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Whiosek dotyczacy wydania przez Trybunal EFTA opinii doradczej, zlozony przez Oslo tingrett
(sad rejonowy w Oslo) w dniu 16 czerwca 2014 r. w sprawie Pharmaq AS przeciwko Intervet
International BV

(Sprawa E-16/14)
(2014/C 400/06)

W dniu 23 lipca 2014 r. do kancelarii Trybunatu EFTA wplynat wniosek, wystosowany dnia 17 lipca 2014 r. przez sad
rejonowy w Oslo (Oslo tingrett), o wydanie w sprawie Pharmaq AS przeciwko Intervet International BV opinii doradczej
dotyczacej nastepujacych kwestii:

1. Jezeli chodzi o art. 2 rozporzadzenia w sprawie dodatkowych $wiadectw ochronnych, czy produkt zostal wprowa-
dzony do obrotu jako produkt leczniczy w EOG, zanim przyznano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na pod-
stawie administracyjnej procedury wydawania zezwolenia okreSlonej w dyrektywie 81/851/EWG (lub dyrektywie
2001/82/WE), jezeli dostawa produktu miala miejsce:

(i) zgodnie ze ,specjalnymi zwolnieniami od zezwolenia” przyznanymi przez Pafistwowa Agencje Lekow lekarzom
weterynarii i biologom zajmujacych si¢ zdrowiem ryb zgodnie z przepisami sekgji 3-6 lub 3-7 norweskiego roz-
porzadzenia z dnia 22 grudnia 1999 r., lub sekcji 2-6 lub 2-7 norweskiego rozporzadzenia z dnia 18 grudnia
2009 r.; lub

(i) zgodnie z tzw. ,licencjami AR 16” przyznanymi przez irlandzki departament ds. rolnictwa, zywnosci i gospo-
darki morskiej na mocy irlandzkiego instrumentu ustawowego nr 144/2007 European Communities (Animal Reme-
dies) Regulations 2007, cze$¢ 1l ,wyjatkowe zezwolenie”, pkt 16?

2. Jezeli odpowiedZ na pytanie 1 jest twierdzaca, czy taki produkt nie podlega zakresowi rozporzadzenia (WE)
nr 469/2009 i czy w zwiazku z tym $wiadectwo wydane na podstawie takiego produktu jest niewazne?

3. Jesli chodzi o wykladni¢ art. 2 rozporzadzenia w sprawie dodatkowych $wiadectw ochronnych, czy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane dla weterynaryjnego produktu leczniczego na mocy art. 26 ust. 3 dyrektywy
2001/82/WE powinno zostaé uznane za stanowigce zezwolenie administracyjne na podstawie dyrektywy
81/851/EWG (lub dyrektywy 2001/82/WE) w rozumieniu art. 2?

4. a) Czy specjalne zwolnienia od zezwolenia na mocy przepisow sekcji 3-6 lub 3-7 norweskiego rozporzadzenia
w sprawie lekéw z 1999 r. (FOR-1999-12-22-1559) lub sekcji 2-6 lub 2-7 norweskiego rozporzadzenia w spra-
wie lekéw z 2009 r. (FOR-2009-12-18-1839) stanowia wazne zezwolenie na wprowadzenie produktu do obrotu
jako produktu leczniczego w rozumieniu art. 3 lit. b)?

b) Czy specjalne zwolnienia od zezwolenia na mocy przepisow sekcji 3-6 lub 3-7 norweskiego rozporzadzenia
w sprawie lekéw z 1999 r. (FOR-1999-12-22-1559) lub sekeji 2-6 lub 2-7 norweskiego rozporzadzenia w spra-
wie lekow z 2009 r. (FOR-2009-12-18-1839) stanowia pierwsze zezwolenie na wprowadzenie produktu do
obrotu jako produktu leczniczego w Norwegii w rozumieniu art. 3 lit. d)?

5. Jezeli produkt leczniczy jest szczepionka zawierajacg martwe wirusy, czy zakres ochrony na podstawie rozporzadze-
nia (WE) nr 469/2009 moze obejmowaé nie tylko dany szczep wirusa, ktdry jest zawarty w produkcie leczniczym
i objety patentem podstawowym, ale takze inne szczepy wirusa, ktore sg objete patentem podstawowym?

Przy odpowiedzi na to pytanie istotne jest, czy:

a) takie inne szczepy maja réwnowazny skutek terapeutyczny do szczepu wirusa zawartego w produkcie leczni-
czym, czy tez skutek terapeutyczny nie jest bezposrednio réwnowazny?

b) produkt leczniczy na bazie takiego innego szczepu bedzie musial by¢ przedmiotem odrgbnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wymagajacego dokumentacji na temat bezpieczenstwa i skutkéw?
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6. Jezeli zostalo przyznane dodatkowe $wiadectwo ochronne z definicja produktu, ktéra nie ogranicza si¢ SciSle do
danego szczepu wirusa dopuszczonego do obrotu jako produkt leczniczy,

a) czy takie dodatkowe $wiadectwo ochronne bedzie wazne; czy tez

b) dodatkowe $wiadectwo ochronne bedzie wazne, jednak zakres ochrony zgodnie z art. 4 nie wykracza poza okres-
lony szczep wirusa, ktéry dopuszczonego do obrotu jako produkt leczniczy?
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