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Janssen Sciences Ireland UC
[...]

ja

Cilag GmBH International
[...]

ja

Janssen-Cilag Limited
[...]

(edaspidi koos ,, Janssen )
Versus

Samsung Bioepis NL B.V.
[...]

ja

AGC Biologics A/S

[...]

(edaspidi vastavalt ,, Samsung “ ja ,,AGC “)

Sg- og Handelsretten (merendus- ja kaubanduskohus, Taani) [...] otsustas
28. oktoobril 2025 esitada Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELTL) artikli 267

alusel Euroopa Liidu Kohtule eelotsusetaotluse.

Eelotsusetaotlus

Eelotsusetaotlus puudutab eelkdige 1. juulil 2019 jéustunud Euroopa Parlamendi
ja nbukogu 20. mai 2019. aasta maaruse (EL) 2019/933, millega muudetakse
madrust (EU) nr 469/2009 ravimite taiendava kaitse tunnistuse kohta, artiklis 5

sétestatud ekspordierandi kohaldamisala.

Vaidluse ese ja faktilised asjaolud

1. Kohtuasi puudutab kusimust, kas ustekinumabi valmistamise ja
ladustamisega Taanis rikkusid Samsung ja AGC ajavahemikul
24. jaanuarist 2024 kuni 20. juulini 2024 Jansseni igusi,
tulenevad Taani patendist DK/EP 1309 692 (edaspidi

EP 692¢) ja tdiendava Kkaitse  tunnistusest

CR 2009 00012
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(edaspidi ,tdiendava  kaitse  tunnistus 012%).  Ustekinumab on
autoimmuunhaiguste raviks kasutatava sarnase bioloogilise ravimi
Pyzchiva toimeaine.

Vaidlust ei ole selles, et patendi EP 692 alusel véalja antud tdiendava
kaitse tunnistus 012 kaitses ustkinumabi toimeainena kuni 20. juulini
2024.

Vaidlust ei ole selles, et Janssenil oli ka Uhendkuningriigis tiiendava
kaitse tunnistus, mis kaitses ustekinumabi toimeainena kuni 19. juulini
2024 (edaspidi ,,Uhendkuningriigi tdiendava kaitse tunnistus®).

Samsung esitas 24. oktoobril 2023 Patent- og Varemarkestyrelsenile
(Taani patendi- ja kaubamargiamet) ja Janssenile koopia vormist, mis
sisaldub Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.mai 2009. aasta
maaruse (EU) nr 469/2009 ravimite taiendava kaitse tunnistuse kohta
(edaspidi ,.tdiendava kaitse tunnistuse méadrus®), mida on muudetud
20. mai 2019. aasta maarusega (EL) 2019/933, millega muudetakse
madrust (EU) nr 469/2009 ravimite taiendava kaitse tunnistuse kohta
(edaspidi ,,mééarus (EL) 2019/933%), lisas la. Samsungi vorm, milles oli
margitud, et tegemist on ,,uue teatega“, sisaldas jargmist teavet:

a)  Valmistaja nimi ja aadress: [Samsung]
b)  Valmistamise eesmark: Eksport ja ladustamine

c) Valmistamise liikmesriik: Taani; Esimese seotud toimingu
tegemise litkmesriik: Taani

d) Valmistamise liikmesriigi  tunnistus: [tdiendava Kaitse
tunnistus 012]; Esimese seotud toimingu tegemise liikmesriigi
tunnistus: [taiendava kaitse tunnistus 012]

e) Miuidgiloa vOi samavadrse dokumendi viitenumber igas
kolmandas riigis, kuhu eksporditakse: ,,Esitatakse niipea, kui see
on avalikult kattesaadav, vastavalt maaruse (EU) nr 469/2009
artikli 5 18ike 5 punktile e (muudetud redaktsioonis)“.

30. oktoobril 2023 ajakohastas Samsung vormi nii, et punktis e esitati
varasema asemel jargmine teave:

(e) Midgiloa vdi samavadrse dokumendi viitenumber igas
kolmandas riigis, kuhu eksporditakse: ,,Uhendkuningriik.
Viitenumbrid esitatakse niipea, kui need on avalikult
kattesaadavad, vastavalt maaruse (EU) nr 469/2009 artikli 5
I6ike 5 punktile e (muudetud redaktsioonis)“.
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AGC valmistas seejarel alates 24. jaanuarist 2024 voi veidi hiljem
esitatud teate alusel Taanis ustekinumabi Samsungi juhiste alusel
eesmargiga eksportida see hiljem  Uhendkuningriiki  parast
Uhendkuningriigi tidiendava kaitse tunnistuse kehtivusaja |8ppu
19. juulil 2024.

Kuna Samsungil ei olnud v@imalik ustekinumabi Uhendkuningriiki
eksportida seni, kuni Uhendkuningriigi taiendava kaitse tunnistus
kehtis, ladustati ainet teatud aja jooksul Taanis. Enne
Uhendkuningriiki eksportimist saadeti valmistatud ustekinumab
Itaaliasse, kus seda kasutati valmisravimi tootmiseks. Puudub teave
selle kohta, kui kaua AGC-I ustekinumabi valmistamine aega Vvattis,
kui kaua seda Taanis ladustati, kui kaua valmisravimi tootmine Itaalias
aega Vvottis vOi kui kaua seda Itaalias enne Uhendkuningriiki saatmist
ladustati.

Samsung sai 14. mail 2024 Uhendkuningriigis miitigiloa. Muugiluba
avaldati 17. mail 2024. Samsung ajakohastas 21. mail 2024 oma
Taanis esitatud teate, lisades sinna Uhendkuningriigi miitigiloa
viitenumbri.

Pooltevaheline vaidlus puudutab jargmist: 1) kas Samsungi ja AGC
poolt ustekinumabi tootmine ja ladustamine Taanis ajavahemikul
24. jaanuarist 2024 kuni 20. juulini 2024 eesmargiga see hiljem
Uhendkuningriiki eksportida on hdlmatud taiendava kaitse tunnistuse
mééruse (muudetud madrusega (EL) 2019/933) artikli5 10ike 2
punkti a alapunktidesi jaii satestatud ekspordierandiga ning 2) kas
Samsungi poolt 2023. aasta oktoobris tdiendava kaitse tunnistuse
maéruse (muudetud mé&arusega (EL) 2019/933) artikli5 18ike 2
punkti b ja 18ike 5 punkti e alusel esitatud teade vGimaldab kohaldada
ekspordierandit.

Pooled ndustuvad selles, et ustekinumabi tootmine ja ladustamine
Taanis Samsungi ja AGC poolt on seaduslik Uksnes juhul, kui
tdiendava kaitse tunnistuse madruse (muudetud mé&&rusega
(EL) 2019/933) artikli 5 16ike 2 punkti a alapunktides i ja ii satestatud
ekspordierand on kohaldatav.

Asjakohased liidu 6igusnormid ja kohtupraktika

11.

Asjakohased liidu digusnormid:

- Taiendava kaitse tunnistuse madruse (muudetud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 20.mai 2019.aasta madrusega
(EL) 2019/933, millega muudetakse maarust (EU) nr 469/2009
ravimite taiendava kaitse tunnistuse kohta) artikkel 5

- Méaruse (EL) 2019/933 pdhjendused 1-30
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Nende digusnormide tdlgendamise kohta puudub Euroopa Liidu Kohtu
varasem asjakohane kohtupraktika.

Asjakohased riigisisesed digusnormid ja kohtupraktika

13.

14.

Patendiseaduse (patentloven) 8§83 I6ikel punktl on sOnastatud
jargmiselt:

Patendist tulenev ainudigus tahendab, et loa puudumise korral ei
tohi keegi peale patendiomaniku kasutada leiutist patendiga
kaitstud toote valmistamiseks, muugiks pakkumiseks, turule
viimiseks vOi kasutamiseks ega nimetatud eesmarkidel toote
importimiseks vOi ladustamiseks.

Taani kohtute varasem asjakohane kohtupraktika tdiendava kaitse
tunnistuse méaruse (muudetud mé&érusega (EL) 2019/933) artikli 5
kohaldamise kohta puudub.

Kohtuasjad EL.i litkmesriikides

15.

16.

Saksamaal, Madalmaades, Itaalias ja Belgias on mitmeid
pooleliolevaid vo6i I6petatud kohtuasju, mis on kas seotud kaesoleva
kohtuasjaga voi puudutavad sisuliselt samu diguskusimusi.

Teadaolevalt pidi kohtuistung analoogses Itaalia kohtuasjas toimuma
16. detsembril 2025.

Pdhikohtuasja poolte peamised argumendid

17.

Jansseni peamine vdide on, et Samsung ja AGC ei saanud tugineda
tdiendava kaitse tunnistuse madruse (muudetud mé&&rusega
(EL) 2019/933) artikli 5 I16ike 2 punkti a alapunktide i jaii kohasele
ekspordierandile. Valmistades ajavahemikul 24. jaanuarist 2024 kuni
20. juulini 2024 Taanis ustekinumabi Uhendkuningriiki eksportimise
eesmargil on Samsung ja AGC seega rikkunud Jansseni Gigusi, mis
tulenevad patendist EP 692 ja tdiendava kaitse tunnistusest 012.
Janssen pdhjendab seda vaidet jargmiselt:

171

Tdiendava kaitse tunnistuse méaéruse (muudetud méérusega
(EL) 2019/933) artikli 5 18ike 2 punkti a alapunktidei jaii
kohaselt on valmistamine lubatud Uksnes valjaspool ELi
asuvatesse kolmandatesse riikidesse eksportimise eesmargil,
nagu ka iga seotud toiming, mis on valmistamiseks VvOi
tegelikuks ekspordiks valtimatult vajalik. Ladustamine on seega
lubatud (ksnes juhul, kui see on tegelikuks ekspordiks
valtimatult vajalik.
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Samsung ja AGC ei valmistanud Taanis ustekinumabi siiski
mitte  spetsiaalselt kavandatud ja vahetult eesseisva
Uhendkuningriiki eksportimise eesmargil, vaid tiksnes uldiseks ja
piiramatuks ladustamiseks Euroopa Liidus, oodates vGimalikku
hilisemat eksporti, mis pidi toimuma koige varem pérast
Uhendkuningriigi  taiendava kaitse tunnistuse kehtivusaja
I6ppemist ning Uhendkuningriigis miitigiloa saamist.

Toodetud ustekinumabi ladustamine Samsungi ja AGC poolt
sellel ajavahemikul ei olnud pelgalt kavandatud ekspordiga
seotud korvaltegevus (naiteks transpordilogistika) ning seet6ttu
ei kujutanud see endast seotud toimingut, mis on tegelikuks
ekspordiks Uhendkuningriiki valtimatult vajalik.

17.2

Artikli 5 16ike 2 punkti a alapunktide i ja ii sdnastus koostoimes
artikli 5 16ike 2 punkti a alapunktides iii ja iv satestatud liidus
ladustamise erandiga ning méaaruse (EL) 2019/933 eesmargiga,
nagu see néhtub selle maaruse ettevalmistavatest materjalidest ja
pdhjendustest, naitab, et tegelik ladustamine — vélja arvatud
,»tegelikuks ekspordiks valtimatult vajalik* ladustamine — ei ole
ekspordierandi alusel lubatud, kui valmistaja ei alusta (ega pruugi
kunagi suuta alustada) eksporti asjaomasele kolmanda riigi turule
kohe pérast toote valmistamist. Kui selline ladustamine oleks
juba hdlmatud punktiga ii kui ,,valtimatult vajalik* toiming, oleks
seadusandja  kehtestatud eraldi sdte ladustamise kohta
punktides iii ja iv tleliigne.

17.3

Erinevus ekspordierandi ja liidus ladustamise erandi vahel
kajastab  teadlikku  seadusandlikku  valikut. ~ Maaruse
(EL) 2019/933 kohaselt on piiranguteta ladustamine lubatud
Uksnes selleks, et siseneda ELi turule esimesel péeval, kuid
samasugune ladustamine, mille eesmérk on edasine eksport
kolmandate riikide turule, lubatud ei ole. Seda kinnitab ka
artikli5 10ike 2  punktia Glesehitus, milles eristatakse
1) valmistamist eksportimise eesmérgil ja toiminguid, mis on
selliseks valmistamiseks voi ekspordiks ,,vdltimatult vajalikud*
sOnaselgelt i) valmistamisest ja ladustamisest liidu turule
viimiseks téiendava kaitse tunnistuse kehtivusaja viimase kuue
kuu jooksul ning toiminguid, mis on sel eesmargil ,,valtimatult
vajalikud. Niisugune teadlik eristamine nditab, et ladustamine
on piiratud kitsalt méaaratletud liidus ladustamise erandiga ning
seda ei saa laiendada kolmandatesse riikidesse eksportimise
eesmaérgil toimuvale ettevalmistavale ladustamisele.
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17.4

Ekspordierandi  kohaldamisalasse ei kuulu selliste toodete
valmistamine, mida valmistamise ajal ei saa eksportida
kolmandate riikide turule ega seal mita intellektuaalomandi
kaitse ja muugiloa puudumise t6ttu asjaomases kolmandas riigis,
kuhu eksporditakse, ning mis on seetdttu mdeldud Uksnes
ekspordiks kolmandatesse riikidesse strateegilise
positsioneerimise eesméargil veel kindlaks maaramata kuupéeval,
tekitades vdimaluse tulla turule kohe pdrast asjaomaste Giguste
aegumist ekspordiriigis.

175

Erinevalt liidus ladustamise erandist ei ole mdiste ,,sisenemine
turule esimesel pdeval®“ ekspordierandi kontekstis asjakohane
moiste ega kaalutlus. Maaruse (EL) 2019/933 kontekstis tuleb
,,sisenemist turule esimesel paeval®“ moista kui voimalikult varast
vOi Oigeaegset juurdepéasu liidu turule pérast liidus kehtivate
intellektuaalomandi diguste kehtivusaja IGppemist.
Ekspordierandi voi kolmandatesse riikidesse eksportimise puhul
puudub samavddrne ,esimese pdeva“ mdiste. VoOimaliku
kolmandate riikide turule sisenemise ajastus on paratamatult
erinev ja sOltub nii kohalike intellektuaalomandi Giguste
kehtivusaja I6ppemisest kui ka ekspordiriigis miuugiloa
saamisest. See leiab kajastust ka mé&aruse (EL)2019/933
preambulis ja ettevalmistavates materjalides, kus madistet
,sisenemine turule esimesel pdeval“ kasutatakse iiksnes seoses
sisenemisega ELi turule vahetult pérast tdiendava Kkaitse
tunnistuse kehtivusaja I8ppu, st see on asjakohane tiksnes seoses
liidus ladustamise erandiga. Niisugune eristus iseenesest naitab,
et ekspordierandi eesmark ei ole kunagi olnud reguleerida
kolmandate riikide turule sisenemist.

17.6

Valmistamise ja ladustamise lubamine kolmandate riikide turule
sisenemise eesmargil parast asjaomaste diguste kehtivusaja 10ppu
vOi midgiloa saamist tooks kaasa lubamatu ja méarkimisvéarse
segaduse ekspordierandi ja liidus ladustamise erandi vahel, mis ei
vOta arvesse regulatiivset konteksti ja on vastuolus pohimdttelise
tasakaaluga, mida méaarusega (EL) 2019/933 puitakse
innovatsiooni soodustamise ja konkurentsikaalutluste vahel
séilitada. lgasugune ladustamine, mille eesmérk on tagada
soodne turupositsioon voi mis pdhineb tiksnes majandusliku kasu
saamisel, ei kuulu erandi kohaldamisalasse ning seda ei saa
pidada ,tegelikuks ekspordiks viltimatult vajalikuks®*. Nagu
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Euroopa Liidu Kohtu praktikas (nt kohtuasi C-224/20, Merck
Sharp & Dohme, punkt 55) on kinnitatud, ei saa majandusliku
kasu saamise eesmark Oigustada erandeid intellektuaalomandi
Oigustega antud ainudigustest. Liidu seadusandjal ei ole nimelt
kunagi olnud kavatsust lubada sellist ladustamist strateegilise
ettevalmistusena v@imaliku edasise kolmandate riikide turule
sisenemise eesmargil.

17.7

Samsungil ei olnud (ja on vdimalik, et ta ei oleks kunagi
saanudki) mutgiluba Uhendkuningriigis ajal, mil Samsung teatas
Janssenile 24. oktoobril 2023 (teadet ajakohastati 30. oktoobril
2023) oma kavatsusest kohaldada ekspordierandit.

17.8

Artikli 5 16ike 5 punkti e sdnastus, milles viidatakse konkreetsele
,milligiloa viitenumbrile* ja noutakse, et valmistaja esitaks selle
niipea, kui ,,see“ (viitenumber) on avalikult kattesaadav, eeldab,
et teatamise ajal on olemas konkreetne mitgiluba, st juba saadud
mudgiluba, mitte tulevane vdi hupoteetiline mudgiluba.

17.9

Artikli 5 16ike 2 punktis b ette nahtud teatamise ja kolmekuulise
tdhtaja eesmérk on vdimaldada tunnistuse omanikul tdhusalt
kontrollida, kas tunnistusega antud 0&igusi jargitakse ja kas
ekspordierandi tingimused on téidetud, ning vajaduse korral
panna oma Oigused Euroopa Liidus maksma. Muldgiluba on
tunnistuse omanikule niisuguse kontrolli tegemiseks vajalik
eeltingimus, kuna see vdimaldab tdiendava kaitse tunnistuse
omanikul: 1) teada, millistesse kolmandatesse riikidesse
hakatakse toodet ekspordima, 2) veenduda, et tooted on tdesti
mdeldud asjaomasele turule, kus neid vdib juba antud mdtgiloa
alusel turustada (véltides sellega ohtu, et tooted suunatakse
Euroopa Liitu), ning 3) hinnata, kas sihtriigis puuduvad seoses
mudgiloas kindlaks madratud konkreetse tootega tdiendava kaitse
tunnistused ja patendidigused.

Selleks, et teadet saaks pidada maaruse artikli 5 16ike 2 punkti b
ja artikli 5 I6ike 5 nduetele vastavaks, tuleb see seetGttu esitada
parast midgiloa saamist kolmandas riigis, kuhu eksporditakse, ja
seal tuleb markida vastav midgiloa number, kui see on juba
,avalikult kattesaadav®. Kui asjaomane number ei ole veel
avalikult kattesaadav ja on seega konfidentsiaalne, tuleneb
madruse (EL) 2019/933 artikli 5 16ike 5 punktist e koostoimes
pohjendusega 17, et teadet vOib ajakohastada asjaomase
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mudgiloa numbriga ,niipea, kui see on avalikult kittesaadav®,
kuna avaldamine peaks toimuma mone péeva jooksul alates selle
valjastamisest. Seega ei saa valmistaja teha nii nagu Samsung ja
selle teabe esitamist edasi lukata seni, kuni tootmine on alanud

[L.].
17.10

Maéaruse (EL) 2019/933 pdhjendustes Kkirjeldatakse erandiga
hdlmatud eksporditurge jarjekindlalt turgudena, ,,kus kaitset ei
ole voi kus see on kehtivuse kaotanud. Selle sdnastusega, mida
on korratud mitmes pdhjenduses, rbhutatakse, et seadusandja
kavatsus oli kohaldada ekspordierandit ainult konkurentsile
avatud kolmandate riikide suhtes, kus asjaomased digused
puuduvad. Vaidlust ei ole selles, et Janssenile kuuluva
Uhendkuningriigi  tdiendava  kaitse  tunnistuse  alusel
Uhendkuningriigis  kehtivad digused takistasid Samsungil
sellesse riiki ustekinumabi importida, seda seal ladustada (kas
muidgi eesmérgil vdi mitte), mudgiks pakkuda ja mida kuni
19. juulini 2024. Seega ei olnud Uhendkuningriik selle sittega
hdlmatud kolmas riik, sest ajal, mil Samsung ja AGC valmistasid
Taanis ustekinumabi, ei olnud Uhendkuningriik asjaomastest
Oigustest vaba ega konkurentsile avatud, nagu on ndutud artikli 5
I6ike 2 punktia alapunktidesi jaii, tdlgendatuna kooskdlas
pbhjenduste ja nimetatud sétet késitlevate ettevalmistavate
materjalidega ning moiste ,kolmas riik* ké&situsega méaruses
(EL) 2019/933 endas.

18. Samsungi ja AGC peamine véide on, et ustekinumabi valmistamine ja
ladustamine nende poolt Taanis ajavahemikul 24. jaanuarist kuni 20. juulini 2024
oli seaduslik, kuna need tegevused on hélmatud madruse (EL) 2019/933 artiklis 5
satestatud ekspordierandiga. Samsung ja AGC pdhjendavad seda vaidet
jargmiselt:

18.1

Ustekinumabi valmistati ja ladustati (ksnes kolmandatesse
riikidesse, sealhulgas Uhendkuningriiki eksportimise eesmargil
ning see kujutas endast toiminguid, mis olid ,tegelikuks
ekspordiks valtimatult vajalikud artikli 5 16ike 2 punkti a
alapunktide i ja ii t4henduses.

18.2

Maéaruse (EL) 2019/933 pdhjenduses 9 lubatakse Euroopa Liidust
valjapoole eksporditavate ravimite ajutist ladustamist ning selles
ei ole satestatud konkreetset ajalist piirangut sellise ladustamise
kestusele, vaid ndhakse ette, et kestust tuleb hinnata selle alusel,
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mis on levinud tavapérases dritegevuses ning vajalik tdhusa ja
pideva ekspordi tagamiseks.

18.3

Ladustamine, mis on vajalik ekspordi voimaldamiseks ja selleks,
et valmistuda ekspordiriigi turule sisenemiseks kohe pérast
kohaliku kaitse kehtivuse I6ppemist (sisenemine turule esimesel
péeval), on kooskdlas ekspordierandi eesmargiga luua vordsed
tingimused liidus asuvatele valmistajatele ja kolmanda riigi
valmistajatele.

18.4

Artikli 5 16ike 2 punktib (vt artikli 5 18ike 5 punkte) kohase
kehtiva teate esitamiseks ei ole vajalik, et valmistaja oleks teate
esitamise ajal ekspordiriigis midgiloa juba saanud.

18.5

Artikli 5 18ike 5 punktis e ei nduta, et miugiluba oleks teatamise
ajal juba saadud. Selle sattega Uksnes kohustatakse valmistajat
esitama mudgiloa viitenumber niipea, kui see muutub avalikult
kéattesaadavaks, ning seega on voimalik teadet hiljem téiendada.

18.6

Oigusakti kujunemislugu néitab, et liidu seadusandja on
teadlikult jatnud kehtestamata ndude, et migiluba peab olema
teatamise ajal juba valja antud — osaliselt seet6ttu, et valmistajaid
ei tohiks sundida avaldama tundlikku driteavet kavandatavate
eksporditurgude kohta [...].

18.7

Ekspordierand ei ole piiratud ekspordiriikidega, kus
intellektuaalomandi Giguste kehtivus on I16ppenud.

Esitatud pdhjustest lahtuvalt

palub Sg- og Handelsretten (merendus- ja kaubanduskohus) Euroopa Liidu Kohtul
vastata jargmistele kiisimustele:

Esimene kisimus:

Kas maaruse (EU) nr469/2009 (muudetud méaidrusega (EL) 2019/933) artikli 5
IGike 2 punkti a alapunktides i ja ii satestatud erandit tuleb tdlgendada nii, et see ei
hélma toote — vOi seda toodet sisaldava ravimi— valmistamist eesmargiga
ladustada seda valmistamise liikmesriigis mé&dramata aja jooksul ja ilma
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igasuguste piiranguteta, et potentsiaalselt viia see toode tulevikus he vdi mitme
kolmanda riigi turule?

Teine kUisimus:

Kas maaruse (EU) nr469/2009 (muudetud maarusega (EL) 2019/933) artikli 5
IGike 2 punkti a alapunktis ii esinevat véljendit ,,seotud toiming, mis on [...]
tegelikuks ekspordiks véltimatult vajalik* tuleb télgendada nii, et see ei h6lma
toote — vOi seda toodet sisaldava ravimi — ladustamist valmistamise liikmesriigis,
kui eksport ise ei toimu vahetult parast selle toote valmistamist, vaid llikatakse
edasi muude ajahetke tulevikus, nditeks seetdttu, et selle toote turuleviimine
kolmandas riigis, kuhu eksporditakse, eeldab kdigepealt intellektuaalomandi
Oiguste kehtivuse l8ppemist ja/vdi s6ltub midgiloa vOi samavéarse dokumendi
valjastamisest kolmandas riigis, kuhu eksporditakse?

Kolmas kisimus:

Kas maaruse (EU) nr469/2009 (muudetud maarusega (EL) 2019/933) artikli 5
I6ike 2 punktia alapunkte i jaii koostoimes [esimesena] nimetatud maaruse
artikli 5 16ike 2 punktiga b, l6ikega 4, 16ike 5 punktigae ja Ibikega 7 tuleb
tdlgendada nii, et valmistaja ei saa tugineda artikli5 18ike 2 punktia
alapunktides i jaii satestatud erandile, kui ta ei ole artikli 5 18ike 2 punktis b
nimetatud teatamise ajal (veel) saanud mdidgiluba vGi sellega samavéarset
dokumenti kolmandas riigis, kuhu eksporti kavandatakse?

Neljas kisimus:

Kas maaruse (EU) nr469/2009 (muudetud méaidrusega (EL) 2019/933) artikli 5
I6ike 2 punkti a alapunkte i jaii koostoimes [esimesena] nimetatud mé&&ruse
artikli 5 I6ike 2 punktiga b, 16ike 5 punktiga e ja I6ikega 7 tuleb t6lgendada nii, et
valmistaja ei saa tugineda artikli 5 16ike 2 punkti a alapunktides i ja ii satestatud
erandile, kui ta ei saa valmistamise ajal viia toodet — vOi seda toodet sisaldavat
ravimit — turule kolmandas riigis, kuhu eksporti kavandatakse, rikkumata
intellektuaalomandi digusi selles kolmandas riigis, kuhu eksporditakse?

**k*

Ké&esolev eelotsusetaotlus ja kohtuasja toimik (menetlusdokumendid, lisad,
kohtutoimikud, dokumentide kogumik ja kogutud materjalid) esitatakse Euroopa
Liidu Kohtule e-Curia kaudu.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus peatas menetluse, kuni Euroopa Liidu Kohus on
teinud eelotsuse.

Avaldatud portaalis 13. aprillil 2026 kell 16.37
[...]
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