2004. GADA 19. OKTOBRA SPRIEDUMS — LIETA C-31/03

TIESAS SPRIEDUMS (piekta palata)
2004. gada 19. oktobri”

Lieta C-31/03

par ligumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilsto$i EKL 234. pantam,

ko Bundesgerichtshof (Vacija) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2002. gada
17. decembri un kas Tiesa registréts 2003. gada 27. janvari, tiesvediba, ko ierosinaja

Pharmacia Italia SpA, bijusi Pharmacia & Upjohn SpA.

TIESA (piekta palata)

$ada sastava: palatas priekisédétdja R. Silva de Lapuerta [R Silva de Lapuertal,
tiesne$i K. Gulmans [C. Gulmann] (referents) un S. fon Bars [S. von Bahr],

generaladvokits F. Dz Dzeikobss [F. G. Jacobs],
sekretars R, Grass [R. Grass),

nemot véra rakstveida procesu un tiesas sédi 2004. gada 17. marta,
* Tiesvedibas valoda — vicu.
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nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Pharmacia Italia SpA varda — M. Kindlers [M. Kindler], Rechtsanwal,

— Apvienotas Karalistes valdibas varda — R. Kodvela [R. Caudwell], kurai palidz
K. Birss [C. Birss], barrister,

— Eiropas Kopienu Komisijas varda — K. Benksa [K. Banks], kurai palidz V. Bergs
[W. Bergl, Rechtsanwalt,

noklausijusies generaladvokata secinajumus tiesas sédé 2004. gada 29. aprili,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolemumu attiecas uz Padomes 1992, gada 18. janija
Regulas Nr. 1768/92 par papildu aizsardzibas sertifikata izstradi zalem 19. panta
1. punkta interpretaciju (OV L 182, 1. Ipp., turpmak teksta — “Regula”).
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Uzdotais jautdjums radas prava starp Pharmacia Italia SpA (turpmak tekstd —
“Pharmacia”) un Deutsches Patentamt (Vacijas Patentu birojs) péc tam, kad
Deutsches Patentamt $ai sabiedribai atteicas izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu
(turpmak teksta — “sertifikats”).

Atbilstosas tiesibu normas

No Regulas preambulas otra, tre$d un ceturtd apsvéruma izriet, ka Padome ir
konstatéjusi, ka laikposms starp patenta pieteikuma iesniegSanu attieciba uz jaundm
zaléem un $o zalu tirgn laiSanas atlaujas (turpmak teksta — “TLA”) sanem3anu
samazina faktiskas patenta aizsardzibas laikposmu, kas nav pietiekams, lai atgiitu
pétnieciba iegulditos lidzeklus. Regula ir vérsta uz to, lai kompensétu $o nepilnibu
aizsardziba.

Regulas 1. pants tostarp paredz, ka saskana ar $o regulu “zales” ir jebkura viela vai
vielu kombinicija, kas paredzéta cilvéku vai dzivnieku slimibu arstéSanai vai
profilaksei, “produkts” ir zalu aktivad viela vai aktivo vielu kombindcija un
“pamatpatents” ir patents, kas aizsarga kadu produktu ka tadu.

Regulas 2. pants nosaka:

“Saskana ar $aja reguld paredzétajiem noteikumiem uz produktu, kas kadas
dalibvalsts teritorija ir aizsargats ar patentu un uz ko ka uz zalém pirms laiSanas
tirgll attiecas administrativas atlaujas procedira saskana ar Padomes Direkti-
vu 65/65/EEK vai Direktivu 81/851/EEK, var attiekties sertifikats.”
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Divas Direktivas, uz kuram attiecas Regulas 2. pants, ir $idas:

— Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva 65/65/EK par to normativo vai
administrativo aktu tuvinasanu, kas attiecas uz zalém (OV 1965, 22, 369. Ipp.),
ko aizstaja Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zaléem (OV L 311, 67. Ipp.);

— Padomes 1981. gada 28. septembra Direktiva 81/851/EEK par dalibvalstu tiesibu
aktu tuvinadanu attieciba uz veterinarajam zalém (OV L 317, 1. Ipp.), ko aizstaja
Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/82/EK
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém (OV L 311, 1. Ipp.).

Regulas 3. pants nosaka:

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

a) produktu aizsarga spéka eso$s pamatpatents;
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b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta deriga [TLA] saskana ar Direkti-
vu 65/65/EEK vai attiecigi ar Direktivu 81/851/EEK;

¢) uz produktu lidz $§im nekad nav attiecies kads sertifikats;

d) atlauja, kas minéta b) apak$punkta, ir pirma [TLA] produktam ka zalém.”

Regulas 4. pants paredz:

“Neparsniedzot pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas robeZas, aizsardziba, ko pieskir
sertifikats, attiecas vienigi uz produktu, uz ko attiecas atlauja laist atbilstigas zales
tirg un jebkada veida izmantot produktu ka zales, kas atlautas pirms sertifikata
termina beigam.”

Saskana ar Regulas 13. panta 1. punktu “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 [TLA] Kopiend, un no ka
atnem piecus gadus”.
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Regulas 19. pants, kas ir dala no parejas noteikumiem, paredz:

“1. Attieciba uz jebkuru produktu, ko $is Regulas spéeka stasanas diena aizsarga kads
spéka esoss pamatpatents un kam pirmo [TLA] Kopiena ka zilém pieskira péc
1985. gada 1. janvara, var pieskirt sertifikatu.

Ja sertifikati pieskirami Danija vai Vacija, datumu “1985. gada 1. janvaris” aizstaj ar
“1988. gada 1. janvaris”.

[.]”

Pamata prava un prejudicialais jautijums

No lémuma par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu izriet:

— Pharmacia tika piekirts Vacijas patents Nr. 31 12 861, registréts 1981. gada
31. martd, kura termin$ pa to laiku ir beidzies. Pirmais pieteikums uz $o patentu
bija par ergotamina (ergoline) atvasinajumiem un ta farmaceitiski pienemama-
jiem siliem, kas iegtti, pievienojot organiskas vai neorganiskas skabes. Otrais
apaldpieteikums tika iesniegts par komponentu, kura starptautiskais nepaten-
tétais nosaukums ir “Cabergoline”;
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— 1994, gada 15, junija Vacija tika izsniegta atlauja laist tirgi zales “Dostinex”. Ta
bija pirma TLA valsts teritorija produktam, ko aizsarga ka ziles. Atlauja atzist
zalu aktivo vielu par Cabergolme Sim aktivajam komponentam ka cilvékiem
paredzétajam zalém pirmo reizi atlauja tika izsniegta 1992. gada 21. oktobri
Niderlandé. Veterinarajam zalem “Galastop”, kas vienlidz satur aktivo
komponentu “Cabergoline”, atlauja tika izsniegta Italija 1987. gada 7. janvari;

— 1994. gada 13. decembri Phamacia iesniedza pieteikumu sertifikata iegtianai
Deutsches Patentamt. Sis sertifikits prioritari tika pieprasits aktivajai vielai
“Cabergoline” ka brivai pamatformai vai salij, kas iegata, pievienojot skabi, un
pakartoti — zilu “Dostinex” aktivajam komponentam visds formas, kuras
aizsargd pamatpatents.

12 Deutsches Patentamt (Vacijas Patentu birojs) pieteikumu noraidija sakara ar to, ka
atbilstosi Regulas 19. pantam sertifikatu var pieskirt tikai tad, ja par aizsargajamo
produktu ir izsniegta pirmé TLA Kopiena péc datuma, kas ir noteikts attiecigajai
dalibvalstij (Vacqal tas ir 1988. gada 1. janvaris), un ka $is nosacijums 32ja gadjjuma
netika izpildits, jo pirma TLA Kopiena tika izsniegta 1987. gada Italija. Sis lémums
tika apstiprinats Bundespatentgericht (Federalaja Patentu tiesa).

13 Pharmacia, uzskatot, ka Regulas 19. panta piemérosanas nolika cilvekiem
paredzétajam zalém pirma TLA Kopiena tika izsniegta Niderlandé, iesniedza
Bundesgerichtshof [Federalaja tiesd] apelacijas stdzibu par Bundespatentgericht
lemumuy, kas noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adu prejudicialu jautajumu:
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“Vai tas, ka produkts dalibvalsti ieguva [TLA] kd veterinaras zales pirms
Regulas 1768/92 19. panta 1. punktad noteiktd datuma, var traucét papildu
aizsardzibas sertifikata iegisanai cita Kopienas dalibvalsti cilvekiem paredzétajam
zalem, par kurdm $aja dalibvalsti atauja jau izsniegta, vai ari ir janem véra vienigi
datums, kad Kopiena tika izsniegta atlauja produktam ki cilvékiem paredzétam
zalém?”

Par prejudicialo jautajumu

Regulas 19. pants, kas ietver parejas noteikumu, paredz, ka sertifikats var tikt
izsniegts visiem produktiem, proti — visiem aktivajiem komponentiem vai ziju
aktivo komponentu kombinacijai, ar nosacijumu, ka:

— datumd, kad Regula stajas spéka, tas ir, 1993. gada 2. janvari, produkts tika
aizsargits ar spéka eso$o pamatpatentu un

— pirma TLA Kopiend produktam ka zalém tika iegata péc noteikta datuma,
proti — Vacija péc 1988. gada 1. janvara.

Uzdotais jautajums atticcas uz otra minéta nosacijuma interpretaciju. Precizak, ta
mérkis ir noskaidrot, vai sakara ar sertifikita pieteikumu produktam, kas ieguvis
TLA cilvekiem paredzétajam zalém dalibvalsti, kurd tika iesniegts pieteikums,
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pirmajai TLA Kopiena saskana ar Regulas 19. pantu ir jabut tai TLA, kas ir izsniegta
cilvékiem paredzétajam zilém, ka to apgalvo Pharmacia, vai ari ta vienlidz varétu
bt TLA, kas izsniegta veterinarajaim zalém, ka to uzsver Vacijas iestades.

Sava 2003. gada 11. decembra sprieduma lieta C-127/00 Hdssle, Recueil,
1-14781. Ipp., Tiesa ir interpretéjusi Regulas 19. pantu un jo ipasi nospriedusi, ka:

— pirma $aji pantd paredzéti TLA Kopiena neaizvieto TLA, kas ir noteikta
minétas regulas 3. panta b) apak$punktd, bet ir papildu priekSnosacijums
gadijuma, ja pédéja minéta atlauja nav pirma TLA Kopiend, kas izsniegta
produktam ka zaléem (73. punkts);

— termins “pirma TLA” nav jainterpreté daZadi atkariba no ta, kura Regulas
Nr. 1768/92 tiesibu norma tas ieklauts. Tas pats a fortiori attiecas uz terminu
“pirma TLA Kopiena” (72. punkts).

Kaut ari Pharmacia atzist, ka Regulas 19. panta 1. punkta redakcija satur visparigu
atsauci uz pirmo TLA Kopiena, neizskirot starp TLA cilvékiem paredzétajam zalém
un veterinirajim zilém, ti tomér uzsver, ka, analizéjot Regulu kopuma, no tas
sistémas un mérkiem izriet, ka ar Regulu ir noteikta principiala atSkiriba starp
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cilvékiem paredzéto zalu komponentiem un veterinaro ziJu komponentiem un ka
$aja gadijuma par pirmo TLA ir jauzskata ta, kas tika izsniegta Niderlandé cilvékiem
paredzétajam zalém.

Saja sakara ir jaatzimé, ka, lai ari — ka to apgalvo Pharmacia — Regulas 1. pants
satur atsauci uz cilveku un dzivnieku slimibam un tas 2. pants, 3. panta
b) apakspunkts, 8. panta 1. punkta b) apak$punkts un 14. panta d) apak$punkts —
uz Direktivam 65/65 un 81/851, no ta tomér neizriet, ka ar Regulu ir noteikta
at$kiriba starp cilvékiem paredzéto zalu TLA un veterinaro zilu TLA ar sekam, uz
kuram atsaucas Pharmacia. Regulas 1. panta a) apak$punkta definétais zalu jédziens
satur atsauci uz cilvéku slimibam un dzivnieku slimibam, tas neizgkirot. Tapat
2. pants, 3. panta b) apak$punkts, 8. panta 1. punkta b) apak$punkts un 14. panta
d) apakspunkts neparedz dazadas at]aujas izsnieg$anas procediras veterinarajam
zalém un cilvékiem paredzétajam zalém. Sie noteikumi dazados kontekstos satur
atsauci vienigi uz TLA izsniegSanas kartibu “atbilsto$i” Direktivai 65/65 vai
Direktivai 81/851 un TLA, kas tiek izsniegtas un atceltas “saskana ar” §im
direktivam.

Ir jaatgadina ari, ka:

— saskana ar Regulas 1. panta b) apak$punktu produkta jédziens, ko izmanto
Regula, tiek definéts ka zaju aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija,

— saskana ar Regulas 3. pantu sertifikatu izsniedz tiesi ar nosacijumu, ka produkts
ir ieguvis TLA ka zales saskana ar Direktivu 65/65 vai Direktivu 81/851, un
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— saskana ar Regulas 4. pantu aizsardziba, ko pieskir sertifikats, attiecas vienigi uz
produktu, uz ko attiecas atlauja laist atbilstigas zales tirgit un jebkada veida
izmantot produktu ka ziles, kas atlautas pirms sertifikita termina beigam.

No ta izriet, no vienas puses, ka noteico$ais kritérijs sertifikita izsniegianai nav zalu
lieto$anas noliiks, un, no otras puses, ka sertifikata pieskirtas aizsardzibas objekts
jetver jebkadu produktu lietosanu ka zales, nenoskirot produktu lietoanu ka
cilvékiem paredzétas zales no to lieto$anas ka veterinaras zales.

=n

Atgadinot to, ka jédziens “pirma TLA Kopiend” ir jainterpreté vienadi dazados
Regulas noteikumos, kuros tas minéts, ir svarigi atzimét, ka saskana ar sesto
apsvérumu Regulas mérkis ir piedavat vienotu risindjumu Kopienas limeni patentu
nepietiekamas aizsardzibas problémai, tadéjadi novérSot to, ka valstis pienem
at8kirigus tiesibu aktus, kadé] var rasties papildu at$kiribas, kuras var kavét zalu
brivu apriti Kopiena. Interpretacija, kadu piedava Pharmacia, ir pretrund 3im
mérkim, Sadas interpreticijas rezultata sertifikita aizsardzibas ilgums, kas tiek
aprékinats saskana ar Regulas 13. pantu, vienam un tam pa$am produktam varétu
bt atgkirigs.

Visbeidzot un pamatojoties uz generaladvokata secindgjumu 41.-43. punktd un
48.-50. punktd minétajiem iemesliem, ir jakonstaté, ka ne 19. panta mérkis, ne
Regulas sistéma neatbalsta Pharmacia piedavato interpretaciju.
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Sados apstiklos un saskana ar Apvienotas Karalistes un Komisijas iesniegtajiem
apsvérumiem uz prejudicidlo jautajumu ir jaatbild, ka tas, ka produkts dalibvalsti ir
ieguvis TLA ka veterinaras zales pirms Regulas 19. panta 1. punkta noteikta datuma,
ir Skerslis papildu aizsardzibas sertifikata iegisanai cita Kopienas dalibvalsti
cilvékiem paredzétajam zalém, par kuram $aja dalibvalsti atlauja jau ir izsniegta.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz lietas dalibniekiem pamata lieta §i tiesvediba ir stadija procesa, kuru
izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj par tiesasanas izdevumiem. Tiesa$anas izdevumi,
kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, kas nav minéto lietas dalibnieku
tiesasanas izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (piekta palata) nospriez:

Tas, ka produkts dalibvalsti ir ieguvis tirga lai$anas atlauju ka veterinaras zales
pirms Padomes 1992. gada 18. junija Regulas Nr. 1768/92 par papildu
aizsardzibas sertifikata izstradi zaléem 19. panta 1. punkta noteikta datuma, ir
Skerslis papildu aizsardzibas sertifikata iegidanai cita Kopienas dalibvalsti
cilvekiem paredzétajam zalém, par kuram $aja dalibvalsti atlauja jau ir
izsniegta.

[Paraksti]
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