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W Zbirka odlo¢b sodne prakse

SODBA SODISCA (sedmi senat)
z dne 5. oktobra 2016*

(besedilo, popravljeno s sklepom z dne 13. decembra 2016)

»Predhodno odlo¢anje — Industrijska in poslovna lastnina — Patent — Dodatni varstveni certifikat —

Uredba (ES) st. 469/2009 — Clen 21(2) — Prehodne dolo¢be — Certifikat, pridobljen v skladu

z nacionalno zakonodajo drzave clanice pred njenim pristopom k Evropski uniji — Razlaga
¢lena 21(2) — Trajanje veljavnosti certifikata — Veljavnost ¢lena 21(2) — Prilagoditev sekundarne
zakonodaje neposredno na podlagi akta o pristopu — Nepristojnost Sodisc¢a“
V zadevi C-572/15,
katere predmet je predlog za sprejetje predhodne odlo¢be na podlagi ¢lena 267 PDEU, ki ga je vlozilo
Riigikohus (vrhovno sodisce, Estonija) z odlocbo z dne 21. oktobra 2015, ki je prispela na Sodisce
2. novembra 2015, v postopku
F. Hoffmann-La Roche AG
proti
Accord Healthcare OU,
SODISCE (sedmi senat),

v sestavi C. Toader (porocevalka), predsednica senata, A. Prechal, sodnica, in E. Jarasianas, sodnik,
generalni pravobranilec: M. Wathelet,
sodni tajnik: A. Calot Escobar,
na podlagi pisnega postopka,

ob upostevanju stalis¢, ki so jih predlozili:

— za druzbo F. Hoffmann-La Roche AG C. Ginter in K. Lepasepp, odvetnika, ter A. Sehver in
T. Nelsas, patentna zastopnika,

— za druzbo Accord Healthcare OU R. Antsmie, odvetnik,
— za estonsko vlado K. Kraavi-Kéerdi, agentka,

— za ¢esko vlado J. V1&¢il, S. Sindelkov4 in M. Smolek, agenti,

* Jezik postopka: estonscina.
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— za Evropski parlament ]. Rodrigues, I. McDowell in M. Allik, agenti,
— za Svet Evropske unije M. Balta in M. Alver, agenta,
— za Evropsko komisijo T. Scharf, ]. Samnadda in E. Randvere, agenti,

na podlagi sklepa, sprejetega po opredelitvi generalnega pravobranilca, da bo v zadevi razsojeno brez
sklepnih predlogov,

izreka naslednjo

Sodbo

Predlog za sprejetje predhodne odlocbe se nanasa na veljavnost in razlago c¢lena 21(2) Uredbe (ES)
$t. 469/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o dodatnem varstvenem certifikatu
za zdravila (UL 2009, L 152, str. 1), kakor je bila spremenjena z Aktom o pogojih pristopa Republike
Hrvaske in prilagoditvah Pogodbe o Evropski uniji, Pogodbe o delovanju Evropske unije in Pogodbe
o ustanovitvi Evropske skupnosti za atomsko energijo (UL 2012, L 112, str. 21) (v nadaljevanju: Uredba
$t. 469/2009).

Ta predlog je bil vlozen v okviru spora med druzbo F. Hoffmann-La Roche AG (v nadaljevanju: druzba
Roche) in druzbo Accord Healthcare OU (v nadaljevanju: druzba Accord) glede moznosti uveljavljanja
pravic industrijske lastnine druzbe Roche v zvezi z generi¢nimi zdravili, ki jih proizvaja druzba Accord.

Pravni okvir

Priloga II k Aktu o pogojih pristopa Ceske republike, Republike Estonije, Republike Cipra, Republike
Latvije, Republike Litve, Republike Madzarske, Republike Malte, Republike Poljske, Republike
Slovenije in Slovaske republike k Evropski uniji in prilagoditvah Pogodb, na katerih temelji Evropska
unija (UL 2003, L 236, str. 33) vsebuje podrazdelek 4, C, II, naslovljen ,Dodatni varstveni certifikati“.

Tocka 1(b) tega razdelka doloca, da se v ¢lenu 20 Uredbe Sveta (EGS) st. 1768/92 o uvedbi dodatnega
varstvenega certifikata za zdravila (UL, posebna izdaja v slovenscini, poglavje 13, zvezek 11, str. 200),
kakor je bila spremenjena z Aktom o pogojih pristopa Republike Avstrije, Republike Finske in
Kraljevine Svedske in prilagoditvah Pogodb, na katerih temelji Evropska unija (UL 1994, C 241,
str. 21), (v nadaljevanju: Uredba st. 1768/92), doda drugi odstavek, ki se glasi:

»Ta uredba se uporablja za dodatne varstvene certifikate pridobljene v skladu z nacionalno zakonodajo
Ceske, Estonije, Cipra, Latvije, Litve, Malte, Poljske, Slovenije in Slovaske pred dnem pristopa.”

Kot je navedeno v uvodni izjavi 1 Uredbe st. 469/2009, je bila Uredba $t. 1768/92 veckrat bistveno
spremenjena, zaradi Cesar se je zakonodajalec Unije odlocil, da zaradi jasnosti in racionalnosti
kodificira navedeno uredbo.

V uvodni izjavi 9 Uredbe st. 469/2009 je navedeno:
»Irajanje varstva, ki ga zagotavlja certifikat, bi moralo biti tako, da bi omogocalo ustrezno dejansko
varstvo. V ta namen bi moralo biti imetniku patenta in certifikata omogoceno skupaj najvec 15 let

trajanja varstva od trenutka, ko je bila za zadevno zdravilo prvi¢ izdano dovoljenje za dajanje v promet
v Skupnosti.”
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Clen 13 te uredbe, naslovljen , Trajanje certifikata“, doloca:

»1. Certifikat zacne veljati s koncem zakonitega trajanja osnovnega patenta za obdobje, ki je enako
obdobju, ki je poteklo med datumom, ko je bila vlozena prijava za osnovni patent, in datumom prvega
dovoljenja za dajanje v promet v Skupnosti, skrajsano za dobo petih let.

2. Ne glede na odstavek 1 certifikat ne sme trajati dlje kot pet let od datuma zacetka veljavnosti.

[...]"

V skladu s ¢lenom 21(2) navedene uredbe, katerega besedilo je v bistvu enako besedilu ¢lena 20(2)
Uredbe $t. 1768/92, pri cemer se zadnjenavedena dolocba $e ni nanasala na Republiko Hrvasko:

»T'a uredba se uporablja za dodatne varstvene certifikate, pridobljene v skladu z nacionalno zakonodajo
Ceske republike, Estonije, Hrvaske, Cipra, Latvije, Litve, Malte, Poljske, Romunije, Slovenije in Slovaske
pred zadevnim dnem pristopa.”

Spor o glavni stvari in vprasanji za predhodno odlocanje

Druzba Roche, ki ima sedez v Svici, v Estoniji trzi zdravilo ,Xeloda“, katerega u¢inkovina je kapecitabin
in za katerega ima osnovni patent $t. 03086, podeljen 15. aprila 1998 (v nadaljevanju: osnovni patent).
Druzba Roche je Xelodo v Estoniji za namen trzenja prvi¢ prijavila 8. junija 2001 in po vlozitvi zahteve
za podelitev dodatnega varstvenega certifikata 1. avgusta 2001 ji je Patendiamet (patentni urad,
Estonija) 24. oktobra 2001 za navedeno zdravilo podelil dodatni varstveni certifikat (DVC) $t. 00001.

Druzba Accord Healthcare Limited je prek hcerinske druzbe Accord s sedezem v Estoniji pridobila
dovoljenje za dajanje v promet (DDP) za genericno zdravilo, katerega ucinkovina je prav tako
kapecitabin. Ta hcerinska druzba je 3. oktobra 2014 pri estonskemu ministrstvu za socialne zadeve
vlozila zahtevo za vpis njenega genericnega zdravila na seznam zdravil, ki ga je dolocil nacionalni
zakonodajalec, pri ¢emer ima ta vpis za ucinek znizanje stroskov tega zdravila za zavarovance
socialnega zavarovanja, saj nacionalni zavod za zdravstveno zavarovanje krije del stroskov zanj.
Ministrstvo za socialne zadeve je 4. decembra 2014 ugodilo tej zahtevi za vpis. Druzba Accord je
nameravala zagotoviti razpolozljivost svojega zdravila na estonskem trgu od 15. decembra 2014 dalje.

Druzba Roche je 8. decembra 2014 vlozila tozbo pri Harju Maakohus (prvostopenjsko sodisce
v Harjuju, Estonija), zlasti z namenom druzbo Accord prisiliti, da se vse do prenehanja veljavnosti
DVC glede Xelode, to je po njenem mnenju do 8. junija 2016, vzdrzi in/ali preneha s krsitvijo izklju¢ne
pravice, ki jo ima druzba Roche kot imetnica tega certifikata, ter da se druzbi Accord do istega datuma
v Estoniji prepove trzenje, ponujanje v prodajo, prodaja in promocija z oglasevanjem zdravil, ki
vsebujejo ucinkovino kapecitabin. Druzba Roche je poleg tega temu sodis¢u predlagala, naj odredi
unicenje vseh zdravil z ucinkovino kapecitabin, ki so pripadala druzbi Accord ali so bila v njeni
posesti.

V utemeljitev svojih razli¢nih predlogov je druzba Roche navedla, da je bila do 18. novembra 2014
imetnica osnovnega patenta in DVC glede Xelode, katerega veljavnost naj bi po njenem mnenju
prenehala 8. junija 2016.

Z utemeljitvijo, da ji to, da druzba Accord daje v promet generi¢no zdravilo, povzroca znatno skodo, za
katero je ocenila, da ustreza 50-odstotnemu zmanj$anju njenega prometa, to je priblizno 460.000 EUR,
je druzba Roche v utemeljitev svoje tozbe hkrati vlozila tudi predlog za sprejetje zascitnih ukrepov, ki
se je na eni strani nanasal na zaseg vseh zdravil v posesti druzbe Accord in na prepoved, da ta tretjim
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odstopi zdravila z ucinkovino kapecitabin, ki so v njeni posesti, in na drugi na prepoved trZzenja,
ponujanja v prodajo, prodaje in promocije z oglasevanjem zdravil s to ucinkovino v Estoniji do
dokonc¢nosti sodne odlocbe, vendar najpozneje do 8. junija 2016.

Druzba Accord je predlagala zavrnitev tozbe in je poleg tega 6. februarja 2015 vlozila nasprotno tozbo,
s katero je zelela doseci razveljavitev DVC ali ugotovitev, da ta certifikat ni in ne more biti veljaven.

Harju Maakohus (prvostopenjsko sodi$¢e v Harjuju) je s sklepom z dne 15. decembra 2014 ugodilo
predlogu za sprejetje zascitnih ukrepov.

Druzba Accord je izpodbijala ta sklep in je Harju Maakohus (prvostopenjsko sodisce v Harjuju)
predlagala njegovo razveljavitev. Po mnenju druzbe Accord tak$nih zascitnih ukrepov ni mogoce
sprejeti, ker glede na njeno vsebino ni nobenih moznosti, da bo tozbi druzbe Roche ugodeno, saj ta
nima izklju¢ne pravice za kapecitabin do 8. junija 2016. V sklepu z dne 13. februarja 2014, Merck
Canada (C-555/13, EU:C:2014:92), naj bi namrec¢ Sodis¢e presodilo, da je treba clen 13 Uredbe
$t. 469/2009 v povezavi z njeno uvodno izjavo 9 razlagati tako, da nasprotuje temu, da bi se lahko
subjekt, ki je hkrati imetnik patenta in DVC, skliceval na celotno trajanje veljavnosti takega certifikata,
izracunano na podlagi navedenega clena 13, v okolis¢inah, ko bi mu bilo na podlagi takega trajanja
v zvezi z dolo¢eno ucinkovino omogoceno obdobje izklju¢nosti, daljse od petnajst let od datuma, ko je
bilo v Uniji podeljeno prvo DDP za zdravilo, izdelano iz te uc¢inkovine ali z njeno vsebnostjo. Prvo DDP
za zdravilo z vsebnostjo kapecitabina je bilo v Uniji podeljeno 10. junija 1998, dodatno varstvo, ki bi ga
druzba Roche lahko uveljavljala, pa naj bi lahko trajalo petnajst let od prvega dajanja v promet, se pravi
od 10. junija 1998 do 10. junija 2013. Ker naj bi dne 10. junija 2013 potekla veljavnost osnovnega
patenta in tudi DVC glede Xelode, naj zato druzba Roche od takrat ne bi ve¢ imela izklju¢ne pravice
glede kapecitabina.

Harju Maakohus (prvostopenjsko sodis¢e v Harjuju) je zadevo odstopilo v odlocanje Tallinna
ringkonnakohus (pritozbeno sodis¢e v Talinu), da se ta izreCe o tem izpodbijanju.

Ta je s sklepom z dne 26. februarja 2015 razveljavilo sklep, ki ga je 15. decembra 2014 izdalo Harju
Maakohus (prvostopenjsko sodisce v Harjuju), in povezane zas¢itne ukrepe.

Druzba Roche v pritozbi, vlozeni pri Riigikohus (vrhovno sodisCe, Estonija), predlaga razveljavitev
sklepa Tallinna ringkonnakohus (pritozbeno sodi$¢e v Talinu) in potrditev sklepa Harju Maakohus
(prvostopenjsko sodis¢e v Harjuju).

Druzba Roche meni, da je Tallinna ringkonnakohus (pritozbeno sodis¢e v Talinu) napacno razlagalo
¢len 21(2) Uredbe st. 469/2009. Razlaga tega sodisca glede retroaktivnosti Uredbe st. 469/2009 naj bi
bila v nasprotju tudi z drugimi dolo¢bami prava Unije, zlasti z Listino Evropske Unije o temeljnih
pravicah.

Druzba Roche trdi, da je bil DVC glede Xelode v nasprotju s presojo Tallinna ringkonnakohus
(pritozbeno sodisce v Talinu) veljaven, ker je bil podeljen v ¢asu, ko Republika Estonija ni bila drzava
clanica Unije. Zato naj bi bilo treba uporabiti zgolj estonsko pravo, v skladu s katerim je trajanje
veljavnosti DVC odvisno od podelitve prvega DDP v Estoniji in ne od njegove podelitve v Uniji.
Clen 21(2) Uredbe $t. 469/2009 naj ne bi izrecno dolocal, da je treba trajanje veljavnosti DVC, ki so
bili podeljeni pred pristopom zadevne drzave clanice k Uniji, izracunati na novo. Razlaga te dolocbe,
ki jo je podalo Tallinna ringkonnakohus (pritozbeno sodisce v Talinu), naj bi zato krsila nacelo pravne
varnosti. Po mnenju druzbe Roche je DVC glede Xelode zato ostal veljaven do 8. junija 2016, to je
petnajst let, racunano od prvega estonskega DDP za zdravilo, v skladu s takrat veljavno nacionalno
zakonodajo. Namen clena 21(2) Uredbe st. 469/2009 naj bi bil omogociti uresniCevanje pravic
imetnikom nacionalnih DVC, podeljenih pred pristopom zadevne drzave clanice, in niti iz vsebine niti
iz namena te dolocbe naj ne bi izhajalo, da se uporablja retroaktivho za DVC, ki so bili podeljeni
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v skladu z nacionalno zakonodajo. Druzba Roche meni, da sklicevanje na sklep z dne 13. februarja
2014, Merck Canada (C-555/13, EU:C:2014:92), ni ustrezno, ker se ta sklep ne nanasa na casovno
veljavnost ¢lena 21(2) Uredbe st. 469/20009.

Predlozitveno sodi$¢e na eni strani poudarja, da ¢eprav je Sodis¢e v navedenem sklepu podalo razlago
¢lena 13 Uredbe $t. 469/2009 v povezavi z njeno uvodno izjavo 9, se ta sklep ni nanasal ne na razlago
¢lena 21(2) Uredbe $t. 469/2009 ne na retroaktivno uporabo prava, ki izhaja iz njega, saj v zadevi,
v kateri je bil izdan ta sklep, ni $lo za novo drzavo clanico. Tako naj ne bi bilo jasno, ali se lahko tako
pridobljene izkus$nje uporabijo tudi za DVC, ki je bil podeljen v skladu z estonsko zakonodajo pred
pristopom Republike Estonije k Uniji 1. maja 2004.

Na drugi strani in ¢e bi Sodi$¢e presodilo, da je treba skrajsati trajanje veljavnosti DVC, se to sodisce
sprasuje, ali je ta dolocba zdruzljiva s primarno zakonodajo Unije, predvsem s splo$nimi naceli Unije
glede varstva pridobljenih pravic in prepovedi retroaktivnosti, ter s ¢clenoma 16 in 17 Listine.

V teh okolis¢inah je Riigikohus (vrhovno sodisce) prekinilo odlocanje in Sodis¢u v predhodno
odlocanje predlozilo ti vprasanji:

»1. Ali je treba clen 21(2) Uredbe st. 469/2009 [...] razlagati tako, da se skrajsa trajanje veljavnosti
[DVC], ki ga je drzava clanica podelila v skladu z nacionalno zakonodajo pred pristopom te drzave
¢lanice k Evropski uniji in katerega veljavnost za ucinkovino bi po podatkih, navedenih v njem,
trajala dlje kot 15 let od datuma, ko je bilo v Evropski uniji podeljeno prvo [DDP] za zdravilo,
izdelano iz te ucinkovine ali z njeno vsebnostjo?

2. Ce je odgovor na prvo vprasanje pritrdilen: ali je ¢len 21(2) Uredbe $t. 469/2009 [...] v skladu
s pravom Unije, zlasti s splo$nimi naceli prava Unije o varstvu pridobljenih pravic, nacelom
prepovedi retroaktivnosti in [Listino]?“

Vprasanji za predhodno odlocanje

Drugo vprasanje

Predlozitveno sodis¢e z drugim vprasanjem, ki ga je treba obravnavati na prvem mestu, Sodisce
sprasuje o veljavnosti ¢lena 21(2) Uredbe st. 469/2009 ob upostevanju prava Unije.

Najprej je treba spomniti, da je na podlagi ¢lena 267, prvi odstavek, (b) PDEU Sodisce pristojno za
predhodno odlo¢anje o vprasanjih glede razlage aktov institucij, organov, uradov in agencij Unije in
veljavnosti teh aktov.

V danem primeru je bil, kot je razvidno iz tocke 4 te sodbe, ¢len 20(2) Uredbe st. 1768/92 dodan
z Aktom o pogojih pristopa Ceske republike, Republike Estonije, Republike Cipra, Republike Latvije,
Republike Litve, Republike Madzarske, Republike Malte, Republike Poljske, Republike Slovenije in
Slovaske republike in prilagoditvah Pogodb, na katerih temelji Evropska unija.

V skladu z navedenim ¢lenom 20(2) se Uredba $t. 1768/92 uporablja za DVC, ,pridobljene v skladu
z nacionalno zakonodajo Ceske, Estonije, Cipra, Latvije, Litve, Malte, Poljske, Slovenije in Slovaske
pred dnem pristopa“.

Uredba $t. 469/2009 je kodificirala Uredbo st. 1768/92, tako da je ¢len 20(2) Uredbe st. 1768/92 postal
¢len 21(2) Uredbe $t. 469/2009.
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V zvezi z dolo¢bo, kakr$na je v postopku v glavni stvari, je Sodis¢e ze razsodilo, da se o prilagoditvah,
ki jih vsebuje priloga k aktu o pristopu, dogovorijo drzave clanice in drzava prosilka ter da ne gre za
akt institucije, ampak za dolocbe primarnega prava, ki ne smejo biti zacasno odlozene, spremenjene ali
razveljavljene drugace kakor po postopku, dolocenem v izvirnih pogodbah (glej v tem smislu sodbo
z dne 28. aprila 1988, LAISA in CPC Espana/Svet, 31/86 in 35/86, EU:C:1988:211, tocka 12).

V zvezi s tem je treba pojasniti, da razlicno obravnavanje, ki izvira iz tega, ni samovoljno, temvec je
posledica postopkov, ki so bili izbrani za sprejetje teh dolo¢b. Medtem ko so nekatere od navedenih
dolocb sprejete na podlagi aktov institucij, ki so kot taki podvrzeni splosni ureditvi nadzora
zakonitosti, ki je dolo¢en s Pogodbo DEU, doloc¢be, ki neposredno izvirajo iz akta o pristopu, niso akti
institucij in zato glede njih takSen nadzor ni mogoc¢ (glej v tem smislu sodbo z dne 28. aprila 1988,
LAISA in CPC Espana/Svet, 31/86 in 35/86, EU:C:1988:211, tocka 17).

Dalje, kot trdi Parlament, okolis¢ina, da je bila Uredba st. 1768/92 razveljavljena in nadomes$cena
z Uredbo st. 469/2009, v niCemer ne spremeni zgornjih preudarkov, saj slednja zgolj kodificira
predhodne spremembe izvirnega besedila zaradi jasnosti in racionalnosti, pri tem pa ohranja njihovo
bistvo.

Iz tega izhaja, da Sodisce ni pristojno odlocati o veljavnosti ¢lena 21(2) Uredbe (ES) $t. 469/2009.

Prvo vprasanje

Predlozitveno sodisce s prvim vprasanjem v bistvu sprasuje, ali je treba clen 21(2) Uredbe s$t. 469/2009
razlagati tako, da velja za DVC za neko zdravilo, ki ga je drzava ¢lanica podelila pred svojim pristopom
k Evropski uniji.

Najprej je treba spomniti, da ¢len 21(2) Uredbe $t. 469/2009 doloca, da se ta uredba uporablja za DVC,
pridobljene v skladu z nacionalno zakonodajo Republike Estonije pred datumom njenega pristopa
k Uniji.

Clen 13 te uredbe v povezavi z njeno uvodno izjavo 9 doloc¢a, da je imetniku patenta in DVC
omogoceno skupaj najvec petnajst let trajanja varstva od trenutka, ko je bilo za zadevno zdravilo prvi¢
izdano DDP v Uniji (glej v tem smislu sklep z dne 13. februarja 2014, Merck Canada, C-555/13,
EU:C:2014:92, tocka 30 in navedena sodna praksa).

Kot poudarja estonska vlada, trajanje veljavnosti DVC od 1. maja 2004 tako ni odvisno od datuma
izdaje prvega DDP v Republiki Estoniji, ampak v Uniji.

V zvezi s tem je treba opozoriti, da besedna zveza ,prvo [DDP] v [Uniji]“ v smislu ¢lena 13(1) Uredbe
$t. 469/2009 napotuje na prvo DDP, izdano v kateri koli drzavi ¢lanici, in ne na tisto, ki je bilo izdano
v drzavi ¢lanici prijave. Le s tako razlago je mogoce zagotoviti, da se bo podaljSanje varstva,
zagotovljenega s patentom, za izdelek, za katerega velja certifikat, izteklo hkrati v vseh drzavah
Clanicah, v katerih je bil ta certifikat podeljen (sklep z dne 13. februarja 2014, Merck Canada,
C-555/13, EU:C:2014:92, tocka 31 in navedena sodna praksa).

(kot popravljeno s sklepom z dne 13. decembra 2016) V obravnavanem primeru pa je iz spisa,
predlozenega Sodi$cu, razvidno, da prvo DDP glede Xelode ni bilo izdano v drzavi ¢lanici Unije,
temvec v tretji drzavi, in sicer v Svicarski konfederaciji 10. junija 1998. Vendar je Sodisce ze razsodilo,
da ce je DDP, ki ga za zdravilo izdajo $vicarski organi in ga Knezevina Lihtenstajn na podlagi svoje
zakonodaje samodejno prizna, prvo DDP za to zdravilo v eni izmed drzav Evropskega gospodarskega
prostora (EGP), je to prvo DDP v smislu ¢lena 13 Uredbe st. 1768/92, kot ga je treba razumeti za
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namene uporabe Sporazuma o Evropskem gospodarskem prostoru z dne 2. maja 1992 (UL, posebna
izdaja v slovenscini, poglavje 11, zvezek 52, str. 3) (glej v tem smislu sklep z dne 14. novembra 2013,
Astrazeneca, C-617/12, EU:C:2013:761, tocki 41 in 42 ter navedena sodna praksa).

Poleg tega okoli$¢ina, da DDP, izdana v Svici, ne omogocajo pretoka z njimi zajetih zdravil na ozemlju
EGP, z izjemo Lihtens$tajna, ni uposStevna pri razlagi ¢lena 13 Uredbe st. 469/2009, kot ga je treba
razumeti za namene uporabe Sporazuma EGP (sklep z dne 14. novembra 2013, Astrazeneca,
C-617/12, EU:C:2013:761, tocka 43 in navedena sodna praksa).

(kot popravljeno s sklepom z dne 13. decembra 2016) Iz zgornjih ugotovitev izhaja, da so ucinki prvega
DDP, kot je ta iz postopka v glavni stvari, enaki u¢inkom ,prvega [DDP] v [Unijji]“ v smislu ¢lena 13
Uredbe $t. 469/2009.

Zato je treba v okolis¢inah, kakrsne so te v postopku v glavni stvari, in za opravo izra¢una trajanja
veljavnosti DVC izhajati, kot je razvidno iz ugotovitev predlozitvenega sodisca, iz datuma, ko je bilo
glede Xelode izdano prvo DDP v Svici, to je 10. junija 1998, in ne v Estoniji, se pravi 8. junija 2001.

Nazadnje je treba na eni strani poudariti, da se v skladu z ustaljeno sodno prakso Sodi$¢a novo pravilo
materialnega prava Unije uporabi takoj za prihodnje ucinke polozaja, ki je nastal v casu veljavnosti
starega pravila. Poleg tega se dolocbe prava Unije vse od pristopa nove drzave clanice uporabljajo
v skladu s pogoji, ki jih dolocajo izvirne pogodbe in zadevni akt o pristopu (glej v tem smislu sodbo
z dne 12. septembra 2013, Kuso, C-614/11, EU:C:2013:544, tocka 25 in navedena sodna praksa).

Na drugi strani, kot opozarjata estonska vlada in Komisija ter v skladu z besedilom ¢lena 13 Uredbe
$t. 469/2009, za¢ne DDP veljati s koncem zakonitega trajanja osnovnega patenta.

V obravnavanem primeru ni sporno, da je ta patent potekel po pristopu navedene drzave ¢lanice.

Ker je ta uredba ze veljala ob poteku navedenega patenta in v casu, ko je DVC lahko zacel veljati, ne
gre za retroaktivno uporabo navedene uredbe.

Iz vseh zgoraj navedenih ugotovitev izhaja, da je treba na prvo vprasanje odgovoriti, da je treba
¢len 21(2) Uredbe st. 469/2009 razlagati tako, da velja za DVC za neko zdravilo, ki ga je drzava
¢lanica podelila pred svojim pristopom k Evropski uniji. Ce je bilo za to zdravilo v EGP izdano DDP,
preden je DDP podelila ta drzava ¢lanica in eventualno pred njenim pristopom k Uniji, je treba za
dolocitev trajanja veljavnosti navedenega DVC upostevati samo prvo DDP.

Stroski

Ker je ta postopek za stranki v postopku v glavni stvari ena od stopenj v postopku pred predlozitvenim
sodiscem, to odloci o stroskih. Stroski za predlozitev stalis¢ Sodiscu, ki niso stroski omenjenih strank,
se ne povrnejo.

Iz teh razlogov je Sodisce (sedmi senat) razsodilo:

1. Sodisce Evropske unije ni pristojno odlocati o veljavnosti ¢clena 21(2) Uredbe (ES) s$t. 469/2009
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja 2009 o dodatnem varstvenem certifikatu za
zdravila, kakor je bila spremenjena z Aktom o pogojih pristopa Republike Hrvaske
k Evropski uniji in prilagoditvah Pogodbe o Evropski uniji, Pogodbe o delovanju Evropske
unije in Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti za atomsko energijo.
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2. Clen 21(2) Uredbe (ES) $t. 469/2009, kakor je bila spremenjena, je treba razlagati tako, da
velja za dodatni varstveni certifikat za neko zdravilo, ki ga je drzava clanica podelila pred
svojim pristopom k Evropski uniji. Ce je bilo za to zdravilo v Evropskem gospodarskem
prostoru dovoljenje za promet izdano, preden je dovoljenje za promet podelila ta drzava
clanica in eventualno pred njenim pristopom k Evropski uniji, je treba za dolocitev trajanja
veljavnosti navedenega dodatnega varstvenega certifikata upostevati samo prvo dovoljenje.

Podpisi
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