi tiesi ietekmeét iekséja tirgus izveidi un darbiby;

ta ka tadel ir jaievie$ [PAS], kuru katra dalibvalsts ar vieniem un tiem pasiem nosaci-
jumiem var pieskirt, pamatojoties uz valsts vai Eiropas patenta pieteikumu attieciba
uz zalém, kam pieskirta tirdzniecibas atlauja [turpmak teksta — “TA”]; [..]
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ta ka ir japanak ari lidzsvars attieciba uz parejas noteikumu noteik$anu; ta ka sadiem
noteikumiem ir jalauj Kopienas farmacijas rapniecibai daléji panakt galvenos kon-
kurentus, kurus gadiem ir aizsargajusi tiesibu akti, kas garanté tiem pienacigu aiz-
sardzibu, taja pasa laika nodros$inot to, ka netiek kavéta citu likumigu, ar veselibas
aizsardzibu saistitu mérku sasnieg$ana gan valsts, gan Kopienas limeni”

Minétas regulas 3. panta ir noteikti PAS sanems$anas nosacijumi:

“[PAS] pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts 7. panta minétais pieteikums, pieteikuma
iesnieg$anas diena:

a) produktu aizsarga spéka esoss pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta deriga [TA] saskana ar [Padomes
1965. gada 26. janvara] Direktivu 65/65/EEK [par to normativo vai administra-
tivo aktu noteikumu tuvinasanu, kas attiecas uz zalem (OV 1965, 22, 369. Ipp.),
kas grozita ar Padomes 1989. gada 3. maija Direktivu 89/341/EEK (OV L 142,
11. lpp.)] vai attiecigi [Padomes 1981. gada 28. septembra] Direktivu 81/851/
EEK [par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz veterinarajam zalém
(OV L 317, 1. Ipp.), kas grozita ar Padomes 1990. gada 13. decembra Direktivu
90/676/EEK (OV L 373, 15. lpp.)]. [..]
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¢) uz produktu lidz $im nekad nav attiecies kads [PAS];

d) atlauja, kas minéta b) apakspunkta, ir pirma [TA] laist produktu tirgt ka zales”

Sis regulas 7. panta 1. punkta ir noteikts:

“[PAS] pieteikumu iesniedz sesu ménesu laika no dienas, kad pieskirta 3. panta
b) apaks$punkta minéta [TA] laist produktu tirga ka zales”

Regulas Nr. 1768/92 13. panta 1. punkta ir noteikts:

“[PAS] stajas spéka pamatpatenta likumiga termina beigas uz laiku, kas ir vienads ar
laikposmu no dienas, kad iesniedz pamatpatenta pieteikumu, lidz dienai, kad pieskir
pirmo [TA] laist produktu tirga Kopiena, un no ka atnem piecus gadus.

Regulas Nr. 1768/92 19.-22. panta ir paredzéti parejas noteikumi. 19. panta ir noteikts:

“1. Jebkuram produktam, ko pievienosanas diena aizsarga spéka esoss patents un
kuram pirma [TA] laist to ka medikamentu tirgti Kopiena vai Austrijas, Somijas vai
Zviedrijas teritorija sanemta péc 1985. gada 1. janvara, var pieskirt [PAS].
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Ja [PAS] pieskirami Danija, Vacija un Somija, datumu “1985. gada 1. janvaris” aizstaj
ar datumu “1988. gada 1. janvaris”.

Ja [PAS] pieskirami Belgija, Italija un Austrija, datumu “1985. gada 1. janvaris” aizst3j
ar datumu “1982. gada 1. janvaris”.

2. [PAS] pieteikumu, kas minéts $a panta 1. punkta, iesniedz sesu ménesu laika péc
$is regulas spéka stasanas dienas”

Sis regulas 19.a panta ar nosaukumu “Papildu noteikumi saistiba ar Kopienas papla-
$inasanos” ir noteikts:

“Neskarot citus sis regulas noteikumus, pieméro $adus noteikumus:

a) i) ikvienam zalém, ko Cehijas Republika aizsarga spéka esoss pamatpatents
un kam pirma [TA] ka zalém ir sanemta Cehijas Republika péc 1999. gada
10. novembra, var pieskirt [PAS], ar nosacijumu, ka pieteikums [PAS] sanem-
$anai ir iesniegts seSos ménesos péc pirmas [TA] sanemsanas dienas,
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ii) ikvienam zalém, ko Cehijas Republika aizsarga spéka eso$s pamatpatents un
kam pirma [TA] ka zalém ir sanemta Kopiena ilgakais sesus ménesus pirms
pievienosanas dienas, var pieskirt [PAS], ar nosacijumu, ka pieteikums [PAS]
sanems$anai ir iesniegts seSos ménesos péc pirmas [TA] sanemsanas dienas,

e) ikvienam zalém, ko aizsarga spéka eso$s pamatpatents, kura sanemsanai pietei-
kums iesniegts pirms [péc] 1994. gada 1. februara, un kam pirma [TA] ka zalém
ir sanemta Lietuva pirms pievienos$anas dienas, var pieskirt [PAS], ar nosacijumu,
ka pieteikums [PAS] sanemsanai ir iesniegts seSos méne$os péc pievienosanas
dienas”

Regula (EEK) Nr. 2309/93

Padomes 1993. gada 22. julija Regulas (EEK) Nr. 2309/93, ar ko nosaka kartibu, ka
Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem paredzétas zales un veterinaras zales, ka ar1
izveido Eiropas Zalu novértésanas agentiru (OV L 214, 1. Ipp.), 12. panta 1. punkta
pirmaja dala ir noteikts:

“Nesasaurinot Direktivas 65/65/EEK 6. pantu, [TA], kas ir izsniegta saskana ar $aja
regula noteikto kartibu, ir deriga visa Kopienas teritorija. Katra dalibvalsti ta dod ta-
das pasas tiesibas un pienakumus ka [TA], kas $aja dalibvalsti izsniegta saskana ar
Direktivas 65/65/EEK 3. pantu”
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Minétais 3. pants ir aizstats ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novem-
bra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzeé-
tam zalem (OV L 311, 67. Ipp.), 4. panta 3. punktu un 6. panta 1. punktu.

Pamata lieta un prejudicialie jautajumi

Kirin Amgen pieder Eiropas patents, ko ta pieprasijusi 1994. gada 16. augusta un kura
aizsardziba zalem Aranesp tikusi paplasinata ari attieciba uz Lietuvu. 2001. gada 8. ju-
nija minéta sabiedriba $im zalém ieguva TA saskana ar Regulu Nr. 2309/93 (turpmak
teksta — “Kopienas TA”). 2004. gada 29. oktobri ta Lietuvos Respublikos valstybinis
patenty biuras iesniedza pieteikumu PAS pieskirsanai, pievienojot tam Kopienas TA.
Ar i biroja lemumu tika atteikts pieskirt PAS, un sabiedriba $o léemumu nesekmigi
parstdzéja dazadas valsts tiesas.

Apelacijas sudziba, kas iesniegta iesniedzéjtiesa, Kirin Amgen apgalvo, ka fakts, ka
tai pieder Kopienas TA, ir pietiekams, lai Lietuva sanemtu PAS, un ka sabiedriba nav
nokavéjusi Regulas Nr. 1768/92 7. vai 19. panta noteikto seSu ménesu terminu pie-
teikuma iesnieg$anai, jo $is termins$ ir jaskaita no 2004. gada 1. maija, kad Lietuvas
Republika pievienojas Eiropas Savienibai.
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Sados apstaklos Lietuvos Auksciausiasis Teismas [Lietuvas Augstaka tiesa] noléma
apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“1) Vai “Sis regulas spéka stasanas diena’; kas ir noteikta Regulas Nr. 1768/92 19. pan-
ta 2. punkta, Lietuvas gadijuma ir jasaprot ka diena, kad ta pievienojas Eiropas
Savienibai?

2) Ja uz pirmo jautdjumu tiek atbildéts apstiprinosi, kada ir attieciba starp Regulas
Nr. 1768/92 19. pantu un 7. pantu saistiba ar seSu ménesu termina aprékinasanu
un kurs no siem pantiem ir japieméro $aja lieta?

3) Vai[TA] Kopiena beznosacijuma kartiba ir stajusies spéka ari Lietuvas Republika
kops dienas, kad ta pievienojas Eiropas Savienibai?

4) Ja uz tres$o jautajumu tiek atbildéts apstiprinosi, vai [TA] stasanas spéka var
tikt pielidzinata tas pieskirsanai Regulas Nr. 1768/92 3. panta b) apak$punkta
nozime?”

Par pieteikumu atkartoti sakt mutvardu procesu

Ar 2010. gada 30. junija véstuli Kirin Amgen pieprasija atkartoti sakt mutvardu proce-
su, butiba noradidama, ka generaladvokata secinajumos paustais viedoklis ir kladains
un ka tajos ir izvirziti jauni argumenti par Regulas Nr. 1768/92 3., 7. un 13. pantu, it
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ipasi saistiba ar 3. panta d) apak$punktu. Sava pieteikuma pamatojumam Kirin Am-
gen min tiesibas uz procesu péc sacikstes principa saskana ar 1950. gada 4. novembri
Roma parakstitas Eiropas Cilvéktiesibu un pamatbrivibu aizsardzibas konvencijas
6. pantu.

Nemot veéra sacikstes principa meérki, kas paredz noverst Tiesas ietekmés$anos no ar-
gumentiem, kurus lietas dalibnieki nav varéjusi apspriest, Tiesa péc savas ierosmes
vai, ievérojot generaladvokata ieteikumu vai ari lietas dalibnieku lagumu, var izdot
rikojumu par atkartotu mutvardu procesa saksanu atbilstosi Reglamenta 61. pantam,
ja ta uzskata, ka tai nav pietiekami skaidri lietas apstakli vai ka lieta ir jaizskata, ne-
mot véra argumentu, ko lietas dalibnieki nav apspriedusi (skat. it ipasi 2000. gada
4. februara rikojumu lieta C-17/98 Emesa Sugar, Recueil, 1-665. lpp., 18. punkts, ka
arl 2009. gada 8. septembra spriedumu lieta C-42/07 Liga Portuguesa de Futebol
Profissional un Bwin International, Krajums, 1-7633. lpp., 31. punkts un taja minéta
judikatara).

Tomeér $aja gadijuma Tiesa péc generaladvokata uzklausiSanas uzskata, ka tas riciba
ir visi pieradijumi, kas vajadzigi, lai atbildétu uz uzdotajiem jautajumiem, un ka tai
iesniegtie apsvérumi attiecas uz siem pieradijumiem.

Lidz ar to pieteikums par mutvardu procesa atkartotu saksanu ir janoraida.
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Par prejudicialajiem jautajumiem

levada apsverumi

No laguma sniegt prejudicialu noléemumu, it ipasi no iesniedzéjtiesas pirmajiem
diviem jautajumiem, izriet minétas tiesas uzskats, ka pamata lietas risinajums gal-
venokart ir atkarigs no Regulas Nr. 1768/92 19. panta interpretacijas. Tiesa jau ir
nospriedusi, ka Savienibas likumdevéjs ir ieviesis §o pantu minétas regulas parejas
noteikumos, lai ierobezotu negativas sekas, kuras izriet no $is regulas 7. panta 1. pun-
kta paredzéta seSu ménesu termina izbeig$anas vai samazinasanas, un lai lautu pro-
duktiem, kuriem $is regulas stasanas spéka datuma jau ir TA ka zalém, piemérot $aja
regula noteikto kartibu. Ta pasa 19. panta 2. punkta ir paredzéta atkape no $is regulas
7. panta, ja ir izpilditi minétas regulas 19. panta 1. punkta nosacijumi ($aja zina skat.
1997. gada 12. jinija spriedumu lieta C-110/95 Yamanouchi Pharmaceutical, Recueil,
1-3251. Ipp., 19. punkts, un 2003. gada 11. decembra spriedumu lieta C-127/00 Hdissle,
Recueil, 1-14781. lpp., 29. punkts).

Tiesa ir arl uzskatijusi, ka, lai nemtu véra dalibvalstu ricibas brivibas atskiribas, Re-
gulas Nr. 1768/92 19. panta parejas noteikuma forma ir paredzéti dazadi atsauces
datumi pirmas TA sanemsanai atkariba no dalibvalstim, uz kuram sie datumi attiecas,
tapéc $adu terminu noteiksana skiet pamatota, jo katrs no $iem datumiem pauz katras
dalibvalsts vértéjumu, it ipasi par tas veselibas sistému, kuras organizacija un finan-
sé$ana katra dalibvalsti ir atskiriga (Saja zina skat. iepriek§ minéto spriedumu lieta
Hiissle, 39. un 40. punkts). Lidz ar to $is noteikums atspogulo parrunu iznakumu un
paredz specifiskus mehanismus dazadam dalibvalstim.
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Tatad Regulas Nr. 1768/92 19. panta divpadsmit Kopienas dalibvalstim $is regulas spé-
ka stasanas datuma, ka ari trim dalibvalstim, kuras Kopienai pievienojas 1995. gada
1. janvari, attieciba uz visiem produktiem, kuriem $is regulas spéka stasanas datuma
ir pieskirta pirma TA Kopiena péc $aja 19. panta noteikta datuma, ir paredzéts parejas
noteikums, kas veido atkapi no $is regulas 7. panta.

Tapat ka iepriek§ minétais pants, §is regulas 19.a pants, kas arl ir ieklauts parejas
noteikumos, ir jauzskata par parrunu iznakumu ar tam dalibvalstim, kuras Savienibai
pievienojas 2004. gada 1. maija.

No ta izriet, ka Regulas Nr. 1768/92 19.a pants ir piemérojams $im jaunajam dalib-
valstim, bet konkréti Lietuvas Republikai ir piemérojams 19.a panta e) apak$punkts.
Savukart regulas 19. panta ir noteiktas vienigi valstis, kuras bija Kopienas dalibvals-
tis §is regulas spéka stasanas datuma, ka ari valstis, kuras tai pievienojas 1995. gada
1. janvara paplasinasanas posma.

Ja Regulas Nr. 1768/92 19. pants ir jauztver tadéjadi, ka tas attiecas ariuz dalibvalstim,
kuras pievienojusas 2004. gada 1. maija, $o dalibvalstu parrunu rezultats, kas ir pausts
§is regulas 19.a panta dazadajas dalas, varétu izradities nenozimigs.

Jaatgadina, ka valstu tiesu un Tiesas sadarbibas procedura, kas izveidota ar LESD
267. pantu, Tiesai ir jasniedz valsts tiesai noderiga atbilde, kas tai lautu izspriest iz-
skatamo lietu. Saja nolika Tiesai vajadzibas gadijuma ir japarformulé tai iesniegtie
jautajumi. Turklat Tiesas uzdevums ir interpretét visas Kopienu tiesibu normas, kas
valsts tiesam vajadzigas, lai izlemtu lietas, kuras iesniegtas izskatiSanai valsts tiesas,
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pat ja §is tiesibu normas nav skaidri noraditas $o tiesu uzdotajos jautajumos (skat.
2008. gada 26. junija spriedumu apvienotajas lietas C-329/06 un C-343/06 Wiede-
mann un Funk, Krajums, I-4635. lpp., 45. punkts un taja minéta judikatara).

s Sados apstaklos, nemot véra pamata lietas faktus, jauzskata, ka iesniedzéjtiesa ar sa-
viem jautajumiem, kas ir jaizskata kopa, butiba vaica, vai Regulas Nr. 1768/92 7. pants
vai 19.a panta e) apak$punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka viens vai otrs no tiem lauj at-
tieciba uz kadu produktu spéka esosa pamatpatenta ipasniekam sesu ménesu laika no
Lietuvas Republikas pievienosanas datuma Savienibai, proti, no 2004. gada 1. maija,
pieprasit kompetentajam Lietuvas iestadém izdot PAS, ja vairak neka se§us ménesus
pirms $1 datuma par $o produktu ir sanemta Kopienas TA ka par zalém, bet Lietuva
nav sanemta valsts TA.

Par iespéju sanemt PAS, pamatojoties uz Regulas Nr. 1768/92 19.a panta e) apaks-
punktu

2 Saskana ar Regulas Nr. 1768/92 19.a panta e) apak$punktu Lietuva PAS var izsniegt par
zalém, kuras ir aizsargatas ar spéka eso$u pamatpatentu, kas pieprasits péc 1994. gada
1. februara, un attieciba uz kuram ka zalém Lietuva ir sanemta pirma valsts TA pirms
2004. gada 1. maija, ar nosacijumu, ka PAS pieteikums ir iesniegts seSu ménesu laika
péc 1 datuma.
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Regulas Nr. 1768/92 19.a panta e) apak$punkta ka parejas noteikuma, kas nosaka at-
kapi no $is regulas 7. panta, gluzi tapat ka $is regulas 19. panta, paredzéts ierobezot
negativas sekas, kas izriet no 7. panta noteikta termina izbeig$anas vai samazinasanas,
attieciba uz PAS pieteikumu Lietuva un pielauts, ka produktiem, kas jau ir sanémusi
valsts TA ka zales, $is regulas spéka stasanas datuma var piemérot ar $o regulu izvei-
doto kartibu (péc analogijas skat. iepriek$ minéto spriedumu lieta Héssle, 29. punkts).

Saskana ar pastavigo judikatiru Pievieno$anas aktos paredzétas atkapes ir jainter-
preté Sauri ($aja zina skat. 1996. gada 5. decembra spriedumu apvienotajas lietas
C-267/95 un C-268/95 Merck un Beecham, Recueil, 1-6285. lpp., 23. punkts, ka ari
1998. gada 3. decembra spriedumu lieta C-233/97 KappAhl, Recueil, 1-8069. lpp.,
18. punkts).

Pamata lieta attieciga TA, kas Kirin Amgen tika pieskirta 2001. gada 8. junija, ir Ko-
pienas TA, nevis Lietuva pieskirta valsts TA.

Saskana ar Regulas Nr. 1768/92 19.a panta e) apak$punktu PAS var pieskirt tikai pro-
duktam, par kuru ka par zalém pirma TA ir sanemta Lietuva. Saja noteikuma nav
paredzéta nekada atkape attieciba uz produktiem, kuriem ir Kopienas TA. Ta ka mi-
nétais noteikums ir formuléts skaidri un neparprotami, saskana ar principu par par-
ejas noteikumu $auru interpretaciju tas ir jainterpreté tadéjadi, lai tas atbilstu savam
formuléjumam un paustu Savienibas likumdevéja vélmi, kada ta izriet no parrunam,
kuru rezultata ir pienemts 2003. gada Pievieno$anas akts.
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Parejas noteikumu kontekstd S$o secindjumu nevar apsSaubit ar Regulas
Nr. 2309/93 12. panta 1. punkta pirmo dalu, saskana ar kuru Kopienas TA katra dalib-
valsti dod tadas pasas tiesibas un pienakumus ka valsts TA, ko izsniegusi $i dalibvalsts.

No ta izriet, ka, ta ka Regulas Nr. 1768/92 19.a panta e) apak$punkta paredzéts iz-
némums no regulas 7. panta noteikta termina tikai attieciba uz valsts TA ipasnieku,
tadas Kopienas TA ipasnieks, kura pieskirta pirms 2004. gada 1. maija, nevar pamato-
ties uz minéto noteikumu, lai Lietuva sanemtu PAS.

Par iespéju sanemt PAS, pamatojoties uz Regulas Nr. 1768/92 7. pantu

No Regulas Nr. 1768/92 7. panta 1. punkta, skatot to kopa ar regulas 3. panta b) un
d) apak$punktu, izriet, ka PAS pieteikums ir jaiesniedz sesu ménesu laika no datuma,
kad produkts ka zales ir ieguvis pirmo TA pieteikuma iesnieg$anas dalibvalsti (skat.
iepriek$ minéto spriedumu lieta Héssle, 26. punkts).

Saskana ar Regulas Nr. 2309/93 12. panta 1. punkta pirmo dalu Kopienas TA katra
dalibvalsti dod tadas pasas tiesibas un pienakumus ka valsts TA, ko $i dalibvalsts ir
izsniegusi saskana ar Direktivas 2001/83 4. panta 3. punktu un 6. panta 1. punktu, kas
ir aizstajusi 3. pantu Direktiva 65/65, kas grozita ar Direktivu 89/341.
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Kirin Amgen, tapat ka Eiropas Komisija, apgalvo, ka tads Kopienas TA ipasnieks ka
pamata lieta, pamatojoties uz Regulas Nr. 1768/92 7. pantu, var iesniegt PAS pieteiku-
mu se$u ménesu laika péc $is regulas stasanas spéka Lietuva. Saja nolaka Kopienas TA
pieskirsana sis regulas 3. panta b) apak$punkta nozime ir japielidzina $is TA stasanas
spéka faktam, tadéjadi uzskatot, ka $ada pieskirsana ir notikusi 2004. gada 1. maija.

Ka apgalvo Kirin Amgen, dalibvalstis, kas iesniegusas Tiesa savus rakstveida apsvéru-
mus, ka ari Komisija, ir skaidrs, ka Komisijas lémums par Kopienas TA pieskirsanu
saskana ar 2003. gada Pievienos$anas akta 2. pantu jaunaja Savienibas dalibvalsti stajas
spéka §is valsts pievieno$anas datuma, tatad 2001. gada 8. janija Kirin Amgen pieskir-
ta Kopienas TA Lietuva stajas spéka 2004. gada 1. maija.

Tomér $o pédéjo datumu nevar pielidzinat TA pieskir$anas datumam Regulas
Nr. 1768/92 3. panta b) apak$punkta nozime.

Ta ka “pieskir$anas” jédziens $aja regula nav definéts, no Tiesas pastavigas judika-
taras izriet, ka, interpretéjot Savienibas tiesibu normu, ir janem véra ne tikai tas
teksts, bet ari tas konteksts un ar tiesibu aktu, kura $1 norma ir ietverta, izvirzitie
meérki (skat. it ipasi 1983. gada 17. novembra spriedumu lieta 292/82 Merck, Re-
cueil, 3781. lpp., 12. punkts; 2007. gada 1. marta spriedumu lieta C-34/05 Schouten,
Krajums, I-1687. Ipp., 25. punkts; 2009. gada 12. februara spriedumu lieta C-466/07
Klarenberg, Krajums, 1-803. Ipp., 37. punkts, un 2009. gada 3. decembra spriedumu
lieta C-433/08 Yaesu Europe, Krajums, [-11487. Ipp., 24. punkts).
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Saja zina no Regulas Nr. 1768/92 19. un 19.a panta formuléjuma skaidri izriet, ka
TA “pieskirSanas” jédziens atskiras no “stasanas spéka” jédziena, tapéc ka pieskirsana
notiek pirms attiecigo dalibvalstu pievieno$anas. Vairuma $is regulas valodu versijas,
kuras pastavéja tas pienemsanas datuma, TA “pieskirsanas” jédziens tiek izmantots
gan regulas 19. panta, gan ari 3. panta b) apak$punkta un 7. panta, un nekas nelieci-
na par to, ka tas butu jainterpreté atskirigi atkariba no panta, kura tas ir izmantots.
Gluzi pretéji, visos $ajos pantos tas ir lietots vienada konteksta. Protams, dazas §is
regulas valodu versijas, ipasi jau anglu, ir izmantots cits vards 3. panta b) apak$punkta
un 7. panta, proti, “granted” (“pieskirts”). Tomér TA iegi$ana notiek tas pieskir$anas
bridi.

Tomeér Kirin Amgen apgalvo, ka Regulas Nr. 1768/92 mérkis nodros$inat vienadu zalu
aizsardzibas ilgumu katra zina nozimé, ka Kopienas TA pieskir$ana $is regulas 3. pan-
ta b) apak$punkta nozime ir japielidzina $is TA spéka stasanas bridim Lietuva. Jeb-
kada cita veida interpretacija raditu divpakapju intelektuala ipasuma tiesiskas aizsar-
dzibas sistému atkariba no ta, vai aizsardziba tiek istenota valstis, kas pievienojusas
Savienibali, vai arl vecajas dalibvalstis. Ja Kopienas TA ipasniekiem nebutu iespéjams
sanemt PAS kada jauna dalibvalsti, no $is dalibvalsts btutu iespéjams veikt paralélo
importu, kas apdraudétu pienacigu ieks$éja tirgus darbibu.

Sai argumentacijai nevar piekrist.

Runajot par Regula Nr. 1768/92 izvirzito mérki, ar $o regulu patiesam ir ieviests gan
vienads risindjums Savienibas limeni, izveidojot PAS, ko katra dalibvalsti ar viena-
diem nosacijumiem var pieskirt valsts vai Eiropas patenta ipasniekam, gan ari no-
teikts vienads aizsardzibas ilgums (péc analogijas skat. 1995. gada 13. julija spriedumu
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lieta C-350/92 Spanija/Padome, Recueil, I-1985. Ipp., 34. punkts, un ieprieks minéto
spriedumu lieta Hdssle, 37. punkts). Ka izriet no $is regulas preambulas sesta apsvé-
ruma, ar to paredzéts noveérst atskirigu valsts tiesibu aktu izstradi, ka dé] var rasties
atskiribas, kas var kavét zalu brivu apriti Kopiena un tadéjadi tiesi ietekmeét iekséja
tirgus izveidi un darbibu.

Tomeér saskana ar §is regulas preambulas desmito apsvérumu dazas dalibvalstis ir vé-
léjusas nodrosinat ilgaku laika periodu citu tadu legitimu mérku sasnieg$anai, kas ir
saistiti ar $o dalibvalstu politiku sabiedribas veselibas joma, it ipasi nodros$inat savu
veselibas sistému finansialo stabilitati, atbalstot genérisko zalu razotaju nozari ($aja
zina skat. iepriek$ minéto spriedumu lieta Héssle, 38. punkts).

Lai nemtu véra o at$kirigo ricibas brivibu, Regulas Nr. 1768/92 19. un 19.a panta par-
ejas noteikumu forma ir noteikti dazadi atsauces datumi. Tadé] to noteik$ana atkariba
no dalibvalsts §kiet pamatota, tapéc ka katrs no Sie datumiem ataino katras dalibvalsts
vertéjumu, it ipasi par tas veselibas sistému, kuras organizacija un finansésana katra
dalibvalsti ir atskiriga (péc analogijas skat. iepriek$ minéto spriedumu lieta Héssle,
39. un 40. punkts).

No ieprieks minéta izriet, ka Regulas Nr. 1768/92 mérkis nodrosinat zalu vienadu
aizsardzibu visa Savienibas teritorija nav skérslis parejas noteikumiem, kas pienemti
pievieno$anas parrunu rezultata un kas varétu radit situaciju, ka noteiktam zalém
nav iespéjams prasit PAS noteiktas dalibvalstis. Sads iznakums, kas kaut vai islaicigi
varétu traucét iepriek§ minétajam mérkim un iekséja tirgus darbibai, ir pamatots ar
minétajiem legitimajiem mérkiem, kas ir saistiti ar veselibas joma istenoto politiku,
un to skaita var but dalibvalstu veselibas sistému finansiala stabilitate (Saja zina skat.
ieprieks minéto spriedumu lieta Hiéissle, 46. punkts).
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Ja pielautu, ka tads Kopienas TA ipa$nieks ka pamata lieta var pamatoties uz Regulas
Nr. 1768/92 7. pantu, lai Lietuva sanemtu PAS, pamata lietas apstaklos tas butu pret-
runa Lietuvas Republikas parrunas par pievieno$anos Savienibai panaktajam rezul-
tatam. Sis regulas 19.a panta e) apak$punkta ir noteikts, ka kompetentajam Lietuvas
iestadém $adu PAS izdosanu iespéjams pieprasit, pamatojoties tikai uz pirmo TA, kas
Lietuva pieskirta pirms $is valsts pievienosanas dienas. Ka jau minéts $i sprieduma
33. punkta, $aja noteikuma nav paredzéta nekada atkape attieciba uz produktiem,
kuriem ir Kopienas TA.

Turklat, ja Kopienas TA staganos spéka jauna dalibvalsti varétu pielidzinat tas pieskir-
$anai $aja valsti, visas Kopienu TA dotu tiesibas uz PAS pieskir$anu, ja tas tiktu pie-
prasits seSu ménesu laika no $adas dalibvalsts pievienosanas Savienibai, un to varétu
darit pat tad, ja $adas TA pieskirsanas datums butu agraks par pieskirsanas datumiem,
kas ir minéti Regulas Nr. 1768/92 parejas noteikumos. Tas arl bttu pretruna pievie-
nosanas parrunas panaktajam rezultatam.

Pieméram, rundjot par citu dalibvalsti un pienemot, ka TA pieskirsana tiek pielidzi-
nata tas stasanas spéka faktam, tadas Kopienas TA ipasniekam, kas to sanémis pirms
2004. gada 1. maija, Cehijas Republika lidz 2004. gada 30. novembrim biitu iespéjams
pieprasit PAS, lai gan Regulas Nr. 1768/92 19.a panta a) apaks$punkta ii) dala ir pare-
dzéts, ka sads pieteikums $is dalibvalsts gadijuma ir jaiesniedz sesu ménesu laika péc
pirmas TA sanemsanas dienas.

Lidz ar to Regulas Nr. 1768/92 3. panta b) apak$punkta, 7. panta un 19.a panta
e) apak$punkta formuléjums un konteksts, ka ari $is regulas un it ipasi tas parejas
noteikumos izvirzitais mérkis nepielauj Kopienas TA stasanos spéka pielidzinat tas
pieskirsanai minéta 3. panta b) apak$punkta nozime.
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Nemot véra visus iepriek$ minétos apsvérumus, uz uzdotajiem jautdjumiem ir jaat-
bild, ka Regulas Nr. 1768/92 7. pants un 19.a panta e) apak$punkts ir jainterpreté ta-
déjadi, ka tie nelayj attieciba uz kadu produktu spéka esosa pamatpatenta ipasniekam
se$u ménesu laika no Lietuvas Republikas pievienosanas datuma Savienibai pieprasit
kompetentajam Lietuvas iestadém izdot PAS, ja vairak neka seSus ménesus pirms pie-
vieno$anas par $o produktu ir pieskirta Kopienas TA ka par zalém atbilstosi Regulai
Nr. 2309/93, bet par $adu produktu Lietuva nav pieskirta valsts TA.

Par tiesasanas izdevumiem

= v-

Attieciba uz lietas dalibniekiem pamata lieta $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru iz-
skata iesniedzéjtiesa, un ta lemj par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies,
iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto lietas dalibnieku tiesasanas izdevu-
mi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (otra palata) nospriez:

7. pants un 19.a panta e) apak$punkts Padomes 1992. gada 18. junija Regula
(EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalém, kas gro-
zita ar Aktu par Cehijas Republikas, Igaunijas Republikas, Kipras Republikas,
Latvijas Republikas, Lietuvas Republikas, Ungarijas Republikas, Maltas Repub-
likas, Polijas Republikas, Slovénijas Republikas un Slovakijas Republikas pie-
vieno$anas nosacijumiem un pielagojumiem Ligumos, kas ir Eiropas Savienibas
pamata, ir jainterpreté tadéjadi, ka tie nelauj attieciba uz kadu produktu spéka
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esosa pamatpatenta ipasniekam sesu ménesu laika no Lietuvas Republikas pie-
vienosanas datuma Eiropas Savienibai pieprasit kompetentajam Lietuvas iesta-
dém izdot papildu aizsardzibas sertifikatu, ja vairak neka seSus ménesus pirms
pievienosanas datuma par $o produktu ir pieskirta tirdzniecibas atlauja ka par
zalém atbilstosi Padomes 1993. gada 22. julija Regulai (EEK) Nr. 2309/93, ar ko
nosaka kartibu, ka Kopiena apstiprina un parrauga cilvékiem paredzétas zales
un veterinaras zales, ka ari izveido Eiropas Zalu novértésanas agentiru, bet par
$adu produktu Lietuva nav pieskirta tirdzniecibas atlauja.

[Paraksti]
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