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2) Jezeli odpowiedz na pytanie pierwsze brzmi, ze art. 27 nie wymaga takiej wykladni, to czy krajowa norma proceduralna
narusza zasad¢ skutecznosci, jezeli skutkuje uniemozliwieniem osobie zainteresowanej powolania si¢ — w kontekscie
wniosku o wydanie zgody — na stosowne orzeczenie Trybunatlu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej zapadle w okresie
nastepujacym po wydaniu postanowienia o przekazaniu?

(')  Decyzja ramowa Rady 2002/584/WSiSW z dnia 13 czerwca 2002 r. w sprawie europejskiego nakazu aresztowania i procedury
wydawania osob miedzy pafstwami cztonkowskimi (Dz.U. 2002, L 190, s. 1).
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Pytania prejudycjalne

1) a) Czy dla wydania dodatkowego §wiadectwa ochronnego i waznosci tego DSO pod wzgledem prawnym, na podstawie
art. 3 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 (') dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw
leczmczych wystarczy, ze produkt, dla ktérego wydano DSO, jest wyraznie wskazany w zastrzezeniach patentowych
i jest objety patentem, czy tez dla wydanla DSO konieczne jest, by uprawniony z patentu, ktdry otrzymat pozwoleme
na dopuszczenie do obrotu, wykazal réwniez element nowosci lub wynalazczosci lub ze produkt miesci sie
W wezszym pojeciu opisanym jako wynalazek objety patentem?

b) W tym ostatnim przypadku, gdy wynalazek jest objety patentem, co powinni wykaza¢ uprawniony z patentu
i posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, aby uzyska¢ wazne DSO?

2) Jezeli, tak jak w tej sprawie, patent dotyczy konkretnego leku, ezetymibu, a zastrzezenia patentowe wskazujg, ze w celu
leczenia chordb wystepujacych u ludzi 6w lek moze by¢ stosowany samodzielnie lub w polgczeniu z innym lekiem,
w tym przypadku z simwastatyng, lekiem znajdujacym si¢ w domenie publicznej, to czy DSO mozna wyda¢ na
podstawie art. 3 lit. a) rozporzadzenia tylko dla produktu zawierajacego ezetymib, bedacego jednosktadnikowym
produktem leczniczym, czy tez DSO mozna wyda¢ takze dla ktéregokolwiek lub dla wszystkich produktéw ztozonych
wskazanych w zastrzezeniach patentowych?

3) Jezeli DSO zostaje wydane dla jednosktadnikowego produktu leczniczego, leku A, w tym przypadku ezetymibu, lub
jezeli DSO zostaje wpierw wydane dla jakiegokolwiek produktu zlozonego w odniesieniu do lekéw A i B, ktére sa objete
zastrzezeniami patentowymi, chociaz tylko lek A jest sam w sobie nowy i dlatego zostal opatentowany, podczas gdy
pozostate leki sg juz znane lub znajdujg si¢ w domenie publicznej, czy wydanie DSO jest ograniczone do pierwszego
wprowadzenia do obrotu albo tego produktu jednosktadnikowego zawierajacego lek A, albo tego pierwszego produktu
ztozonego (A+B), dla ktérego wydano DSO, wobec czego po tym pierwszym wydaniu DSO nie mozna wyda¢ drugiego
lub trzeciego DSO dla produktu jednosktadnikowego lub dla jakiegokolwiek produktu ztozonego poza tym pierwszym
produktem ztozonym, dla ktérego wydano DSO?

4) Jezeli zastrzezenia patentowe obejmuja zaréwno pojedynczg nowa czgsteczke, jak i polaczenie tej czasteczki
z istniejgcym i znanym lekiem, ktéry moze si¢ znajdowa¢ w domenie publicznej, lub gdy istnieje szereg takich
zastrzezeni dotyczacych produktu ztozonego, to czy art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia ogranicza wydanie DSO:



C 191/22 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 10.5.2022

a) tylko do pojedynczej czasteczki, jezeli jest ona wprowadzana do obrotu jako produkt;

b) do pierwszego wprowadzenia do obrotu produktu objetego patentem, niezaleznie od tego, czy jest to produkt
jednosktadnikowy zawierajacy lek objety patentem podstawowym pozostajgcym w mocy, czy tez pierwszy produkt
ztozony, lub

¢) do a) lub b), wedlug wyboru uprawnionego z patentu, niezaleznie od daty wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu?

Jesli jedna z powyzszych mozliwosci ma zastosowanie, to dlaczego?

(")  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego Swiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. 2009, L 152, s. 1).
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Zadania wnoszacych odwolanie

— uchylenie wyroku Sadu z dnia 21 grudnia 2021 r. w sprawie T-263/15 RENV, Gmina Miasto Gdynia i Port Lotniczy
Gdynia-Kosakowo przeciwko Komisji;

— wydanie ostatecznego orzeczenia w sprawie, uznajacego za zasadne pierwszy, czwarty i sz0sty zarzut skargi w zakresie
objetym niniejszym odwolaniem i stwierdzajacego niewazno$¢ zaskarzonej decyzji, zgodnie z zadaniem skargi;

— rozstrzygnigcie w orzeczeniu, o ktérym mowa w punkcie 2 powyzej, o kosztach postgpowan w pierwszej instancji
i postgpowant odwolawczych.

Zarzuty i gléwne argumenty

Zarzut pierwszy, dotyczacy naruszenia prawa, jakiego dopuscit si¢ Sad przy dokonywaniu wykladni art. 107 ust. 1 TFUE
w zwigzku z analizg czesci pierwszej pierwszego zarzutu skargi w zakresie niewlasciwego zidentyfikowania korzysci oraz
blednego okreslenia kwoty pomocy podlegajacej zwrotowi, podniesionego w ramach zarzutu czwartego skargi.

Zarzut drugi, dotyczacy naruszenia prawa, jakiego dopuscit si¢ Sad nie uwzgledniajac przy rozpatrywaniu zastrzezenia
drugiego zarzutu szostego skargi dotyczacego niezgodnosci z prawem cofnigcia decyzji 2014/883/UE (!) i zastapienia jej
zaskarzona decyzja zasady ochrony uzasadnionych oczekiwan, pewnosci prawa i efektywnej ochrony prawnej, poprzez
przyjecie niezgodnej z prawem interpretacji, dopuszczajacej dowolne wycofanie przez Komisje wlasnego aktu prawnego,
juz zaskarzonego do Sadu, i dowolng zmiang jego tresci, bez wzigcia pod uwage intereséw i oczekiwan strony, ktéra ten akt

prawny zaskarzyla.
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