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Domur i mali E-16/14 Pharmag AS gegn Intervet International BV

MARKABDSSETNING DYRALYFS. GILDI OG UMFANG VIDBOTARVOTTORBS.

I domi sem kvedinn var upp i dag svaradi EFTA-domstéllinn spurningum sem héradsdomur
Osloar visadi til hans um talkun 2., 3. og 4. gr. reglugerdar radsins (EBE) nr. 1768/92 fra 18.
juni 1992 um atgafu vidbotarvottords um vernd lyfja (reglugerdin um (tgéafu
vidbotarvottorads).

Fyrirteekin Pharmaq AS og Intervet International BV hafa badi proad boluefni gegn
veirusjukdomi i briskirtli i laxfiskum. Fra &rinu 2003 til &rsins 2011 seldi Intervet boluefni sitt
til laxeldisstodva i Noregi & grundvelli ,,sérstakra undanpaga“ samkvemt norskum 16gum.
Fyrirteekid seldi einnig lyfid & irlandi & grundvelli sams konar undanpagu. Intervet var veitt
markadsleyfi til bradabirgda i Bretlandi arid 2005. Fyrirtekinu var sidar veitt fullt
markadsleyfi i Noregi &rid 2011 med gildistima til fimm éara.

Einkaleyfi boluefnisins gilti til arsins 2015 og par sem fyrirséd var ad pad félli ar gildi sotti
Intervet um dtgafu vidbétarvottords um vernd lyfja i Noregi a grundvelli norska
markadsleyfisins. | norska vidbotarvottordinu er lagt til grundvallar ad leyfid sem gefid var Gt
til bradabirgda i Bretlandi arid 2005 hafi verid fyrsta markadsleyfid fyrir boluefnid. bad leidir
af 13 gr. reglugerdarinnar ad vernd lyfs samkvemt einkaleyfi og vidboétarvottordi ma
samanlagt aldrei vara lengur en i 15 ar fra pvi ad leyfi var fyrst veitt til ad markadssetja lyfid
en vidbotarvottord mé ekki veita lengur en til 5 ara. Af pessum sokum var gildistimi leyfisins
akvedinn til arsins 2020.

Med malsékn sinni fyrir Héradsdomi Osloar krefst Pharmaq vidurkenningar & pvi ad umreett
vidbotarvottord sé dgilt. Byggist krafa Pharmaq & pvi ad sérhver markadssetning lyfs sem fari
fram adur en markadsleyfi sé veitt falli utan gildissvids reglugerdarinnar um Uatgafu
vidbotarvottords vegna pess ad einkaleyfishafi hafi pa ekki purft ad pola skerdingu &
gildistima einkaréttar sins. Pharmaq hélt pvi fram ad ekki veeri annad séd en ad Intervet veeri i
slikri stodu par sem pad hefdi getad selt boluefni sitt & grundvelli undanpaga samkvemt
norskum og irskum I6gum og einnig & grundvelli breska bradabirgdaleyfisins. Pharmaq hélt
pvi fram ad sidastnefnda leyfid feeli i sér markadsleyfi i skilningi reglugerdarinnar um utgéafu
vidbatarvottords. Intervet taldi & hinn boginn ad fjarhagsleg hagnyting & framleiddum lyfjum
heefist med Utgefnu markadsleyfi sem hefdi i for med sér skilyrdislausan rétt til pess ad setja
lyf strax & markad.

EFTA-démstéllinn taldi ad heimilt veeri ad gefa Gt vidbdtarvottord fyrir dyralyfi i EES-riki &
grundvelli markadsleyfis sem gefid hefdi verid Gt i sama riki, ad pvi gefnu ad su utgafa veeri i
kjolfar malsmedferdar sem veeri i samremi vid tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/82/EB fra 6. ndvember 2001 um bandalagsreglur um dyralyf (tilskipun 2001/82). |
tilskipuninni er &skilid ad gerdar séu rannsoknir & oryggi og verkun lyfja. I fyrstu malsgrein 8.
gr. tilskipunarinnar er jafnframt kvedid & um ad pegar alvarlegur sjakdomsfaraldur komi upp
ba geti EES-riki leyft um stundarsakir frambod onamislyfja fyrir dyr, sem ekki hefur verid



veitt markadsleyfi fyrir, ef skortur er & hentugu lyfi. Slik undanpéga felur ekki i sér
stjornsyslulega malsmedferd skv. 111. kafla tilskipunar 2001/82 og i henni felst ekki ad lyfid sé
markadsett.

Nidurstada EFTA-domstolsins var ad pad veeri undir mati norska domstolsins & atvikum
malsins komid hvort paer undanpagur, sem veittar hofou verid a grundvelli norskra og irskra
laga, svo og hid breska bradabirgdaleyfi, hefou verid gefnar ut i kjolfar stjornsyslulegrar
malsmedferdar i skilningi 111. kafla tilskipunar 2001/82 eda a grundvelli undanpaguheimilda i
fyrstu mélsgrein 8. gr. tilskipunarinnar.

Til vara hélt Pharmagq pvi fram ad gildissvid vidbotarvottordsins teeki ekki til boluefnis pess,
par sem pad geeti ekki nad til annarra stofnafbrigda en pess sem umreett lyf innihéldi og félli
par af leidandi undir vernd einkaleyfisins. Intervet hélt pvi aftur & méti fram ad
vidbatarvottord tryggdi adeins virka vernd samkvaemt reglugerdinni um utgafu slikra vottorda
ef gildissvid pess naedi ekki adeins til hins sérstaka forms virka efnisins sem markadsleyfid
verndadi, heldur einnig til annarra patta sem féllu undir einkaleyfid og hefdu samberilega
verkun og lyfid sem félli undir markadsleyfid.

Nidurstada EFTA-domstélsins var ad gildissvido peirrar verndar sem felist i
vidbotarvottordinu teeki adeins til sérstakra stofnafbrigda veiru, sem féllu undir einkaleyfid en
ekki markadsleyfid, pegar stofnafbrigdi veiru leiddu af sér sama virka efnid og félli undir
markadsleyfid og hefdi verid leyft til sému laknisfraedilegra nota. | pessu sambandi skipti
ekki mali hvort Iyf sem gert hefdi verid ar 6dru stofnafbrigdi pyrfti serstakt markadsleyfi.
Urlausn um pessi atridi rédust af mati & atvikum malsins sem heyrdi undir hinn norska
domstal.

Dominn i heild sinni er ad finna & vefslod EFTA-domstolsins: www.eftacourt.int.

Fréttatilkynning pessi er ekki opinbert skjal. Domurinn sjalfur gildir



