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2) Artykut 4 ust. 2 dyrektywy 85/337, zmienionej dyrektywg 2009/31, w zwigzku z pkt 2 lit. d) zalgcznika II do rzeczonej dyrektywy

()

nalezy interpretowac w ten sposéb, ze obowigzek przeprowadzenia oceny skutkéw wywieranych na srodowisko naturalne przez
odwiert gleboki, taki jak odwiert rozpoznawczy, o ktdrym mowa w postgpowaniu gléwnym, moze wynika¢ z tego przepisu. Whasciwe
wladze krajowe powinny zatem szczegdtowo zbada(, z uwzglednieniem kryteriéw zawartych w zatgczniku III do dyrektywy 85/337,
zmienionej dyrektywg 2009/31, czy nalezy sporzqdzic oceng oddziatywania na srodowisko. W tym kontekscie nalezy w szczegdlnosci
zbadaé, czy oddziatywanie odwiertow rozpoznawczych w zwigzku z oddziatywaniem innych przedsigwzigé moze mie¢ wigkszg wage
niz przy ich braku. Ocena ta nie moze zawgzal sig do granic gminy.

Dz.U. C 15z 18.1.2014.

Wyrok Trybunatu (trzecia izba) z dnia 12 lutego 2015 r. (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym zlozony przez Court of Appeal — Zjednoczone Krélestwo) — Merck Canada Inc.,
Merck Sharp & Dohme Ltd/Sigma Pharmaceuticals plc

(Sprawa C-539/13) (*)

(Odestanie prejudycjalne — Akt o przystgpieniu do Unii Europejskiej z 2003 r. — Zalgcznik IV —
Rozdziat 2 — Szczegdlny mechanizm — Import opatentowanego produktu leczniczego — Obowigzek
uprzedniego powiadomienia)

(2015/C 118/10)
Jezyk postgpowania: angielski

Sad odsylajacy

Court of Appeal

Strony w postepowaniu gtéwnym

Strona powodowa: Merck Canada Inc., Merck Sharp & Dohme Ltd

Strona pozwana: Sigma Pharmaceuticals plc

Sentencja

1)

()

Akapit drugi szczegdlnego mechanizmu przewidzianego w rozdziale 2 zalgcznika IV do Aktu dotyczgcego warunkow przystgpienia
do Unii Europejskiej Republiki Czeskiej, Republiki Estoriskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej,
Republiki Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii i Republiki Stowackiej oraz dostosowari
w traktatach stanowigcych podstawg Unii Europejskiej nalezy interpretowal w ten sposéb, ze nie naklada on na uprawnionego
z patentu lub z dodatkowego sSwiadectwa ochronnego ani na osobg wywodzgcg od niego swoje uprawnienia obowigzku
poinformowania o zamiarze sprzeciwienia sig planowanemu importowi przed powolaniem si¢ na ich prawa na podstawie akapitu
pierwszego tego mechanizmu. Jezeli jednak éw uprawniony lub osoba wywodzgca od niego swoje uprawnienia nie wyrazg takiego
zamiaru w przewidzianym w akapicie drugim wspomnianego mechanizmu terminie oczekiwania wynoszgcym jeden miesigc, to
osoba, ktéra zamierza importowac dany produkt leczniczy, moze zasadnie wystgpi¢ do whasciwych organéw o zezwolenie na import
tego produktu i w danym przypadku przystgpic do jego importowania i wprowadzania do obrotu. Szczegdlny mechanizm pozbawia
zatem uprawnionego lub osobe wywodzgcg od niego swoje uprawnienia mozliwosci powotania sig na ich prawa na podstawie akapitu
pierwszego tego mechanizmu wobec importu i wprowadzenia do obrotu tego produktu leczniczego, ktdre nastgpily przed wyrazeniem
tego zamiaru.

Akapit drugi omawianego szczegdlnego mechanizmu nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze powiadomienie powinno by¢ skierowane
do uprawnionego z patentu lub z dodatkowego $wiadectwa ochronnego lub do osoby wywodzgcej od niego swoje uprawnienia, przy
czym to ostatnie pojecie oznacza kazdg osobg, ktdra zgodnie z prawem rozporzgdza prawami przystugujgcemu uprawnionemu
z patentu lub z dodatkowego swiadectwa ochronnego.

Akapit drugi tego szczegdlnego mechanizmu nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze postanowienie to nie nakazuje osobie, ktéra
zamierza importowac lub wprowadza¢ do obrotu dany produkt leczniczy, by osobiscie dokonata powiadomienia, pod warunkiem ze
owo powiadomienie pozwala doktadnie ustali¢ tozsamos¢ tej osoby.

Dz.U. C9 z 11.1.2014.



