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W Judikattras krajums

GENERALADVOKATA NILO JESKINENA [NIILO JAASKINEN] SECINAJUMI,
sniegti 2015. gada 10. septembri’

Lieta C-471/14
Seattle Genetics Inc.

(Federalas zemes Augstakas tiesas Viné (Oberlandesgericht Wien, Austrija) lagums sniegt prejudicialu
noléemumu)

Rapnieciskais ipaSums — Patenta tiesibas — Regula (EK) Nr. 469/2009 — 13. panta 1. punkts —
Papildu aizsardzibas sertifikats zalem — Sertifikata deriguma termins — Jédziens “diena, kad pieskir
pirmo atlauju laist produktu tirgi Kopiena” — Autonoms jédziens — Minétas atlaujas izsnieg$anas

datuma vai $1 lémuma pazinosanas ta adresatam datuma nemsana véra

I — Ievads

1. Federalas zemes Augstakas tiesas Viné (Oberlandesgericht Wien) iesniegtais lagums sniegt
prejudicialu nolémumu seko Seattle Genetics Inc. (turpmak teksta — “Seattle Genetics”) celtai prasibai
par Austrijas Patentu valdes (Osterreichisches Patentamt) pienemtu lémumu. Tas prasiba bija lagts
labot datumu, kas ar $o lémumu bija noteikts par deriguma beigu terminu papildu aizsardzibas
sertifikatam (turpmak teksta — “PAS” vai “sertifikats”), kur$ Sai sabiedribai savulaik izsniegts attieciba
uz cilvékiem paredzétam zalém, kas izstradatas, pamatojoties uz tai piederosu patentu.

2. Sis lagums attiecas uz Regulas (EK) Nr. 469/20092 13. panta 1. punkta interpretaciju, konkréti, $aja
panta ietverto jédzienu “diena, kad pieskir pirmo atlauju laist produktu tirga [turpmak teksta — “ALT”]
Kopiena”, saskana ar kuru $i diena lauj noteikt PAS spéka esamibas ilgumu.

3. Tiesai vispirms tiek vaicats, vai Sis jédziens ir jadefiné atbilstosi dalibvalstu tiesibu aktiem vai
Savienibas tiesibam un vai $aja pédéja gadijuma par $aja zina véra nemamu kritériju ir jauzskata ta
léemuma pienemsanas diena, ar ko tika pieskirta pirma ALT, vai diena, kura $is lémums ir ticis
pazinots ta adresatam.

II — Atbilstosas tiesibu normas
4. Regulas Nr. 469/2009 preambulas 4., 8. un 9. apsvérums ir formuléti sadi:
“(4) Pasreiz laikposms no briza, kad iesniegts patenta pieteikums attieciba uz jaunam zalém, lidz

bridim, kad sanemta [ALT] $is zales, samazina faktiskas patentaizsardzibas laikposmu, kas nav
pietiekams, lai atgttu pétnieciba iegulditos lidzeklus.

(]

1 — Originalvaloda — francu.

2 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija regula par PAS zalem (OV L 152, 1. Ipp.), ar ko kop$ 2009. gada 6. jalija ir kodificéta un
atcelta Padomes 1992. gada 18. janija Regula (EEK) Nr. 1768/92 par PAS izstradi zalem (OV L 182, 1. Ipp.).
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(8) Tadeé]l ir nepieciesams paredzét [PAS], kuru katra dalibvalsts ar vieniem un tiem pasiem
nosacijjumiem var pieskirt, pamatojoties uz valsts vai Eiropas patenta pieteikumu attieciba uz
zalém, kam pieskirta [ALT]. Regula tapéc ir vispiemérotakais tiesibu akts.

(9) Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikatu, batu janosaka ta, lai nodros$inatu pienacigu,
efektivu aizsardzibu. Saja nolika no briza, kad attieciba uz konkrétajam zalém pirmo reizi sanem
[ALT] Kopiena, patenta un sertifikata ipasniekam vajadziga iespéja izmantot ekskluzivas tiesibas
maksimali piecpadsmit gadus.”

5. Regulas Nr. 469/2009 3. panta “Sertifikata sanemsanas nosacijumi” ir paredzéts, ka “sertifikatu
pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts 7. panta minétais pieteikums, pieteikuma iesnieg$anas diena”:

a)  produktu aizsarga spéka esos$s pamatpatents;

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

¢)  uz produktu lidz $im nekad nav attiecies kads sertifikats;
d) atlauja, kas minéta b) apak$punkt, ir pirma [ALT] ka zales”.

6. Saskana ar minétas regulas 7. panta 1. punktu “sertifikata pieteikumu iesniedz sesu ménesu laika no
dienas, kad pieskirta 3. panta b) apak$punkta minéta [ALT] ka zales”.

7. Regulas Nr. 469/2009 11. panta 1. punkta d) un e) apakspunkta ir paredzéts, ka pazinojums par to,
ka ir pieskirts PAS, ir japublicé kompetentajai iestadei un ka $aja pazinojuma ir jaietver vismaz Saja
punkta noradita informacija, tostarp:

“d) numurs un datums $is regulas 3. panta b) apak$punkta minétajai [ALT], ka arl minétaja atlauja
identificétais produkts;

e)  vajadzibas gadjjuma numurs un datums pirmajai [ALT] Kopiena”.

8. Sis pasas regulas 13. panta “Sertifikata spéka esamibas laiks” 1. punkta ir paredzéts, ka “sertifikats
stajas spéka pamatpatenta likumiga termina beigas uz laiku, kas ir vienads ar laikposmu no dienas, kad
iesniedz pamatpatenta pieteikumu, lidz dienai, kad pieskir pirmo [ALT] Kopiena, $im laikposmam
neparsniedzot piecus gadus”®. Ta 2. punkta ir noradits, ka “neatkarigi no 1. punkta sertifikata spéka
esamibas laiks nevar parsniegt piecus gadus no ta spéka stasanas dienas”.

3 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra direktiva par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem
(OV L 311, 67. Ipp.).

4 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra direktiva par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalem (OV L 311,
1. Ipp.).

5 — Lai gan $aja tiesibu norma tas nav precizéts, saskana ar Regulu Nr. 469/2009, ka to norada Komisija, PAS var tikt pieskirts arl tadiem
produktiem, ka pamatlieta aplikotais, kas atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulai (EK) Nr. 726/2004, ar ko
nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas proceduras un izveido Eiropas Zalu agenturu
(OV L 136, 1. Ipp.), ir paklauti Kopienas ALT procedurai, jo, ka tas ir paredzéts Regulas Nr. 726/2004 13. panta 1. punkta, visas dalibvalstis
uz S$adu atlauju “attiecas tas paSas tiesibas un pienakumi ka wuz attiecigas dalibvalsts pieskirtajam [ALT] saskana ar
Direktivas 2001/83 6. pantu”.

6 — Saskana ar minéta 13. panta 3. punktu PAS spéka esamibas ilgumu tomér var pagarinat par seSiem ménesiem gadijuma, ja ir izpilditi Eiropas
Parlamenta un Padomes 2006. gada 12. decembra Regulas (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalem (OV L 378, 1. lpp.) 36. panta
paredzéta pagarinajuma piemérosanas nosacijumi.
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IIT — Tiesvediba pamatlieta, prejudicialie jautajumi un tiesvediba Tiesa

9. No lietas materialos ietvertajiem dokumentiem izriet, ka Seattle Genetics, kas ir Amerikas
Savienotajas Valstis registréta sabiedriba, pieder Eiropas pamatpatents’, attieciba uz kuru pieteikums
tika iesniegts 2003. gada 31. jalija un kas tika izsniegts 2011. gada 20. jalija.

10. 2011. gada 31. maija Takeda Global Research and Development Centre (Europe) Ltd (turpmak
teksta — “Takeda Global”), kas ir Apvienotaja Karalisté registréta sabiedriba, atbilstosi Regulas
Nr. 726/2004 noteikumiem ladza pagaidu ALT jaunai aktivajai vielai ar starptautiski pazistamo
nosaukumu “Brentuksimaba vedotins” un komercnosaukumu “Adcetris”, kas bija izstradata,
pamatojoties uz minéto patentu.

11. Ar 2012. gada 25. oktobra 1éemumu Eiropas Komisija tai pieskira ALT zalem Adcetris®, $a lemuma
4. panta precizéjot, ka “atlauja ir spéka vienu gadu, skaitot no $a lémuma pazino$anas dienas”’. Sada
karta izdota ALT tika pazinota Takeda Global 2012. gada 30. oktobri un publicéta 2012. gada
30. novembra Eiropas Savienibas Oficidlaja Véstnesi" (turpmak teksta — “ESOV”) atbilstosi Regulas
Nr. 726/2004 13. panta 2. punktam.

12. 2012. gada 2. novembri Seattle Genetics ludza Austrijas Patentu valdi izsniegt uz pamatpatentu
balstitu PAS'. Ta $o lagumu apmierindja un pazinoja, ka PAS stasies spéka péc pamatpatenta
darbibas beigam un zaudés speku 2027. gada 25. oktobri®, tatad uzskatot, ka “diena, kad pieskir pirmo
[ALT] Kopiena”, Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta izpratné ir diena, kad tika pienemts lémums
par ALT pieskirsanu, ko Komisija pienéma 2012. gada 25. oktobri.

13. 2013. gada oktobri Takeda Global nodeva konkréto ALT Takeda Pharma A/S, kas ir Seattle
Genetics izdotas licences ipasniece.

14. 2014. gada 22. aprili Seattle Genetics vérsas Federalas zemes Augstakaja tiesa Viné ar prasibu par
Austrijas Patentu valdes léemumu noliaka panakt, lai PAS beigu termin$ tiktu izmainits tadéjadi, ka tas
iestatos tikai 2027. gada 30. oktobri, tatad piecas dienas vélak, neka tas ir noradits minétaja lémuma.
Sis prasibas pamatojumam ti noradija, ka ar “dienu, kad pieskirta pirma [ALT]” Regulas
Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta izpratné faktiski ir jasaprot diena, kura lémums par Adcetris
atlausanu ir pazinots ta adresatam, proti, 2012. gada 30. oktobris.

15. 2014. gada 22. augusta Komisija pagarinaja konkréto ALT ar lémumu, kura 3. panta ir noradits, ka
“pagarinata atlauja ir speka vienu gadu, skaitot no 2014. gada 30. oktobra” ",

7 — Eiropas patents Nr. E 516818, ar publikacijas Nr. EP 1545613 un nosaukumu “Auristatin Konjugate [auristatina salikta viela] un to
izmanto$ana audzéju, autoimuno slimibu vai infekciju slimibu arstésanai”.

8 — ALT, kas ierakstita Kopienas Zalu registra ar Nr. EU/1/12/794/001.

9 — Komisijas 2012. gada 25. oktobra Isteno$anas léemums par pagaidu ALT saskana ar Regulu Nr. 726/2004 cilvekiem paredzétam zalém retu
slimibu arsté$anai “Adcetris — Brentuksimaba vedotins” (C(2012) 7764 final), dokumentu anglu valoda iesniegusi Seattle Genetics, un fran¢u
valoda tas ir pieejams $ada interneta vietné:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2012/20121025124324/dec_124324_fr.pdf.

10 — Skat. “Eiropas Savienibas léemumu par zalu [ALT] no 2012. gada 1. oktobra lidz 31. oktobrim kopsavilkumu” (OV 2012, C 371, 8. lpp.).
Sakara ar atbilstosi Regulas Nr. 726/2004 13. pantam izsniegtajam ALT $i publikacija ietvéra $adas ierastas sadalas: “Lémuma datums”, “Zalu
nosaukums”, “INN (Starptautiskais nepatentétais nosaukums)”, “Tirga laiSanas atlaujas ipasnieks”, “Registracijas numurs Kopienas registra”,
“Farmaceitiska forma”, “ATK kods (Anatomiskas, terapeitiskas un kimiskas klasifikacijas kods)”, “Pazinosanas datums” (mans izcélums).

11 — Pieteikums PAS izsniegSanai attieciba uz produktu “Brentuksimaba vedotins vai ta pielaujamie sali farmakologija”.
12 — Spéka zaudésanas datums ar nosacijumu, ka pienaciga laika tiek samaksati ikgadéjie nodokli.

13 — Komisijas 2014. gada 22. augusta Isteno$anas lémums par ikgadéjo pagaidu ALT pagarinasanu, kas pieskirta ar Lémumu C(2012) 7764 final
cilvekiem paredzétam zalém retu slimibu arsté$anai “ADCETRIS — Brentuksimaba vedotins”, ar ko groza $o lémumu (C(2014) 6095 final),
dokumentu anglu valoda iesniegusi Seattle Genetics.
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16. Sajos apstaklos un ievérojot $kietami neviendabigo citu dalibvalstu praksi attieciba uz PAS ilguma
noteik$anu atbilstosi Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punktam ', ar 2014. gada 2. oktobra rikojumu,
kas Tiesa sanemts 2014. gada 15. oktobri, Federalas zemes Augstaka tiesa Viné noléma apturét
tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“l)  Vai Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta paredzéto dienu, kad pieskir pirmo [ALT] Kopiena,
nosaka atbilstosi [Savienibas] tiesibam, vai tomér $aja tiesibu norma ir noradits uz dienu, kad
atlauja stajas spéka atbilstosi attiecigas dalibvalsts tiesibam?

2)  Gadijuma, ja Tiesa apstiprinatu, ka pirmaja jautdjuma noradita diena ir nosakama atbilstosi
[Savienibas] tiesibam: kura diena ir janem véra — atlaujas izdosanas vai pazinosanas diena?”

17. Rakstveida apsvérumus Tiesai iesniedza Seattle Genetics, Griekijas, Italijas, Latvijas un Lietuvas
valdiba, ka arl Komisija. Tiesas séde mutvardu paskaidrojumu uzklausi$anai netika rikota.

IV — Analize

A — Par jédziena “diena, kad pieskir pirmo [ALT] Kopiena” Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta
izpratné autonomo vai neautonomo definésanu (pirmais jautajums)

18. Ievada ir jaatgadina, ka Kopienas limeni izveidotas PAS sistémas meérkis ir novérst valstu patentu
tiesiska reguléjuma nepilnibas farmakologiskas izpétes aizsardzibas zina un novérst virzibu uz parak
lielu $o reguléjumu atskiribu, kas kavétu brivu zalu apriti starp dalibvalstim un tadéjadi ietekmétu
iekséja tirgus pienacigu darbibu .

19. Ar savu pirmo prejudicialo jautdjumu iesniedzéjtiesa péc biutibas vaica Tiesai, vai “diena, kad
pieskir pirmo [ALT] Kopiena” Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta izpratné ir janosaka atbilstosi
Savienibas tiesibam vai saskana ar dalibvalstu tiesibu aktiem, ipasi tas dalibvalsts tiesibu aktiem, kura

konkréta ALT ir bijusi par pamatu PAS sanemsanai.

20. Sava laguma sniegt prejudicialu nolémumu pamatojuma Federalas zemes Augstaka tiesa Viné
uzsver, ka $aja 13. panta skaidri nav noradits, vai no PAS izrietosa ekskluzivitates perioda
aprékinasanas norma papildus norada uz konkrétas dalibvalsts procesualajam tiesibam'® vai ari tomeér
$aja tiesibu norma pasa izsmelosi ir paredzéts veids, kada sis laikposms ir nosakams. Ta piebilst, ka
tiesibu doktrina vacu valoda ir pausti atskirigi viedokli par $aja zina atbilstoSo dienu un ka skiet, ka
dalibvalstu tiesibu aktos risinajums ir atskirigs .

14 — Saja zina iesniedzéjtiesas lemuma ir noradits uz Belgija, Portugalé, Slovénija un Apvienotaja Karalisté pienemtiem lémumiem. Seattle
Genetics norada, ka lemuma par ALT pazino$anas dienu par atbilstosu ir atzinusas Belgijas, Igaunijas, Portugales, Slovénijas un Apvienotas
Karalistes kompetentas iestades vai tiesas patentu joma, ta¢u $a lémuma pienemsanas datums ir atzits par atbilstosu Danija, Niderlandé un
Zviedrija. Komisija apstiprina, ka $i pieeja tiek konsekventi praktizéta $ajas pédéjas tris dalibvalstis, un precizé, ka Portugalé, Slovénija un
Apvienotaja Karalisté kompetento iestazu prakse savukart ir mainijusies, parejot no lémuma pienemsanas dienas uz ta pazinosanas dienu.

15 — Skat. Regulas Nr. 469/2009 preambulas 7. apsvérumu, ka ari Komisijas 1990. gada 11. aprila priekslikuma, kura rezultata tika pienemta
Regula Nr. 1768/92 (COM(90) 101, galiga redakcija), pamatojuma 18. un 27. punktu.
16 — lesniedzéjtiesa precizé, ka aplukojamaja gadijuma atbilstosi Austrijas procesualo tiesibbu normam noteico$ais kritérijs ir administrativo

lémumu pasludinasanas vai pazinos$anas diena un ka gadijuma, ja $is normas naktos piemérot pamatlieta, tad tiktu izvéléta léemuma par ALT
pazinosanas diena, ka rezultata konkréta PAS beigu termins batu japarce] uz 2027. gada 30. oktobri.

17 — lesniedzéjtiesa norada, ka saskana ar kada autora viedokli (Sredl, V. “Das ergidnzende Schutzzertifikat im deutschen
Patentnichtigkeitsverfahren”, no: Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht (GRUR), 2001, 7. s&j., 596. un 598. lpp.) tiesiska situacija
atbilstosi dalibvalstu iekséjam tiesibam izpaustos atskirigi un daudzas no tam atlauja statos spéka ar bridi, kad atlaujosais akts ir parakstits,
nevis ar bridi, kad tas ticis pazinots.
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21. Tapat ka visi citi lietas dalibnieki, kas Tiesai iesniegu$i savus apsvérumus, iznemot Italijas valdibu,
es uzskatu, ka Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta lietotais jédziens “diena, kad pieskir pirmo
[ALT] Kopiend”, ir jadefiné vienigi atbilsto$i Savienibas tiesibam. Sada pieeja ir balstita, pirmkart, uz
visparéjiem S$o tiesibu interpretaciju reguléjosajiem principiem, otrkart, uz $§is regulas juridisko
raksturu un meérki, treskart, uz aplikojama jédziena aprisém, kas daléji ir iezimétas Tiesas judikatara
un, visbeidzot, uz praktiskiem apsvérumiem.

22. Proti, no pastavigas judikatiiras izriet, ka, lai noskaidrotu kadas Savienibas tiesibu normas, kura nav
nevienas tieSas norades uz dalibvalstu tiesibam, nozimi un piemérojamibu, ka tas ir minéta 13. panta
1. punkta gadijuma, ta visa Savieniba ir interpretéjama autonomi un vienveidigi, nemot véra Sis
normas kontekstu un ar konkréto reguléjumu sasniedzamo meérki. Lidz ar to atbilstosas dienas
definésanas nosacijumiem atbilstosi dalibvalsts tiesibu aktiem nav nozimes minéta panta interpretacijas
nolikos '®. Saja zina ir japrecizé, ka izskatamais lagums sniegt prejudicialu nolémumu, ta ka tas attiecas
uz PAS ilgumu, ka tas paredzéts Regulas Nr. 469/2009 13. pant3, ietver jautajumus, kuriem, péc mana
ieskata, ir materials, nevis procesuals raksturs . Tadéjadi es — pretéji tam, ko apgalvo Italijas valdiba —
uzskatuy, ka izcelta problematika neietilpst dalibvalstu procesualaja autonomija ™.

23. Turklat skiet, ka, izvéloties tadu juridisku instrumentu ka regula, lai izveidotu PAS “standarta
sistemu” Kopienas méroga, likumdevéjs ir izteicis savu vélmi, lai $aja joma pienemtas tiesibu normas
buatu kopigas, lai novérstu skérslus brivai zalu apritei un izvairitos no konkurences traucéjumiem
iekséja tirga*, un savu noluku, lai visas dalibvalstis vienlaikus piemérotu $os noteikumus par
patentaizsardzibas pagarinasanu?. Si vélme péc “vienveidiga risinajuma” un tatad vienota PAS modela
visas dalibvalstis, ipasi attieciba uz ta izsniegSanas nosacijumiem un ta ilgumu, bija izteikta Regulas
Nr. 1768/92 preambulad un péc tam ta vél skaidrak ir atkartota Regulas Nr. 469/2009, ar kuru ta ir
parstradata, preambula*.

24. Konkreti attieciba uz Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta lietoto jédzienu “pirma [ALT]
Kopiena” Tiesa jau ir noradijusi, ka $is jédziens ir jadefiné vienoti, lai ta saturs nebutu atkarigs no $is
regulas normas, kura $is jédziens paradas®. Tiesa ari ir noradijusi, ka, atsaucoties uz pirmo ALT
Kopiena, ar Regulu Nr. 1768/92 izveidota sistéma tiecas izvairities no tadu sertifikatu pieskirsanas,
kam dalibvalstis ir atskirigs spéka esamibas ilgums®. Saja zina ir jaatgadina, ka ALT, ko Komisija

izsniegusi saskana ar Regulu Nr. 726/2004, vienlaicigi ir deriga “visa Kopiena”*.

25. Tacu, ja tiktu atzits, ka ALT spéka stasanas diena un tatad ari PAS spéka zaudésanas diena, kas
izriet no $a pirma kritérija, ir janosaka atbilstosi valsts tiesibam, tiktu apdraudéti gan Regulas
Nr. 469/2009 mérki, gan tas sistéma un pat tas lietderiga iedarbiba, jo ta rezultata vienu un to pasu
zalu PAS ilgums dazadas dalibvalstis varétu bat atskirigs. Komisija pamatoti uzsver, ka praksé PAS
izbeigsanas datumu nesakritiba varétu izraisit nevélamas paralélas tirdzniecibas paradisanos starp
dalibvalstim, kuras sertifikati jau ir zaudéjusi spéku, un dalibvalstim, kuras tie joprojam ir spéeka.

18 — Skat. it ipasi spriedumu Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs (C-59/12, EU:C:2013:634, 25. un 26. punkts).
19 — Péc analogijas skat. manus secinajumus lieta Georgetown University (C-484/12, EU:C:2013:745, 29. punkts).

20 — Si valdiba apgalvo, ka, “nepastavot [Savienibas] regulégjumam par procediru katras dalibvalsts kompetentajas iestadés”, $is jédziens batu
javerte atbilstosi tas dalibvalsts tiesibam, kura ALT ir stajusies spéka.

21 — Sie apsvérumi izriet no Komisijas priekslikuma, kura rezultata tika pienemta Regula Nr. 1768/92 (pamatojuma izklasts, COM(90) 101, galiga
redakcija, 16., 18. un 27. punkts).

22 — Skat. it ipasi Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu par Komisijas priekslikumu, kura rezultata tika pienemta Regula Nr. 1768/92
(OV 1991, C 69, 23. Ipp., 3.2. punkts).

23 — Skat. Regulas Nr. 1768/92 preambulas sesto apsvérumu, kas péc butibas parnemts un papildinats Regulas Nr. 469/2009 preambulas 7. un
8. apsvéruma. Tiesa vairakkart ir atgadinajusi $os meérkus (it ipasi skat. spriedumu Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773, 24. punkts un taja
minéta judikatara).

24 — Skat. rikojumu Astrazeneca (C-617/12, EU:C:2013:761, 48. punkts) un ieprieks saistiba ar Regulu Nr. 1768/92 spriedumu Hdssle (C-127/00,
EU:C:2003:661, 57., 58. un 72. punkts).

25 — Saistiba ar Regulu Nr. 1768/92 skat. spriedumu Yamanouchi Pharmaceutical (C-110/95, EU:C:1997:291, 25. punkts).

26 — Atbilstosi $is regulas 13. panta 1. punktam.
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Papildus tam, ka diferenciacija identiskam zalem pieskirtaja aizsardziba izraisitu tirgus
sadrumstalosanu, no ka Kopienu likumdevéjs pamatoti ir vélgjies izvairities”, es uzskatu, ka mainigas
geometrijas kvalifikacija turklat batu kaitéjosas tiesiskas nenoteiktibas faktors attieciba uz skartajiem
tirgus dalibniekiem.

26. Lidz ar to uz pirmo uzdoto jautajumu es ierosinu atbildét, ka jédziens “diena, kad pieskir pirmo
[ALT] Kopiena” Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta izpratné ir jainterpreté vienveidigi un
autonomi atbilstoi Savienibas tiesibam un ka $1 interpretacija tatad nedrikst but atkariga no
dalibvalstis un ipasi no dalibvalsts, kura $i ALT ir stajusies spéka, piemérojama tiesiska reguléjuma.

B — Par “dienas, kad pieskir pirmo [ALT] Kopiena” Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta izpratné
pielidzinasanu lemuma par ALT pienemsanas dienai vai $i léemuma pazinoSanas dienai (otrais
jautdjums)

1) Par otra prejudiciala jautajuma prieksmetu

27. Ar savu otro prejudicialo jautajumu iesniedzéjtiesa butiba ladz Tiesu nospriest, vai gadijuma, ja
Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkts ir jainterpreté atbilstosi Savienibas tiesibam, PAS ilguma
noteiks$anai véra nemama “diena, kad pieskir pirmo [ALT] Kopiena”, kas ir ietverta $aja tiesibu norma,
ir diena, kura $1 ALT ir pieskirta, vai diena, kura léemums par to pazinots ta adresatam.

28. Atsaucoties uz konkrétiem Tiesas spriedumiem *, Federalas zemes Augstaka tiesa Viné uzskata, ka
no tiem iespéjams secinat, ka $aja zina noteicosa ir nevis ALT pazinosanas diena, bet gan pasas atlaujas
izsniegSanas diena, kas, péc tas ieskata, atbilst vienveidigai interpretacijai. Lai gan Griekijas, Latvijas un
Lietuvas valdiba pievienojas §is tiesas viedoklim, Seattle Genetics un Komisija, ka arl pakartoti Italijas
valdiba® turpretim uzskata, ka noteicosa ir lemuma par atlauju pazino$anas diena.

29. Sis pédéjais uzskats ir tas, kas ietver ari manu parliecibu. To apstiprina Savienibas primarajas
tiesibas balstiti analizes elementi, kas ka sakumpunktu definé Komisijas pienemta lémuma juridiskas
sekas®. Lai ari, manuprat, Savienibas likumdevéjs butu tiesigs atkapties no $iem noteikumiem par
legislativa akta® izpildei pienemtiem individualiem lémumiem, man tomér $kiet, ka, izmantojot
parastos interpretacijas kritérijus, Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkts neietver Sadus
elementus®. Tiesi Siem pédéjiem elementiem es pievérsiSos pirmkart.

27 — Saja zina saistiba ar Regulu Nr. 1768/92 skat. spriedumu AHP Manufacturing (C-482/07, EU:C:2009:501, 35. un 36. punkts, ka ari tajos
minéta judikatara).

28 — lesniedzéjtiesa ipasi norada uz spriedumu Yamanouchi Pharmaceutical (C-110/95, EU:C:1997:291, 24. punkts), kura ir noradits, ka “pirmas
ALT Kopiena funkcijai ir [..] tiri pagaidu raksturs”; spriedumu Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:489), saskana ar kuru
“Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tas norada uz [ALT] produktam, kas ietilpst aizsardzibas, kura
pieskirta ar pamatpatentu, kur§ izvirzits [PAS] pieteikuma pamato$anai, joma”, ka arl uz rikojumu lieta Astrazeneca (C-617/12,
EU:C:2013:761, 48. punkts, par kura saturu ir atgadinats $o secindjumu 24. punkta).

29 — Atceroties, ka galvenokart Italijas valdiba proponé, ka jédziens, kura interpretacija tiek lagta, ir jadefiné atbilstosi dalibvalstu tiesibam.

30 — Skat. So secinajumu 40. un nakamos punktus.

31 — Ipasi noteikumi par $adu Savienibas pienemtu lémumu tiesisko seku raganos ir atrodami, pieméram, intelektuala ipasuma tiesibu joma.

32 — Saskana ar pastavigo judikataru, lai kadu Savienibas tiesibu normu interpretétu autonomi un vienveidigi, ir “janem véra ne tikai tas teksts,
bet ari tas konteksts un ar tiesibu aktu, kurd $§i norma ir ietverta, izvirzitie merki” (it ipasi skat. spriedumus Kirin Amgen, C-66/09,
EU:C:2010:484, 41. punkts, un Zentrale zur Bekimpfung unlauteren Wettbewerbs, C-59/12, EU:C:2013:634, 25. punkts).
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2) Par interpretacijas elementiem Regula Nr. 469/2009

30. Kas attiecas uz tiesibu normas, kuras interpretacija tiek lagta, formuléjumu, tas, manuprat, nelayj
viegli atbildét uz uzdoto jautajumu. Proti, formuléjums “diena, kad pieskir pirmo [ALT] Kopiena”, kas
dazadas Regulas Nr. 469/2009 valodu versijas at$kiras nenoteicos$i®, pats par sevi nav pietiekami
skaidrs, lai atbildétu uz jautajumu, vai $i diena ir Komisijas lémuma, ar kuru ir pieskirta ALT,
pienemsanas diena, ka to apgalvo Griekijas, Latvijas un Lietuvas valdiba®.

31. Ir tiesa, ka $a risinajuma prieksrociba a priori ir vienkarsiba, jo $i diena ir noradita $a lémuma
titullapa. Tomér, ka to uzsver Komisija, $§i prieksrociba ir minimala, jo ALT centralizétas proceduaras
ietvaros ari diena, kura lémums tiek pazinots ta adresatam, ir pavisam viegli noskaidrojama, jo, ka tas
faktiski ir bijis izskatamaja lieta*, ari §1 pédéja vienmeér tiek publicéta ESOV ™. Tatad izvéle starp abam
$im dienam paliek atklata.

32. Kas attiecas uz visparéjo sistému, kas aptver Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punktu, ir janorada,
ka ari citas $is regulas normas ir atsauces uz “pirmas ALT dienu” vai “ALT dienu”?, tomeér faktiski $is
dienas precizak nav definétas. Savukart atseviskas $is regulas normas ir mazliet precizakas, jo tajas ir
noradits, ka ir janem véra diena, kad ALT vai pirma ALT ir “sanemta”*.

33. Saja zina Latvijas un Lietuvas valdiba atsaucas uz Tiesas spriedumiem, no kuriem, péc to ieskata,
izriet, ka pirmas ALT “sanems$anas” diena Regulas Nr. 469/2009 izpratné ir diena, kura ir pienemts
lémums, ar kuru $i atlauja pieskirta. Tomér es uzskatu, ka $ajos spriedumos nav izskirosas
informacijas, lai atbildétu uz $aja lietd uzdoto jautdjumu. Lai gan ir tiesa, ka sprieduma Merck Sharp &
Dohme Tiesa, interpretéjot Regulas Nr. 1768/92 13. pantu, ir atsaukusies uz “pirmas ALT
izsniegsanu”* un ka sprieduma Kirin Amgen saistiba ar citu $is pasas regulas normu interpretaciju ta ir
piemingjusi, ka “[ALT] iegtis$ana notiek tas pieskirsanas bridi”*, tas nemaina to, ka bez precizakam
noradém judikattra jédziens “iegtisana” var tikpat labi — vai, péc mana ieskata, vél jo vairak — apzimét
dienu, kura par izsniegto ALT ir varéjis uzzinat §1 lémuma adresats un kura tadéjadi tai ir varéjusi bat
konkréta iedarbiba.

33 — Latvijas valdiba uzskata, ka $i jédziena formuléjums tas valsts valoda (latviesu valoda tulkojums ir “diena, kad pieskir pirmo [ALT]") ir
precizaks neka citas valodu versijas un liecina par labu lémuma par ALT pienemsanas dienai. Savukart Lietuvas valdiba uzskata, ka arl vacu,
francu, lietuviesu un anglu valodas versiju formuléjums liecina par to pasu. Péc mana un ari Komisijas ieskata, kas uzskata, ka $a dokumenta
formuléjums citas valodas nedod skaidru noradi par isto risindjumu, $ie argumenti nav izskiro$i. Katra zina gadijuma, ja kadas Savienibas
tiesibu normas dazadas valodu versijas ir uzskatamas par patiesi at$kirigam, tas ir jainterpreté, “nemot véra tas apvienojosa tiesiska
reguléjuma visparéjo sistému un mérki” (skat. it ipasi spriedumu Hissle, C-127/00, EU:C:2003:661, 70. punkts).

34 — Auri $is regulas preambulas 9. apsvérums nesniedz precizéjumus $aja zina, jo taja ir vienigi noradits, ka ar PAS pieskirtas aizsardzibas ilgums
skaitams “no briza, kad pirmo reizi sanem [ALT]".

35 — Skat. $o secindjumu 11. zemsvitras piezimi.

36 — Proti, Regulas Nr. 726/2004 13. panta 2. punkta ir paredzéts, ka “pazinojumu par [ALT] publicé [ESOV]” un, lai gan $aja tiesibu norma
uzskaitito publicéjamo zinu neizsmelo$aja saraksta ir noradits vienigi uz “atlaujas datumu”, Komisijas parasta prakse ir noradit gan “lémuma
datumu” par ALT, gan $i lémuma “pazinosanas datumu”.

37 — Skat. it ipasi 8. panta 1. punkta a) apak$punktu par PAS pieteikuma saturu, 9. panta 2. punkta d) un e) apakspunktu par PAS pieteikuma
publicésanu, ka ari 11. panta 1. punkta d) un e) apak$punktu par PAS pieskirsanas fakta publicésanu.

38 — Skat. it ipasi 7. panta 1. punktu par terminu, kas jaievéro, iesniedzot PAS pieteikumu, ka ari 20. pantu, kura ir ietverti papildu noteikumi
saistiba ar Kopienas paplasinasanos.

39 — C-125/10, EU:C:2011:812, 39., 42. un 45. punkts attieciba uz PAS ilgumu, kads tas paredzéts Regulas Nr. 1768/92 13. panta 1. punkta
(ekvivalents Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punktam), lasot to kopsakara ar Regulas Nr. 1901/2006 36. pantu.

40 — C-66/09, EU:C:2010:484, 42. un 52. punkts, kuros Tiesa, interpretéjot Regulas Nr. 1768/92 7. pantu un 19.a panta e) punktu, tostarp ar $o
formulu, centas izveidot daljjumu starp “ALT spéka stasanos Kopiena [un] tas pieskirSanu [sanemsanu] $is regulas 3. panta b) punkta
izpratné”.
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34. Kas attiecas uz ar konkréto normu sasniedzamajiem mérkiem, ir skaidrs, ka PAS zalém, kas tika
izveidots ar Regulu Nr. 1768/92 un kas péc tam ir kodificéts Regula Nr. 469/2009, palielina
ekskluzivitates ilgumu, ko izgudrotajs bauda saskana ar pamatpatentu®, pagarinot $a pédéja iedarbibu
péc ta likumiga termina beigam®. Si tiesibu norma tiecas uz laiku novérst vértibas krituma paradibu,
kas rodas no ta, ka starp patenta pieteikuma iesnieg$anu, kas biezi notiek lidz ar klinisko pétljumu
veik$anu, un atlaujas sanemsanu laist konkrétas zales tirga var paiet ilgs laika posms®. Sads ieilgums,
kas turklat samazina ar patentu garantéto ekskluzivo tiesibu ilgumu, var apdraudét biezi vien lielo
ieguldijumu amortizaciju, kas ir nepiecieSami farmaceitiskajai izpétei, lai gan ta veicina pastavigu
sabiedribas veselibas uzlabosanu*.

35. Tapéc Tiesa vairakkart ir atgadinajusi, ka PAS “meérkis ir noteikt pietiekamu pamatpatenta faktiskas
aizsardzibas laika posmu, laujot ta ipasniekam izmantot ekskluzivas tiesibas papildu laika posmu péc $i
patenta darbibas beigam, lai vismaz daléji kompensétu kavéjumu, kas kop$ izgudrojuma radies ta
komercialaja izmantos$ana tadél, ka ir pagajis zinams laiks no patenta pieteikuma iesniegsanas datuma

lidz pirmas [ALT] Savieniba sanemsanas datumam”*.

36. Tiesa arl ir uzsvérusi, ka tadéjadi PAS tiecas kompensét “efektivas patentaizsardzibas perioda
nepietiekamo spéka esamibas laiku, lai atgitu farmaceitiskaja pétnieciba iegulditos lidzeklus”*. Sis
rapes laut zalu patenta ipasniekam liela meéra atgat lidzeklus, ko tas ir ieguldjjis izpété, kas tiek
uzskatita par “vitali nozimigu farmacijas industrijai pasai un sabiedribai kopuma”, ir skaidri vadijusas
Kopienu likumdevéja ricibu $aja jautajuma®.

37. Turklat gan dokumentos®, gan judikatara® uzsvars vairakkart ir likts uz vélmi, pateicoties
Savienibas tiesibas paredzétajam PAS, garantét ar $adu patentu nodro$inatas aizsardzibas efektivitati, it
ipasi attieciba uz §is aizsardzibas ilgumu.

38. Tiesibas izmantot jaunas zales, tas laizot tirdznieciba, un tadéjadi iespéja sakt atgat ar to
izgudrosanu saistitos ieguldijjumus faktiski klast iespéjamas tikai no briza, kad $o tiesibu izmantot3js ir
varéjis uzzinat, ka vinam ir atlauts laist $is zales tirga. Lidz ar to par “dienu, kad pieskir pirmo [ALT]
Kopiena” Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta izpratné, manuprat, ir jauzskata diena, kura $is
lémums ir pazinots ta adresatam un kura tas tatad ir stajies spéka.

41 — Sads patents “nolaka atlidzinat izgudrotajam vina rado$as piles pieskir ekskluzivas tiesibas izmantot izgudrojumu rapniecisko produktu
razo$anai un pirmajai laiSanai apgroziba vai nu tiesi, vai caur licenc¢u izdo$anu tresajam personam, ka ari tiesibas iebilst pret jebkadu
kopésanu” (spriedums Centrafarm un de Peijper, 15/74, EU:C:1974:114, 9. punkts).

42 — Skat. Regulas Nr. 469/2009 preambulas 9. apsvérumu.

43 — Sava iepriek$ minétaja priekslikuma, kura rezultata tika pienemta Regula Nr. 1768/92, Komisija bija noradijusi, ka ar patentu nodrosinatas
aizsardzibas ilgums Eiropa parasti ir 20 gadi, bet zalu faktiska izmanto$ana ir vidéji 8 gadi. (pamatojuma izklasts, COM(90) 101, galiga
redakcija, 2. punkts). Skat. ari Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu par $o priekslikumu (OV 1991, C 69, 23. Ipp., 1.4. punkts).

44 — Skat. Regulas Nr. 469/2009 preambulas 2.—5. apsvérumu.

45 — Skat. it 1pasi spriedumus Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, 33. punkts), ka ari Actavis Group PTC un Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165,
34. punkts).

46 — Skat. it ipasi spriedumus Synthon (C-195/09, EU:C:2011:518, 46. punkts un taja minéta judikatara) un Merck Sharp & Dohme (C-125/10,
EU:C:2011:812, 32. punkts), ka ari generaladvokata N. Fennelija [N. Fennelly] secindjumus lieta Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:277,
20. punkts, saskana ar ko “apmeérs, kada patentu Ipasniekiem ir iespéjams atgit izpété iegulditos lidzeklus [.], ir buatisks Regulas
[Nr. 1768/92] prieksmets”).

47 — Skat. priekslikuma, kura rezultata tika pienemta Regula Nr. 1768/92, pamatojumu (COM(90) 101, galiga redakcija, 5. un 36. punkts);
Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu par $o priekslikumu (OV 1991, C 69, 23. lpp., 2.1. punkts; Regulas Nr. 1768/92 preambulas
treso apsveérumu, ka arl Regulas Nr. 469/2009 preambulas 4. apsvérumu.

48 — Skat. priekslikuma, kura rezultata tika pienemta Regula Nr. 1768/92, pamatojumu (COM(90) 101, galiga redakcija, 36., 51. un 52. punkts);
Regulas Nr. 1768/92 preambulas treso un astoto apsvérumu, ka ari Regulas Nr. 469/2009 preambulas 4. un 9. apsvérumu. Saskana ar minéta
priekslikuma preambulas astoto apsvérumu sakotnéjais Komisijas nolaks bija, lai “ar [PAS] nodro$inatas aizsardzibas ilgums [buatu] nosakams
tada veida, ka tas atlauj efektivu aizsardzibu, kada zalém butu, ja attieciba uz tam nebutu izsniegta [ALT]".

49 — Papildus Tiesas spriedumiem, kuru saturs ir izklastits $o secinajumu 35. un 36. punkta, skat. spriedumus Neurim Pharmaceuticals (1991)
(C-130/11, EU:C:2012:489, 23. punkts un taja minéta judikatara), ka arl Actavis Group PTC un Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833,
31. punkts).
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39. Ja Tiesa pretéji sim viedoklim par atbilstoSo uzskatis dienu, kura ir pienemts lémums par ALT
pieskirsanu, $ada interpretacija saisinas PAS spéka esamibas laiku veida, kas neatbilst minétas regulas
pamatmérkiem. Ka to uzsver Komisija, nevajadzétu pielaut, ka likumdevéja noteiktais papildu
aizsardzibas laikposms tiesi nolika pagarinat iespéju tirgot konkrétas zales tiek saisinats par
procesualo darbibu laiku starp lémumu par ALT un ta pazinosanu, par kuru ilgumu PAS pieteikuma
iesniedzéjam nav nekadas kontroles.

3) Par interpretacijas elementiem primarajas tiesibas

40. Manis piedavato Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta interpretaciju, saskana ar kuru atbilstosa
diena ir lémuma par ALT pazinosanas diena, pastiprina visparigaki apsvérumi par tiem, kas attiecas uz
$o instrumentu un ir aprakstiti ieprieks.

41. Vispirms ir jaatgadina, ka cilvekiem paredzéto zalu ALT, par kuru ir jautajums pamatlieta, pieskir
ar Komisijas lémumu, kas ir pienemts, piemérojot Regula Nr. 726/2004 paredzéto centralizéto
proceduru, atskiriba no ALT valsts limeni, ko uz Direktivas 2001/83 pamata var pieskirt dalibvalstu
kompetentas iestades.

42. Sada veida lemums ietilpst Savienibas iestazu pienemto tiesibu aktu kategorija, kas ir paredzéti
LESD 288. panta ceturtaja dala®. Tadejadi, ka uz to norada Seattle Genetics, ir janem véra LESD
297. panta 2. punkta tresa dala, no kuras izriet, ka lémums, kuram ir adresats, lai tas batu spéka esoss,
ir japazino $im adresitam un ka tas stajas spéka tikai péc $is pazinosanas. Saja tiesibu norma ir
nostiprinats visparéjs tiesibu princips, ka ikviens individuals tiesibu akts, ipasi ar administrativu
raksturu, ir japazino ta adresatam, lidz ar to no $a akta izrieto$o tiesibu un pienakumu ievéro$anu tam
var prasit vienigi tad, ja $is akts tam ir pienacigi pazinots®'.

43. Tapat ari Komisija saskana ar saviem apsvérumiem uzskata, ka, nemot véra, ka atkape no $i
principa saisinatu PAS spéka esamibas ilgumu un tatad raditu kaitéjumu ta sanéméjam, ir jaizvélas
diena, kura léemums par ALT ir ticis pazinots.

44. Seit piedavata pieeja atbilst Komisijas ierastajai praksei ne vien konkrétaja gadijuma®, bet ari
sistematiski attieciba uz PAS, kas pieskirti zaléem, kuram ir izdota ALT Kopiena, ka to norada vairakas
publiski paustas nostajas®. Tapat ari Eiropas Zalu agentira uzskata ALT pazino$anas dienu par
atbilsto$o kritériju, lai aprékinatu Savienibas tiesibu normas paredzéto aizsardzibas ilgumu attieciba uz
zalu tirdzniecibu™.

50 — Péc analogijas skat. spriedumu Mensch und Natur (C-327/09, EU:C:2011:249, 24. un 25. punkts), ka ari manus secindjumus $aja lieta Mensch
und Natur (C-327/09, EU:C:2010:709, 42. punkts) saistiba ar Komisijas léemumu atteikt atlauju produkta ka partikas vai partikas sastavdalas
laisanai tirg Savieniba, ko Tiesa novértéja ka lémumu EKL 249. panta ceturtas dalas izpratné, kas tagad ir LESD 288. panta ceturta dala.

51 — Bez administrativajam tiesibam no $I principa juridiskas sekas var izrietét ari citas tiesibu nozarés, ipasi tad, kad lietas dalibnieks nav zinajis
par tiesas paveésti vai tiesas nolémumu (skat. it ipasi Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 13. novembra Regulas (EK) Nr. 1393/2007
par tiesas un arpustiesas civillietu vai komerclietu dokumentu izsnieg$anu dalibvalstis (dokumentu izsniegsana), un ar ko atce] Padomes
Regulu (EK) Nr. 1348/2000 (OV L 324, 79. Ipp.), 19. panta 4. punktu, ka ari spriedumu Plumex, C-473/04, EU:C:2006:96, 32. punkts).

52 — Proti, Komisijas 2012. gada 25. oktobra un 2014. gada 22. augusta léemumos attiecigi par ALT pieskirSanu Adcetris un péc tam par tas
pagarinasanu ir ties$i noradits, ka tas derigums skaitams no $o lémumu pazino$anas dienas (skat. $o secinajumu 11. un 15. punktu). Savos
Tiesa iesniegtajos apsvérumos Komisija precizé, ka Seit ir runa par standartizétiem formuléjumiem.

53 — Seattle Genetics cité PAS ekspertu otras sanaksmes, kas 2006. gada 9. oktobri notika Briselé, protokolu, ka ari rekomendacijas personam,
kuras ladz ALT (parasti sauktas “Padomi pieteikumu iesniedzéjiem”), kuras Komisija ir publicéjusi. Ari uz $o dokumentu ta ir noradijusi
savos apsvérumos (skat. Komisijas Veselibas un patérétaju generaldirektorats, Notice to Applicants, Revision 4, Volume 2A — Procedures for

marketing authorisation, Chapter 1 - Marketing Autorisation, 2013. gada janijs,
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/a/vol2a_chapl_2013-06_en.pdf).
54 — Skat. §is agentaras (tas nosaukums anglu valoda ir European Medicines Agency jeb EMA) interneta vietni, EMA Procedural advice for users of

the centralised procedure for generic/hybrid applications, EMEA/CHMP/225411/2006, atbilde uz 12. jautajumu: “When can I submit my
generic/hybrid application considering the protection period of the reference medicinal product?”, 2015. gada marts, dokuments pieejams
$ada adrese: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004018.pdf.
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N. JAASKINEN SECINAJUMI — LIETA C-471/14
SEATTLE GENETICS

45. Lidz ar to uz otro uzdoto jautajumu es piedavaju atbildét, ka “diena, kad pieskir pirmo [ALT]
Kopiena” Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkta izpratné ir nevis diena, kura ir pienemts lémums
par ALT, bet gan diena, kura $is lémums ir pazinots ta adresatam.

V — Secinajumi
46. Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, ierosinu Tiesai uz Federalas zemes Augstakas tiesas
Viné uzdotajiem prejudicialajiem jautajumiem atbildét sadi:

1)  Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulas (EK) Nr. 469/2009 par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalém 13. panta 1. punkta ietvertais jédziens “diena, kad pieskir pirmo
atlauju laist produktu tirgit Kopiena” ir autonoms Savienibas tiesibu jédziens;

2)  Regulas Nr. 469/2009 13. panta 1. punkts ir jainterpreté tadéjadi, ka “diena, kad pieskir pirmo

atlauju laist produktu tirgii Kopiena” ir diena, kura lémums par atlauju ir pazinots ta adresatam.
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