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W Judikatiras krajums

TIESAS RIKOJUMS (astota palata)
2024. gada 16. julija*

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Tiesas Reglamenta 99. pants — Cilvékiem paredzétas
zales — Papildu aizsardzibas sertifikats zalem (PAS) — Regula (EK) Nr. 469/2009 —
Sanemsanas nosacijumi — 3. panta d) punkts — Pirma tirdzniecibas atlauja (TA) — Zales, kas
satur vienu un to pasu aktivo vielu un kam ir pieskirtas vairakas TA — Agrakas TA atsauks$ana

Lieta C-181/24
par ligumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Févdrosi Torvényszék
(Galvaspilsétas Budapestas tiesa, Ungarija) iesniegusi ar 2024. gada 27. februara lémumu un kas
Tiesa registréts 2024. gada 6. marta, tiesvediba
Genmab A/S,
piedaloties
Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala,

TIESA (astota palata)
sada sastava: tresas palatas priekssedétaja K. Jirimée [K. Jiirimde] (referente), kas pilda astotas
palatas priekssédétaja pienakumus, tiesnesi N. Jéskinens [N. Jddskinen] un M. Gavalecs
[M. Gavalec],
generaladvokats: M. Kamposs Sancess-Bordona [M. Campos Sdanchez-Bordona),

sekretars: A. Kalots Eskobars [A. Calot Escobar],

nemot véra péc generaladvokata uzklausiSanas pienemto lémumu lemt, izdodot motivétu
rikojumu saskana ar Tiesas Reglamenta 99. pantu,

izdod $o rikojumu.

* Tiesvedibas valoda — ungaru.
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Rikojums

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu ir par to, ka interpretét Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem
(OV 2009, L 152, 1. Ipp.) 3. panta b) un d) punktu, kura grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES) 2019/933 (2019. gada 20. maijs) (OV 2019, L 153, 1. lpp.) (turpmak
teksta — “Regula Nr. 469/2009”).

Sis lagums tika iesniegts saistiba ar Danija registrétas sabiedribas Genmab A/S ligumu atcelt
Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala (Valsts intelektuala ipaSuma birojs, Ungarija) lémumu, ar
kuru tika atteikta papildu aizsardzibas sertifikatu (turpmak teksta — “PAS”) pieskirsana zalém,
kuras tirgo ar nosaukumu “Kesimpta”.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas
Regulas Nr. 469/2009 3., 4. un 7.—10. apsvérums ir izteikts $ada redakcija:

“(3) Zales, jo ipasi tas, kas ir ilgstosu, dargu pétijumu rezultats, turpmak [Eiropas] Kopiena un
Eiropa netiks attistitas, ja vien uz tam neattiecinas labvéligus noteikumus, kas nodrosina
pietiekamu aizsardzibu un sekmé sadus pétijumus.

(4) DPasreiz laikposms no briza, kad iesniegts patenta pieteikums attieciba uz jaunam zalém, lidz
bridim, kad sanemta atlauja laist tirga sis zales [(TA)], samazina faktiskas patentaizsardzibas
laikposmu, kas nav pietiekams, lai atgitu pétnieciba iegulditos lidzeklus.

(]

(7) Ir japaredz vienots risinajums Kopienas limeni, tadéjadi noveérsot to, ka valstis pienem
atSkirigus tiesibu aktus, ka dél var rasties papildu atskiribas, kas var kavét zalu brivu apriti
Kopiena un tadéjadi tiesi ietekmét iekséja tirgus darbibu.

(8) Tadél ir nepieciesams paredzét [PAS], kuru katra dalibvalsts ar vieniem un tiem pasiem
nosacijumiem var pieskirt, pamatojoties uz valsts vai Eiropas patenta pieteikumu attieciba uz
zalém, kam pieskirta [TA]. Regula tapéc ir vispiemérotakais tiesibu akts.

(9) Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar [PAS], butu janosaka ta, lai nodrosinatu pienacigu,
efektivu aizsardzibu. Saja nolika no briza, kad attieciba uz konkrétajam zalém pirmo reizi
sanem [TA], patenta un [PAS] Ipasniekam vajadziga iespéja izmantot ekskluzivas tiesibas
maksimali piecpadsmit gadus.

(10) Tomer sada tik sarezgita un viegli ietekméjama nozaré ka farmacija batu janem véra visas
saistitas intereses, arl veselibas aizsardzibas intereses. Saja nolika $o [PAS] var pieskirt
tikai uz laiku, kas neparsniedz piecus gadus. Pieskirta aizsardziba bttu jaattiecina vienigi uz
produktu, kuram pieskirta [TA] laist produktu tirga ka zales.”
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Sis regulas 1. panta ir noteikts:
“Saja regula:

a) “zales” ir jebkura viela vai vielu kombinacija, kas paredzéta cilveku vai dzivnieku slimibu
arstésanai vai profilaksei, un jebkura viela vai vielu kombinacija, kuru var izmantot cilvékam vai
dzivniekam, lai noteiktu diagnozi vai atjaunotu, korigétu vai mainitu cilvéku vai dzivnieku
fiziologiskas funkcijas;

b) “produkts” ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija;
c) “pamatpatents” ir patents, kas aizsarga produktu ka tadu, kada produkta iegtsanas vai

izmantosanas panémienu [produkta iegGiSanas panémienu vai produkta pielietojumu], un
kuru norada ta ipasnieks [PAS] pieskirsanas nolaka;

[.].”

Minétas regulas 2. panta ir paredzéts:

“Saskana ar $aja regula paredzétajiem noteikumiem uz produktu, kas kadas dalibvalsts teritorija ir
aizsargats ar patentu un uz ko ka uz zalém pirms laiSanas tirg attiecas administrativas atlaujas
procedura saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001. gada
6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zaléem [(OV 2001,
L 311, 67. lpp.)], vai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK (2001. gada
6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalem [(OV 2001, L 311,
1. Ipp.)], var attiekties [PAS].”

Sis pasas regulas 3. panta ir noteikts:

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

a) produktu aizsarga spéka esos$s pamatpatents;

b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta deriga [TA] saskana ar Direktivu [2001/83] vai
attiecigi Direktivu [2001/82];

c) uz produktu lidz $im nekad nav attiecies kads [PAS];

d) atlauja, kas minéta b) apak$punkta, ir pirma [TA] laist produktu tirgi ka zales.”

Atbilstosi Regulas Nr. 469/2009 4. pantam:

“Neparsniedzot pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas robezas, aizsardziba, ko pieskir [PAS],

attiecas vienigi uz produktu, kam pieskirta [TA] laist atbilstigas zales tirgii un jebkada veida
izmantot produktu ka zales, kas atlautas pirms [PAS] termina beigam.”
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Sis regulas 5. panta 1. punkta ir noteikts:

“levérojot 4. panta noteikumus, [PAS] pieskir tadas pasas tiesibas ka pamatpatents un uz to
attiecas tie pasi ierobezojumi un tie pasi pienakumi.”

Minétas regulas 7. panta 1. punkta ir paredzéts:

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

Saskana ar §is pasas regulas 8. panta 1. punkta a) apak$punktu:
“[PAS] pieteikuma ir jabut:

a) lagumam pieskirt [CCP], jo ipasi noradot:
i) pieteikuma iesniedzéja vardu vai nosaukumu un adresi;
ii) ja vins$ ir iecélis parstavi, tad parstavja vardu/nosaukumu un adresi;
iii) pamatpatenta numuru un izgudrojuma nosaukumu;
iv) numuru un datumu 3. panta b) apak$punktda minétajai pirmajai [TA] un, ja $i [TA] nav
pirma [TA] Kopiena, minétas atlaujas numuru un datumu”.

Ungarijas tiesibas

A taldlmdnyok szabadalmi oltalmdrol szolo 1995. évi XXXIIL torvénmy (1995. gada likums
Nr. XXXIII par izgudrojumu aizsardzibu ar patentu) 22/A panta 1. un 2. punkta ir noteikts:

“l. Izgudrojuma priekSmetam pienakas papildu aizsardziba atbilstosi Eiropas Kopienas regulas
paredzétiem nosacijumiem un ilgumam, tiklidz izbeidzas ar patentu pieskirta aizsardziba,
aizsardzibas termina beigas.

2. Uz 1. punkta minéto Eiropas Kopienas regulu istenosanas kartibu attiecas ipasi noteikumi.”

Pamatlieta un prejudicialais jautajums

Genmab pieder Eiropas patents EP 328 4753, kura noradita Ungarijas Republika. Sis patents ar
nosaukumu “Cilvéka monoklonalas antivielas pret cd20 multiplas sklerozes arstésanai” (turpmak
teksta — “pamatpatents”) ir spéka Ungarija un attiecas tostarp uz aktivo vielu ofatumumab.

Genmab tirgoja sakotnéjas zales “Arzerra”, kas saturéja So aktivo vielu, kuru izmantoja nearstétas
hroniskas limfoleikozes terapija. 2010. gada 21. aprili Genmab ieguva $o zalu tirdzniecibas atlauju
(turpmak teksta — “agraka TA”). Tomeér 2019. gada 27. februari ta atsauca $o TA.

2021. gada 29. marta Genmab sanéma TA zalém “Kesimpta”, kuru aktiva viela ari ir ofatumumab
(turpmak teksta — “vélaka TA”). Sis zales ir indicétas recidivéjosas-remitéjosas multiplas sklerozes
arstésanai.

2021. gada 7. julija Genmab, balstoties uz pamatpatentu un vélako TA, ladza Valsts intelektuala

ipasuma biroju pieskirt tai PAS. Minétais birojs noraidija $o pieteikumu, uzskatot, ka vélaka TA
nebija pirma TA attieciba uz ofatumumab Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta izpratne.
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“Arzerra” un “Kesimpta” sastava esosas aktivas vielas, proti, ofatumumab, esot identiskas, un
vieniga atskiriba starp abam zalém esot to attiecigas terapeitiskas indikacijas. Pamatojoties uz
2019. gada 21. marta spriedumu Abraxis Bioscience (C-443/17, turpmak teksta — “spriedums
Abraxis”, EU:C:2019:238) un 2020. gada 9. jalija spriedumu Santen (C-673/18, turpmak teksta —
“spriedums Santen”, EU:C:2020:531), Valsts intelektuala ipasuma birojs uzskatija, ka, lai noteiktu,
kura ir pirma TA atbilstosi Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punktam, noteicosais drizak ir aktivo
vielu identiskums, nevis terapeitisko pielietojumu atskiriba. Tadéjadi agraka TA bija jauzskata par
pirmo TA. Neesot nozimes tam, ka ta ir tikusi atsaukta un ka ta vairs nav spéka PAS pieteikuma
iesniegSanas datuma, jo jautajums par to, kura bridi konkréta TA var tikt uzskatita par pirmo,
esot atkarigs tikai no termina “produkts” definicijas.

Genmab vérsas Févdrosi Torvémyszék (Galvaspilsétas Budapestas tiesa, Ungarija), kas ir
iesniedzéjtiesa, ar prasibu pret Valsts intelektuala ipasuma biroja lémumu. Si sabiedriba norada,
ka pirma TA Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta izpratné var bat tikai ta TA, kas ir spéka
PAS pieteikuma iesniegSanas diena. Tatad Valsts intelektuala ipasuma birojs esot kludaini
uzskatijis, ka pirma produkta (zalu) ofatumumab T A bija ta, kas bija izsniegta zalem “Arzerra”, jo
PAS pieteikuma iesniegSanas datuma ta vairs nebija spéka. Spriedumi lietas Abraxis un Santen
neesot atbilstosi, jo neviena no tiem neesot aplikots jautajums par agrakas TA spéka esamibu.
Genmab turklat apgalvo, ka lietas, par kuram ir pienemti Sie spriedumi, attiecigas TA bija spéka.

Genmab atsaucas uz Regulas Nr. 469/2009 anglu valodas versijas 3. panta b) un d) punktu, kura ir
prasita pirma TA, kas ir deriga (valid) PAS pieteikuma iesnieg$anas diena. Sadu interpretaciju
apstiprinot $o noteikumu versijas vacu un francu valoda. Genmab norada, ka $aja gadijuma
velaka TA bija pirma attieciga TA $is regulas 3. panta d) punkta izpratné, jo PAS pieteikuma
iesniegSanas diena ta bija vieniga spéka eso$a TA attieciba uz aktivo vielu ofatumumab, ko
izmanto ka zales, Ungarija.

Iesniedzéjtiesa butiba piekrit Genmab argumentacijai. Ta norada, ka Tiesai jau ir uzdots jautajums
lietas, kuras attiecigie PAS pieteikumi attiecas uz zalém, kas satur to pasu aktivo vielu ka citas
zales, kuram ir agraka TA un kuras atskiras tikai ar to terapeitiskajam indikacijam vai jau zinamas
aktivas vielas formulésanu. Tomeér $ajas lietas visas TA esot bijusas spéka. Tadéjadi Tiesa vél
neesot aplikojusi jautdjumu par to, kada TA ir jauzskata par pirmo TA laist produktu tirgia ka
zales Regulas Nr. 469/2009 3. panta b) un d) punkta izpratné, ja attiecigajam produktam jau ir
bijusi agraka TA, bet §1 TA tikusi atsaukta.

Uzsverot, ka Regulas Nr. 469/2009 ungaru valodas versijas 3. panta b) punkta nav ekvivalenta
anglu valodas vardam “valid”, iesniedzéjtiesa tomér uzskata, ka $is tiesibu normas teleologiska
interpretacija norada, ka ir janem véra tikai tas patentétas zales, kuras satur attiecigo aktivo vielu
un kuras faktiski ir tirgi PAS pieteikuma iesnieg$anas diena. Si interpretacija izrietot no
sprieduma lieta Santen 55. punkta, saskana ar kuru Savienibas likumdevéjs, ievieSot PAS sistému,
ir véléjies aizsargat nevis jebkadu farmaceitisko izpéti, kuras rezultata tiek izsniegts patents un tiek
veikta jaunu zalu tirdznieciba, bet gan tadu izpéti, kuras rezultata aktiva viela vai aktivo vielu
kombinacija pirmo reizi tiek laista tirga ka zales.

Tomeér, nemot véra Genmab un Valsts intelektuala ipaSuma biroja diametrali pretéjas nostijas,
iesniedzéjtiesai ir Saubas par jédziena “pirma produkta TA” pareizu interpretaciju.
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Sados apstaklos Févdrosi Torvényszék (Galvaspilsétas Budapestas tiesa) noléma apturét tiesvedibu
un uzdot Tiesai $adu prejudicialu jautajumu:

“Vai [Regulas Nr. 469/2009] 3. panta b) un d) punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka par pirmo [TA] sis
tiesibu normas izpratné ir uzskatama ta [TA], kas izsniegta §im pasam produktam pirms [PAS]
pieteikuma noraditas [TA], pat ja $i agraka [TA] ir tikusi atsaukta pirms [PAS] pieteikuma
iesnieg$anas?”

Par prejudicialo jautajumu

Atbilstosi Tiesas Reglamenta 99. pantam Tiesa péc tiesneSa referenta priekslikuma un péc
generaladvokata uzklausi$anas jebkura bridi var lemt, izdodot motivétu rikojumu, ja atbilde uz
uzdoto prejudicialo jautajumu skaidri izriet no judikatiras vai ja atbilde uz $adu jautdjumu
nerada nekadas pamatotas $aubas.

Saja gadijuma $aja lieta ir japiemeéro $i tiesibu norma.

Ar vienigo uzdoto jautajumu iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai Regulas Nr. 469/2009 3. panta
d) punkts jainterpreté tadéjadi, ka tas nepielauj, ka TA, kas iesniegta, pamatojoties uz PAS
pieteikumu par produktu, tiek uzskatita par pirmo TA $is tiesibu normas izpratné, ja agraka TA
tikusi pieskirta §$im pasam produktam, bet tikusi atsaukta pirms PAS pieteikuma iesniegsanas.

Saja zina jaatzimé, ka Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta formuléjums, konteksts, kada i
tiesibu norma ieklaujas, Savienibas likumdevéja izvirzitie mérki, ka ari elementi, kas izriet no $is
regulas rasanas véstures, norada, ka $aja tiesibu norma paredzétais nosacijums ir balstits uz
objektivu hronologisko kritériju, saskana ar kuru pirma produkta, ko izmanto ka zales, TA
minétas tiesibu normas izpratné apzimé TA, kas attieciba uz $o produktu ir izsniegta vissenakaja
datuma attiecigaja dalibvalsti, neatkarigi no ta, vai §i TA vél ir spéka vai nav.

Pirmkart, minétas tiesibu normas formuléjuma ir noteikts, ka PAS pieskir, ja dalibvalsti, kura
iesniegts pieteikums, TA, kas sanemta par produktu, attieciba uz kuru ir iesniegts PAS
pieteikums, ir pirma TA produktam, ko izmanto ka zales. Tomér no §1 formuléjuma neizriet, ka
$ai pirmajai TA jabut tikai pirmajai no tam TA, kas bija spéka PAS pieteikuma iesniegSanas
diena. Gluzi pretéji, minétaja formuléjuma ir skaidri noradits, ka $aja zina janem veéra visas TA,
kas izsniegtas attiecigajam produktam dalibvalsti, kura ir iesniegts attiecigais PAS pieteikums.

Otrkart, Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta konteksta analize lauj secinat to pasu. No
minétas regulas 3. panta ir skaidrs, ka taja paredzéti Cetri neatkarigi un kumulativi nosacijumi,
kurus nevar apvienot.

Saja zina tas pasas regulas 3. panta b) punkta ir noteikts, ka produktam, ko izmanto ka ziles, ir
jasanem “deriga” TA. Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta ir atsauce uz $o 3. panta b) punktu
tikai tapéc, lai identificétu TA, kurai ir jaatbilst taja paredzétajam papildu un autonomajam
nosacijumam. Tadéjadi $§i 3. panta d) punkta ietvaros ir janem véra visas TA, kas izsniegtas
attieciba uz $o produktu pirms PAS pieteikuma iesnieg$anas datuma. Ja no visam $im TA pirma ir
ta, kas atbilst b) apak$punkta izklastitajam nosacijumam, tad ir izpildits ari d) apak$punkta
nosacijums.
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Ar pretéju Regulas Nr. 469/2009 3. panta d) punkta interpretaciju, saskana ar kuru bitu janem
vera tikai tas TA, kas ir spéka saja datuma, tiktu sajaukti abi nosacijumi, apvienojot jédzienu “TA”
ar jédzienu “spéka esosa TA”.

Pédéja minéta interpretacija ari ir janoraida, nemot véra Regulas Nr. 469/2009 8. pantu, kura ir
detalizéti izklastits PAS pieteikuma saturs. Saskana ar $o pantu $aja pieteikuma ir janorada
numurs un datums, kad pieskirta $is regulas 3. panta b) punkta paredzéta TA, un, ja ta nav pirma
TA attiecigajam produktam, $is pirmas TA numurs un datums. Ja batu janem véra tikai spéka
esosas TA, lai noteiktu, kura ir pirma attiecigd produkta TA, minétas regulas 8. panta butu
prasits sniegt ari $adu precizéjumu. Tomér nav prasits nekads pamatojums, lai parbauditu, vai
attiecigas TA ir spéka, un tas liecina, ka $is pasas regulas 3. panta d) punkta paredzétais
nosacijums ir balstits uz objektivu hronologisko kritériju.

Treskart, §is tiesibu normas rasanas veésture apstiprina $a rikojuma 25. punkta izklastito
interpretaciju. 1990. gada 11. aprila priekslikuma Padomes Regulai (EEK) par papildu
aizsardzibas sertifikata zalém izveidi [COM(90) 101, galiga redakcija] pamatojuma izklasta 35. un
36. punkta ir paskaidrots, ka loti biezi notiek ta, ka viens un tas pats produkts veiksmigi iegtst
vairakas TA, it ipasi ikreiz, kad tiek veiktas izmainas, kas ietekmé zalu formu, devu, sastavu vai
indikacijas. Tomeér regulas priekslikuma vajadzibam, it ipasi aprékinot sesu ménesu terminu, kas
pamatpatenta Ipasniekam ir pieejams PAS pieteikuma iesniegSanai, nem véra pirmo TA
produktam dalibvalsti, kura pieteikums ir iesniegts. Tadéjadi, lai gan uz vienu un to pasu
produktu viena un taja pasa dalibvalsti var attiekties vairaki patenti un vairakas TA, Savienibas
likumdevéjs ir nolémis, ka PAS §im produktam tiks pieskirts, pamatojoties uz vienu patentu un
vienu TA, proti, hronologiski pirmo TA, kas pieskirta attiecigaja dalibvalsti.

Ceturtkart, Savienibas likumdevéja izvirzito mérku analize pilniba atbilst $adai Regulas
Nr. 469/2009 3. panta d) punkta stingrai interpretacijai. Saja zina Tiesa ir nospriedusi, ka $is
likumdevéjs, ieviesot PAS tiesisko reguléjumu, ir vélgjies aizsargat nevis jebkadu farmaceitisko
izpeéti, kuras rezultata tiek izsniegts patents un tiek veikta jaunu zalu tirdznieciba, bet gan tadu
izpeéti, kuras rezultata tiek pieskirta pirma TA, laujot attiecigo aktivo vielu laist tirga ka zales ($aja
nozimeé skat. spriedumus lieta Abraxis, 37. punkts, un lieta Santen, 55. punkts). Tomeér $is mérkis
tiktu apdraudeéts, ja, lai noteiktu, kura ir pirma TA konkrétam produktam, tiktu nemtas véra tikai
spéka esosas TA. Proti, pietiktu ar atteikSanos no agrakas TA, lai sanemtu PAS attieciba uz
attieciga produkta pédéjo tirgoto versiju, un tas farmaceitiskajam laboratorijam lautu izvéléties,
kurai produkta versijai dot priek$roku. Tas $aja tiesibu norma paredzéto objektivo kritériju
parvérstu par subjektivu kritériju, kas butu atkarigs no laboratoriju izvéles, un ir acimredzams, ka
ta nav Savienibas likumdevéja izvéle.

Nemot véra iepriek§ minéto, uz uzdoto jautdjumu ir jaatbild, ka Regulas Nr. 469/2009 3. panta
d) punkts jainterpreté tadéjadi, ka tas nepielauj, ka TA, kas iesniegta, lai pamatotu pieteikumu
PAS sanemsanai produktam, tiek uzskatita par pirmo TA Sis tiesibu normas izpratné, ja $im
pasam produktam tikusi izsniegta agraka TA, bet ta atsaukta pirms PAS pieteikuma iesniegSanas.

Par tiesasanas izdevumiem
Attieciba uz pamatlietas pusém i tiesvediba izriet no tiesvedibas, kas notiek iesniedzéjtiesa, tapéc

ta lemj par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas
nav minéto pusu izdevumi, nav atlidzinami.
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Rikojums, 16.7.2024. — Lieta C-181/24
GENMAB

Ar sadu pamatojumu Tiesa (astota palata) nospriez:

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par
papildu aizsardzibas sertifikatu zalém, kura grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un
Padomes 2019. gada 20. maija Regulu (ES) 2019/933, 3. panta d) punkts

jainterprete tadejadi, ka

tas nepielauj, ka tirdzniecibas atlauja, kas iesniegta, lai pamatotu pieteikumu papildu
aizsardzibas sertifikata sanems$anai produktam, tiek uzskatita par pirmo tirdzniecibas
atlauju $is tiesibu normas izpratné, ja sim pasam produktam tikusi izsniegta agraka

tirdzniecibas atlauja, bet ta atsaukta pirms papildu aizsardzibas sertifikata pieteikuma
iesniegSanas.

[Paraksti]
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