YAMANOQUCHI PHARMACEUTICAL

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
NIAL FENNELLY

6 piivini helmikuuta 19977

I Johdanto

1. Kisiteltdvini oleva ennakkoratkaisu-
pyyntd koskee sitd, poiketaanko lidkkeiden
lisasuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 pii-
viani kesikuuta 1992 annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 1768/92 1 (jiljempini
asetus) 19 artiklassa  lisisuojatodistuksen
antamisen aineellisista edellytyksisti vai
onko poikkeus ainoastaan viliaikainen.

II Tosiseikat ja asiaa koskeva lainsaddinto

a) Asetus

2. Yhteis6jen tuomioistuin on jo kisitellyt
asetusta, joka siilytti pitevyytensd asiassa
Espanja vastaan neuvosto 2 esitetysta kumoa-

* Alkuperiinen kieli: englanti,
1 — EYVL 1992, L182,s. 1.

2 — Asia C-350/92, Espanja v. neuvosto, tuomio 13.7.1995
(Kok. 1995, s. 1-1985).

misvaatimuksesta huolimatta; yhteis6jen tuo-
mioistuimen asiassa Biogen? esitettyyn
ennakkoratkaisupyynto6n 23.1.1997 anta-
massa tuomiossa oli kyse saman asetuksen
joistakin siinnoksista.

3. Asiassa Espanja vastaan ncuvosto yhtei-
sojen  tuomioistuin  selosti  asetuksen
johdanto-osassa kuvattua tosiasiallista tilan-
netta, jonka seurauksena neuvosto antoi ase-
tuksen, seuraavasti:

"lidkkeiden ja erityisesti niiden, jotka synty-
vit pitkdn ja kalliin tutkimuksen tuloksena,
kehittiminen ei jatku yhteiséssi ja Euroo-
passa, ellei lidkkeitd suojata sellaisilla suotui-
silla sainnoksilla, jotka antavat tillaisen tut-
kimuksen kannustamiseksi riittdvin suojan,
— — tilld hetkelld aika, joka kuluu vutta l33-
ketti koskevan patentin saamista koskevan
hakemuksen tekemisen ja sanotun lidkkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan
my6ntimisen vililli, lyhentdd patentin anta-
maa todellista suojaa niin, etti se ei riiti tuot-
tamaan takaisin tutkimukseen kiytettyja
varoja. Timi tilanne johtaa puutteelliseen
suojaukseen, joka haittaa farmasian alan tut-
kimusta.”

3 — Asia C-181/95, Biogen v. Smithkline Beccham Biologicals,
tuomio 23.1.1997 (Kok. 1997, s. 1-357); ks. myéds
julkisasiamiehen ratkaisuchdotus 3.10.1996, 2— 11 kohta.

4 — Tuomion 2 kohta.
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4. Lisisuojatodistuksen antamisen edelly-
tykset on esitetty 3 artiklassa, jossa sdadetddan
seuraavaa:

"Todistus annetaan, jos hakemuspiivini
jasenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu
hakemus jatetaan,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspa-
tentti;

b) tuotteella on joko direktiivin 65/65/ETY
tai direktiivin  81/851/ETY mukaisesti
annettu voimassa oleva lupa saattaa se
lizkkeeni markkinoille;

¢) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelli balakohdassa tarkoitettu lupa on
ensimmiinen lupa saattaa tuote liikkeeni
markkinoille.”
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5. Asetuksen 7 artiklassa sdddetiin, ettd lisi-
suojatodistusta koskeva hakemus on jatettava
kuuden kuukauden kuluessa siitid, kun lupa
saattaa tuote liikkeeni markkinoille (jiljem-
pini myyntilupa) annettiin, jollei lupaa ole
annettu ennen peruspatentin mySntimisti.

6. Asetuksen 19 artikla, joka on kisiteltivin
asian kannalta keskeinen, on osa "siirty-
masainnoksid”, ja se kuuluu seuraavasti:

1. Jokaiselle tuotteelle, jota timin asetuk-
sen voimaantulopdivinid suojaa voimassa-
oleva peruspatentti ja jolle yhteiséssi annettu
ensimmadinen lupa saattaa se liikkeeni mark-
kinoille on saatu tammikuun 1 piivin 1985
jilkeen, voidaan antaa todistus.

Tanskassa ja Saksassa annettavissa todistuk-
sissa pdivimaidrd 1 pdivi tammikuuta 1985
korvataan pdivimairilld 1 piivd tammikuuta
1988.

Belgiassa ja Italiassa annettavissa todistuk-
sissa paivimadrid 1 pdivi tammikuuta 1985
korvataan paivimaiiralld 1 piivd tammikuuta
1982.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu todistusta
koskeva hakemus on tehtivd kuuden kuu-
kauden kuluessa siitd piivasts, jolloin tima
asetus tulec voimaan.”

7. Asetus tuli 23 artiklan mukaisesti voimaan
2.1.1993.

8. ETA:n sekakomitean
N:o0 7/94 5 liitteessi 15 olevassa 5 kohdassa
siidetddn seuraavista asetuksen mukauttami-
sista Euroopan talousalueesta 2.5.1992
tehdyn sopimuksen (jiljempini ETA-
sopimus) ¢ yhteydessi:

"a) Asctuksen 3 artiklan b alakohtaan lisi-
tdan seuraava teksti:

’timin alakohdan ja sithen viittaavien
artiklojen osalta EFTA-valtion kansalli-
sen lainsaidinnén mukaisesti annettua
lupaa saattaa tuote markkinoille kohdel-
laan samalla tavalla kuin tilanteen
mukaan joko direktiivin 65/65/ETY tai
direktiivin ~ 81/851/ETY  mukaisesti
annettua lupaa;’

5 — EYVL 1994, L 160, 5. 1.
6 — EYVL 1994, L1, s. 1.

paitoksen

b) Asetuksen 19 artiklan 1 kohta korvataan
seuraavalla tekstilla:

"1. Jokaiselle tuotteelle, jota 2 pdivini
tammikuuta 1993 suojaa voimassaolcva
patentti ja jolle sopimuspuolten alueella
annettu ensimmiinen lupa saattaa se
liikkeend markkinoille on saatu tammi-
kuun 1 piivin 1985 jilkeen, voidaan
antaa todistus.

— (poistettu)’

¢) Asctuksen 19 artiklaan lisitiin seuraa-

vat kohdat:

’3. Jos peruspatentti lakkaa olemasta
EFTA-valtiossa voimassa sen laillisen
voimassaolon  pdittymisen  johdosta
2 pdivin tammikuuta 1993 ja timin ase-
tuksen ETA-sopimuksen mukaisen voi-
maantulopiivin viliseni aikana, todistus
on voimassa ainoastaan todistusta kos-
kevan hakemuksen julkaisupiivin jil-
keiseni ajanjaksona. Asetuksen 13 artik-
laa sovelletaan kuitenkin todistuksen
voimassaoloajan laskemiseen.
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4. Edelld 3 kohdassa tarkoitetussa tilanteessa
todistusta koskeva hakemus on jitettivi kah-
den kuukauden kuluessa siitd paivastd, jol-
loin tima asetus on tullut voimaan kyseisessi

EFTA-valtiossa.

5. Edelli 3 kohdan mukaisesti haettu todis-
tus ei estd kolmatta, joka on kiyttinyt vilpit-
tomissid mielessi keksintéd kaupallisesti tai
ryhtynyt vakavasti valmistelemaan tillaista
kidyttdod peruspatentin voimassaolon padtty-
misen ja todistusta koskevan hakemuksen
julkaisemisen vililli, jatkamasta tillaista
kayttoa.””

9. Liikevalmisteita koskevien lakien, asetus-
ten ja hallinnollisten mairiysten lihentimi-
sestd 26 piivini tammikuuta 1965 annetussa
neuvoston direktiivissi 65/65/ETY 7, johon
viitataan 3 artiklan b alakohdassa, ei edelly-
tetd lidkevalmisteiden markkinoille saatta-
mista koskevaa yhteisdn lupamenettelyi.
Direktiivin 65/65/ETY 3 artiklassa saidetiin,
ettei tillaista tuotetta saa saattaa jisenvalti-
ossa markkinoille ilman jisenvaltion toimi-
valtaisen viranomaisen myéntimii lupaa,
kun taas sitd seuraavissa sdannéksissa vahvis-
tetaan myyntilupien myéntimistd, keskeyt-
timisti ja peruuttamista koskevat siinnot.
Neuvoston direktiivi 81/851/ETY liittyy
eliinliikevalmisteisiin, eiki silli ole sen
vuoksi merkitysti kisiteltivin asian kan-
nalta.

7 — EYVL 1965, L 22, s. 369.
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b) Tosisetkat

10. Yamanouchi Pharmaceutical Co. Ltd
(jljempani kantaja) sai 18.1.1973 Yhdisty-
neen kuningaskunnan patentin nro 1415256
alkoholin  johdannaisiin  -aminometyyli-
bentsyylethin, joihin viitataan jiljempani
yksinkertaisuuden vuoksi eformoteroleina.
Vuonna 1982 kantaja antoi patentin kiyttd-
luvan Ciba-Geigylle, joka oli pyrkinyt kehit-
timain eformoterolia tabletin ja aerosolin
muodossa kiytettiviksi astman hoidossa.
Ciba-Geigylle annettiin 29.6.1990 lupa saat-
taa eformoterolia aerosoliliuoksena Ranskan
markkinoille, miki oli ensimmiinen tillainen
myyntilupa yhteisdssd. Kesikuussa 1989
jatetty lupahakemus seki aerosoliliuoksen
ettd tabletin markkinoille saattamisesta
Yhdistyneessa kuningaskunnassa evittiin;
Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset
myo6nsivit kuitenkin 17.8.1995 luvan kuiva-
jauheseoksen osalta.

11. Ciba-Geigy jitti 15.1.1993, kaksi piivii
ennen kuin Yhdistyneen kuningaskunnan
patentin voimassaolo olisi piittynyt, kanta-
jan  lukuun lisdsuojatodistusta koskevan
hakemuksen eformoteroliin perustuvan tuot-
teen Formoterol Fumaraten (jiljempini
tuote) osalta. Yhdistyneen kuningaskunnan
patenttivirasto hylkasi hakemuksen 8.9.1993
lahinna silla perusteella, etti Yhdistyneessi
kuningaskunnassa ei ollut annettu voimassa
olevaa lupaa saattaa tuote liikevalmisteena
markkinoille.
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12. High Court of Justice, Patents Court,
Lontoo piirti 30.10.1994 valitusta kisitelles-
sddn esittii yhteisdjen tuomioistuimelle seu-
raavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Onko  neuvoston  asetusta  (ETY)
N:o 1768/92 ja erityisesti sen 19 artiklaa tul-
kictava siten, etti lisisuojatodistus voidaan
my6ntdd tietyn jisenvaltion patentinhalti-
jalle, vai onko my6s jisenvaltiossa voimassa
olevaa myyntilupaa koskevan 3 artiklan
b alakohdan, 8 ja 9 artiklan sdinnéksii nou-
datettava silloin, kun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 1768/92 mukaista todistusta hae-
taan tdssid jasenvaltiossa (tdssi tapauksessa
Yhdistyneessi kuningaskunnassa) tilanteessa,
jossa

— lddkevalmisteella oli (2.1.1993) direktiivin
65/65/ETY (sellaisena kuin se on muutet-
tuna) mukaisesti 1.1.1985 jilkeen saatu

ensimmiinen myyntilupa  yhteisdssi
(tissd tapauksessa Ranskassa);
— ldskevalmiste oli (2.1.1993) suojattu

jasenvaltiossa voimassa olevalla peruspa-
tentilla;

— tillaisen hakemuksen jitt6piivind ol
vield saatava myyntilupa jasenvaltiossa;

— asetuksen 19 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettua todistusta koskeva hakemus
jatettiin  toimivaltaiselle  kansalliselle
viranomaiselle (eli Yhdistyneen kuningas-
kunnan patenttivirastolle) kuuden kuu-
kauden kuluessa 2 paivisti tammikuuta
1993, kuten 19 artiklan 2 kohdassa siide-
tdin?”

13. Kantaja, Belgian kuningaskunta, Saksan
liittotasavalta, Alankomaiden kuningaskunta
ja Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdis-
tynyt kuningaskunta sekid komissio esittivit
kirjalliset huomautuksensa. Kantaja, Yhdis-
tynyt kuningaskunta ja komissio olivat
istunnossa edustettuina. Kaikki huomautuk-
sensa esittineet kantajaa lukuun ottamatta
katsoivat, ettd 19 artiklassa siidetiin poik-
keus ainoastaan 7 artiklasta ja ettd asetuksen
3 artiklassa asectettujen aineellisten edellytys-
ten on tdytyttivi, jotta lisdsuojatodistus voi-
taisiin myontai.

III Asian arviointi

14. Kantajan mielestd asetuksen 19 artiklassa
saddetddn (pakollisesta) siirtymikauden lisi-
suojatodistuksen antamisesta silloin, kun
kolme edellytysti tiyttyy eli silloin, kun tuo-
tetta suojaa voimassa oleva peruspatentti ase-
tuksen voimaantulopiivani, kun yhteisdssd
annettu Cnsimmaincn lupa saattaa tuote

1-3257



JULKISASIAMIES FENNELLYN RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-110/95

markkinoille on saatu 1.1.1985 jilkeen ja kun
hakemus on tehty kuuden kuukauden kulu-
essa asetuksen voimaantulosta. Koska kasi-
teltivini olevassa asiassa eittdmattd tiytetddn
nimi kolme edellytystd, kantaja katsoo, ettd
haettu lisisuojatodistus on annettava.

15. Kantaja vetoaa asetuksen systematitk-
kaan, sanamuotoon, tarkoitukseen ja valmis-
telutihin. Systematiikan osalta kantaja kat-
soo asetuksen rakenne huomioon ottaen, ettd
siirtymisidanndkset on erotettava "tavallisista
sadnndksistd” ja ettd siirtymisdinndsten
19 artiklan 1 kohta vastaa 3 artiklaa, kun taas
19 artiklan 2 kohta vastaa 7 artiklaa. Kantaja
vetoaa timin kantansa tueksi vastaaviin
ETA-siinnéksiin, joissa sen mukaan tode-
taan nimenomaisesti, ettd 19 artiklaa sovelle-
taan 3 artiklasta riippumatta.

16. Kantaja katsoo asetuksen sanamuodosta
ilmenevin selvisti, ettd 19 artiklan 1 kohtaan
el nimenomaisesti sisilly asetuksen tavallisia
sainnoksid; mikili timi olist ollut neuvoston
tarkoituksena, siini olisi viitattu nimenomai-
sesti takaisin 3 artiklaan ja tarpeeseen tiyttii
sitna asetetut edellytykset. Siini ei ole my&s-
kdin episuoraa viittausta, koska 19 artiklan
1 kohtaa "voidaan soveltaa selvisti ja tehok-
kaasti siten, ettd asetuksen tavoitteet saavute-
taan viittaamatta 3 artiklaan”. Kantajan mie-
lestd asetuksessa erotetaan hyvin selkeisti
ensimmiinen lupa saattaa tuote yhteisdssi
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markkinoille, lisisuojatodistuksen voimassa-
olon miirddvd piivimadrd (13 artiklan
1 kohta) ja ensimmiinen lupa saattaa tuote
markkinoille, milli tarkoitetaan tietyssid
jasenvaltiossa mydnnettyd ensimmaisti
myyntxlupaa riippumatta siits, onko timi
ensimmiinen jossain yhteison alueella myon-
netty myyntilupa (vertaa 8 artiklan 1 kohdan
aalakohdan ivalakohtaa ja calakohtaa).
Koska 3artiklan ja 19artiklan 1 kohdan
sanamuoto kuvastaa titi eroa, niiti sianndk-
sid pitdisi tulkita eri tavalla. Lisiksi toisin
kuin 3 artiklassa, 19 artiklassa ei edellytet,
ettd peruspatentti on voimassa silloin, kun
lisisuojatodistusta koskeva hakemus teh-
diin, vaan sen edellytetiin ainoastaan olevan
voimassa sind piivini, jolloin asetus tuli voi-
maan, miti nikékantaa vahvistaa kantajan
mukaan se, ettd asetuksen ETA-versioon on
sisillytetty sitd tilannetta koskevat erityis-
sadnnokset, jossa patentin voimassaolo pait-
tyy ennen kuin 19 artiklan mukainen hake-
mus on jatetty.

17. Kantaja tuo esille asctuksen kaksi tavoi-
tetta: yleisen tavoitteen siitd, ettd uusia lidke-
valmisteita ei pitdisi jattdd ilman asianmu-
kaista patenttisuojaa (tai sen vastinetta)
myyntilupien kisittelyyn kuluvan pitkin
ajan johdosta, seki (siirtymisiaannéksiin liit-
tyvin) erityisemmin tavoitteen, jonka
mukaan yhteisén liiketeollisuudelle anne-
taan mahdollisuus saavuttaa jossain miirin
yhteisén ulkopuoliset tirkeimmit kilpaili-
jansa siten, etti samalla otetaan huomioon
muut sovitut tavoitteet kansanterveyden
alalla. Lisisuojatodistuksen epiiminen olisi
kantajan mukaan ristiriidassa kaikkien nai-
den tavoitteiden kanssa, koska siini jisenval-
tiossa, jossa on tehty eniten investointeja ja
panostettu eniten tutkimukseen, ei annettaisi
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mitiin suojaa ja koska Euroopan liiketeolli-
suudella ei olisi mahdollisuutta saavuttaa kil-
pailijoitaan. Mikili neuvoston aikomuksena
olisi ollut ainoastaan pidentii 7 artiklan
1 kohdassa asetettua miirdaikaa hakemusten
jattimiselle, se olisi valinnut erilaisen sana-
muodon kuvastaakseen myonnetyn poikke-
uksen rajoitettua luonnetta. Kantaja vaittai
lisaksi, ettd lisisuojatodistuksen myontimi-
nen e merkitse sitd, etti tuotetta voitaisiin
markkinoida Yhdistyneessi kuningaskun-
nassa ilman Yhdistyneen kuningaskunnan
lupaa, eiki sitd, ettd Yhdistyneen kuningas-
kunnan patentin vaikutusta laajennettaisiin
sen laillisen voimassaolon jilkeen, koska lisi-
suojatodistus koskee ainoastaan myyntiluvan
saaneita tuotteita.

18. Kantaja vetoaa lopuksi asetuksen valmis-
telutihin osoittaakseen, etti “tarkoituksena
oli, etta siirtymisidnndsten nojalla voidaan
saada lisasuojatodistus sellaisia ldakevalmis-
teita varten, joille on annettu lupa saattaa ne
markkinoille jossain yhteison alueella”.

19. Ainoa kisiteltivini olevassa ennakkorat-
kaisupyynnéssi esitetty aineellinen kysymys
on asetuksen 19 artiklan 1 kohdan tulkinta ja
erityisesti se, korvataanko lauseella "yhtei-
sOssi annettu ensimmiinen lupa saattaa
(tuote] lddkkeeni markkinoille” Iihinna
3 artiklan a ja b kohdassa asetetut lisisuojato-
distuksen myontimisen perusedellytykset.
Kantajan viitteet perustuvat tiltid osin padasi-
allisesti timidn sdinnoksen ensimmiisen

alakohdan sanamuotoon ottamatta sen
lainsgddannollisti  asiayhteytti  huomioon.
Mielestini  viitteet eivit ole ollenkaan
vakuuttavia.

20. Mielestani 19 artiklassa annetaan ainoas-
taan mahdollisuus saada kuuden kuukauden
aikana lisisuojatodistus sellaisia tuotteita var-
ten, joita oli vield 2.1.1993 suojattu peruspa-
tentilla siind jasenvaltiossa, jossa hakemus oli
tehty, ja joille oli annettu myyntilupa tissd
jasenvaltiossa 1.1,1985 (tai 1.1.1988 Tanskan
ja Saksan osalta seka 1.1.1982 Belgian ja Ita-
lian osalta) ja 19 artiklan 2 kohdan mukaisen
hakemuksen jittimisen vililld. 8 Edellytys,
jonka mukaan tuotteen on oltava viela suo-
jattu peruspatentilla, johtuu lisdsuojatodis-
tuksen varsinaisesta luonteesta, joka laajentaa
asetuksen 5 artiklan mukaisesti tihin asu
patentilla annettua oikeudellista suojaa rajoi-
tetuksi ajaksi. ® Asetuksen 19 artikla on poik-
keus siitd 7 artiklan 1 kohdan edellytyksests,
jonka mukaan todistusta koskeva hakemus
on jitettdvdi kuuden kuukauden kuluessa

myyntiluvan  mySntimisestd; 19 artiklan
2 kohdassa vahvistetaan siis lisasuojatodis-
tusta koskevan hakemuksen jattimiselle

uusi madrdaika sellaisten tuotteiden tiettyd

8 — Sellaisten tuotteiden tilannetta, joille on myénnetty markki-
nointilupa asetuksen antamisen jilkeen ja ennen 19 artiklan
2 kohdassa asetettua siirtymikautta, arvioidaan jiljempini
27 kohdassa.

9 — Asctuksen ETA-version vastaavista siinnoksisti, joiden
nojalla voidaan tietyissi tilanteissa myéntai lisisuojatodistus
sellaiselle tuotteelle, jonka peruspatentin voimassaolo on
padttynyt, ks. jiljempini 30— 33 kohta.
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luokkaa varten, joiden osalta el selvastikiin
ole voitu noudattaa 7 artiklan 1 kohdassa
asetettua mairaaikaa.

21. Mikiin 19 artiklan tai koko asetuksen
systematiikassa, sanamuodossa, tavoitteissa
tai valmistelutdissi ei tue kantajan esittimai
nikokantaa. Asetuksen 19 artiklassa on tar-
koitus soveltaa asetuksen "tavallisia sadnnok-
sii”, 3 artikla mukaan lukien, siirtymikauden
ajan sellaisiin tuotteisiin, joille olisi voitu
my6ntii lisisuojatodistus, jollei 7 artiklan
1 kohdassa hakemuksen jittimiselle asetetun
maariajan noudattaminen olisi ollut mahdo-
tonta. Asetuksen 19 artiklassa siidetddn vili-
atkaista rajoitusta varten viliatkainen poik-
keus; timin poikkeuksen soveltamisalan
laajentaminen koskemaan lisisuojatodistuk-
sen saamisen aineellisia edellytyksia ilman
mitdin lainsaidinnsllistd perustaa olisi risti-
riidassa sen yhteisén oikeuden yleisen perus-
periaatteen kanssa, jonka mukaan poikkeuk-
sia on tulkittava suppeasti, kuten komissio
totesi istunnossa. Asetuksen systematiikka
perustuu  peruspatenttiin, joka voi olla
eurooppapatentti tai kansallinen patentti,
seki myyntilupaan, joka on yhteisén oikeu-
den nykytilassa, scllaisena kuin siti sovelle-
taan timain asian tosiseikkothin, luonteeltaan
kansallinen. Kantaja pyrkii antamaan myyn-
tiluvalle yhteisén laajuisen vaikutuksen, jota
silli ei ole, kuten kantaja nimenomaisesti
myontad, lukuun ottamatta lisisuojatodis-
tuksen voimassaoloajan laskemistapaa.

22. Myéoskdin asetuksen sanamuoto ei tue
kantajan nikékantaa. Toisin kuin 3 artiklassa,
19 artiklan 1 kohdassa ei miiritelld lisisuoja-
todistuksen myéntimisedellytyksid, vaan
siini siadetddn sellaisten tuotteiden luokasta,
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jotka olisi muutoin viliaikaisesti jitetty
soveltamisalan ulkopuolelle ja joille kuiten-
kin voidaan hakea [isisuojatodistusta.
Mikidn tissi sadnnoksessi ei viittaa siithen,
etti myontimisen aineelliset edellytykset
eroaisivat mitenkddn 3 artiklassa vahviste-
tuista edellytyksistd; 19 artiklassa ei viitata
takaisin 3 artiklaan  yksinkertaisesti  stitd
syysta, ettd tillainen viittaus olisi tarpeeton.

23. Mielestini ei voida vakavasti viittis, ettd
19 artiklan 1 kohtaa voitaisiin soveltaa itse-
ndisesti 3 artiklasta riippumatta. Komissio
totest vuoden 1990 sen ehdotuksensa perus-
teluissa, jota muutettiin jonkin verran ja josta
sittemmin tuli asetus, etti "[koska] todistus
on kansallinen asiakirja, [3 artiklan] edelly-
tysten tiyttymisti on arvioitava suhteessa sii-
hen jisenvaltioon, jossa todistusta koskeva
hakemus jitetddn hakemuspiivana”, 1© Tata
kantaa tukevat asetuksen muut siinnckset ja
erityisesti 4 artikla, jossa lisisuojatodistuksen
antama suoja rajoitetaan tuotteeseen, jota
kansallinen myyntilupa koskee, ja "kaikkiin
tuotteen sellaisiin kiyttStarkoituksiin laak-
keeni, jotka on hyviksytty ennen todistuk-
sen voimassaolon paittymistid”.

24, Asetuksen 8 artiklan 1 kohdan a alakoh-
dan iv alakohdassa, 8 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdassa, 9 artiklan 1 kohdassa, 9 artiklan
2kohdan dalakohdassa ja 11 artiklan

10 — KOM (90) 101 lopull. —SYN 255, 11.4.1990, 3 artiklaa
koskevan ehdotuksen perustelut, 32 kohta, s. 18.
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1 kohdan d alakohdassa, jotka koskevat
hakemuksen sisiltdd, tiedoksiantamista ja
julkaisemista, edellytetiin kussakin *3 artik-
lan balakohdassa tarkoitettuun — —
lupaan” eli kansalliseen myyntilupaan liitty-
vii tietoja; kussakin sdinnoksessi oletetaan,
cttid siini jasenvaltiossa, jossa hakemus on
tehty, on olemassa myyntilupa, ja niitd on
selvisti tarkoitus soveltaa yleisesti. Kantajan
mukaan ne olisi jitettivi ottamatta huomi-
oon. Niyttid my6s jokseenkin oudolta, ettd
jossakin jdscnvaltiossa mydnnetty lisisuoja-
todistus voisi raueta sen vuoksi, etti myynti-
lupa on peruutettu toisessa jisenvaltiossa,
olettaen tictysti kaiken aikaa, ettd 14 artiklan
d kohtaa sovelletaan kantajan tulkinnan
mukaisesti siirtymikauden lisdsuojatodistuk-
scen. Samalla tavalla, kuten Alankomaat
toteaa, 15 artiklan 1 kohdan a alakohtaa ei
voitaisi soveltaa siirtymikauden lisisuojato-
distuksiin, koska siini viitataan nimenomai-
sesti ainoastaan todistuksiin, jotka on
"myénnetty vastoin 3 artiklan sdinndksid”,
viittaamatta 19 artiklan 1 kohtaan.

25. Ne epikohdat, joihin kantajan tulkinta
johtaa, eivit rajoitu mahdottomuuteen sovel-
taa asetuksen useimpia prosessuaalisia sdin-
néksid. Kuten Yhdistynyt kuningaskunta
toteaa, timin kannan mukaan henkils, joka
on 2.1.1993 voimassaolevan peruspatentin
haltija jossain yhteison alueella voisi hakea
missd tabansa jasenvaltiossa lisisuojatodis-
tusta sellaiselle tuotteelle, jolle on annettu
myyntilupa missi tabansa yhteisén alueella
jilkeen. Kun timi riiked epikohta todettiin,
kantaja poikkesi suullisessa kisittelyssi sana-
muodon mukaisesta tulkinnasta ja pyrki 4 ja
5 artiklaan perustuvaan terveen jirjen mukai-
seen tulkintaan, joka edellyttiisi voimassa-

olevaa peruspatenttia siini jisenvaltiossa,
jossa hakemus tehdiin.

26. Samalla tavalla kantajan tulkinta merkit-
sis1 sitd, ettei sovellettaisi 3 artiklan d koh-
dassa ilmaistua sdintdéd, jonka mukaan
myyntiluvan, johon vedotaan siini jisenval-
tiossa, jossa hakemus tehdiin, on oltava
ensimmainen lupa tissi jasenvaltiossa; tie-
tyssd jasenvaltiossa voitaisiin sen vuoksi
saada saman patentin osalta useita lisisuoja-
todistuksia useiden myyntilupien perusteella,
mikid ei pide muiden lisdsuojatodistusten
osalta ja miki ei selvisti ole ollut komission
atkomuksena sen antaessa ehdotuksen. 1!

27. Kun kansallinen myyntilupa on lisaksi
annettu asetuksen antamisen ja 19 artiklan
2 kohdassa siddetyn siirtymikauden piitty-
misen jilkeen, lisisuojatodistuksen hakija
voist valita asetuksen rajoittavampien “taval-
listen siinndsten” (2—18 artikla) ja 19 artik-
lan kaikille avointen sidnndsten vililla, sellai-
sina kuin kantaja  tulkitsee  kyseisid
sdannoksid kasiteltdvissd asiassa. Siten esi-
merkiksi, kun myyntilupa on annettu vaik-
kapa 1.10.1992, 1.2.1993 jitetty hakemus olisi
seki 7 artiklan 1kohdan etti 19 artiklan
2 kohdan mukainen; sama pitee vaikkapa
1.5.1993 jitettyyn hakemukseen, kun lupa on
annettu  1.2.1993. Miclestini on vaikeaa
hyviksyi, etti neuvoston tarkoituksena olist

11 — "Hyvin uscin sattuu niin, etti yhdelle ja samalle wotteelle
myonnetiin perikkiin useita lupia saattaa tuote markki-
noille, nimittdin aina silloin, kun ldzkevalmisteen muotoa,

annosta, kokoonpanoa, ilmoitcttavia tictoja jne. muutetaan,

Tllai ul inoast immiinen  lupa

— — otetaan huomioon” (edelli alaviitteessi 10 mainittu

komission chdotus, 35 kohta, s. 19, kursiveinti kirjoittajan).
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ollut joko siitda tillainen syrjivi jirjestelmi
ennen asctuksen voimaantuloa luvan saanei-
den liikevalmisteiden patentinhaltijoiden
eduksi, kun patentinhaltijat ovat paiasialli-
sesti samassa asemassa kuin ne, jotka hakevat
lisisuojatodistusta “tavallisten siinndsten”
mukaisesti, tai ettd se olisi tarkoittanut athe-
uttaa tillaisen tdysin eri jirjestelmien vilisen
paillekkiisyyden.

28. Vaikka on totta, etti asetuksessa erote-
taan toisaalta ensimmiinen myyntilupa
yhteisossd ja toisaalta ensimmiinen myynti-
lupa yksittiisessd jisenvaltiossa ja ettd edel-
listi kiytetddn 13 artiklan mukaisen lisisuo-
jatodistuksen voimassaoloajan laskemisen
perusteena, en ymmirrd, miten timd tukisi
kantajaa; 13 artiklan ja 19 artiklan 1 kohdan
perusteella on todellakin selvidi, ettd ensim-
miinen myyntilupa yhteiséssi on luonteel-
taan viliaikainen. Kantajan viitteessi, jonka
mukaan ”19 artiklan 1 kohtaa sovelletaan
vitttaamalla yhteisdssi annettuun ensimmii-
seen myyntilupaan”, oletetaan, etti 19 artik-
lan 1 kohdassa maiiritellidn lisisuojatodis-
tuksen myontimisen aineelliset edellytykset,
pikemminkin kuin todetaan niiden tuottei-
den luokka, joille voidaan my6ntii siina sia-
detty viliaikainen poikkeus. Asetuksen
3 artiklan ja 19 artiklan 1 kohdan sanamuo-
don ero kuvastaa niiden tehtivien eroja ase-
tuksen systematiikassa eiki lisisuojatodistus-
ten eri mydntimisedellytysten asettamista
siirtymijirjestelyissa.
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29. Kantaja vaittad lisaksi, ettd toisin kuin
3 artiklassa, 19 artiklassa ei edellyteti, etti
peruspatentti on voimassa hakemuspiivini,
osoittaakseen, ettei 19 artiklaa pidi tulkita
siten, ettd sithen sovelletaan 3 artiklaa. Tima
viite pikemminkin kiertdd kuin ratkaisee
kysymyksen siitd, onko 19 artikla aineellinen
vai ainoastaan viliaikainen poikkeus asetuk-
sen muista saannoksistd. Silli ei lisdtd mitdin
kantajan muthin viitteisiin, jotka olen jo
hylinnyt. Silli kiinnitetdan pikemminkin
huomiota sithen epikohtaan, joka syntyisi
tatd kautta. ETA-versiossa, jota kisittelen
seuraavaksi, on tarkkaan viltetty tallaiset

epikohdat.

30. Kantaja ynttai vedota asetuksen ETA-
versioon, joka on esitetty ETA:n sckakomi-
tean paitdksen N:o 7/94 liitteessi 15 olevassa
5 kohdassa. 12 Kumpikaan kisiteltivin astan
asianosaisista ei ole ottanut esille kysymysti
siitd, onko ETY:n/EY:n perustamissopimuk-
seen perustuvaa toimenpidetti asianmukaista
tulkita sellaisen myohemmin toimen valossa,
joka perustuu yhteison, jisenvaltioiden ja
useiden kolmansien valtioiden tekemiin
kansainviliseen sopimukseen. Mielestini til-
laista tulkintatapaa pitdisi lihestyi varovasti;
vaikka kyseessi olevat siinndkset olisivat
samanlaisia, ETY:n/EY:n perustamissopimus
ja ETA-sopimus ovat luonteiltaan selvisti
erilaisia, 13

12 — Mainittu edelli timin ratkaisuehdotuk 8 kohd

13 — Lausunto 1/91, ehdotus Euroopan talousalueesta tehtiviksi
sopimukseksi (Kok 1991, s. 1-6079, 13— 22 kohta).
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31. Tiltd osin kantaja vetoaa tiettyihin ase-
tukseen tehtyihin muutoksiin soveltaakseen
sitd osana sellaisia yhteisén siintdja, joita
sovelletaan ETA-soptmuksen 65 artiklan
2 kohdan nojalla tavaroihin ja palveluihin.
Kantaja vetoaa erityisesti sithen, etti asetuk-
sen ETA-versio sisdltdi erityissadannoksii,
jotka koskevat tilannetta, jossa patentin voi-
massaolo pdittyy ennen 19 artiklan mukaisen
hakemuksen tekemisti. Kantaja paattelee
tistd, ettd "ETA-versiossa 19 artiklaa tiytyy
soveltaa 3 artiklasta riippumatta [ja ettd] tdstd
seuraa, etti sama pitee EY-version osalta”;
sita scikkaa, ettd (alkuperiinen) ETY-versio
et sisilld tillaisia siannoksii, el oteta huomi-
oon, koska se on "asiaan vaikuttamaton®.

32. Timi viite ndyttii perustuvan kyseessi
olevien muutosten oikeusvaikutuksia ja tar-
koitusta koskevaan vidirinkisitykseen. ETA-
asetuksen 19 artiklan 1 kohdassa sididetdin
itsc asiassa, etti lisisuojatodistus voidaan
myontii EFTA-valtioissa sellaisille tuotteille,
joita 2.1.1993 suojaa voimassa oleva patentti
ja joille on annettu myyntilupa 1.1.1985 jil-
keen. Asetuksen 19 artiklan 2 kohdan
mukaan tillaisia siirtymikauden EFTA-
lisisuojatodistuksia koskevat hakemukset on
tehtiva kuuden kuukauden kuluessa ETA-
asetuksen voimaantulosta 1.7.1994 (ETA:n
sekakomitean paitdksen N:o 7/94 3 artikla).
Asetuksen 19 artiklan 3 kohdassa saidetdsan
niiden tuotteiden erityisasemasta, joita kos-
keva peruspatentti on lakannut olemasta voi-
massa ETY-asetuksen ja ETA-asetuksen voi-
maantulon  viliseni  atkana;  tillaisille
tuotteille voidaan myodntii lisasuojatodistus
19 artiklan 1 kohdan mukaisesti, mutta se on
voimassa ainoastaan todistusta koskevan

hakemuksen julkaisupdivisti lahtien
(19 artiklan 3 kohta) ja ainoastaan, jos hake-
mus on tehty kahden kuukauden kuluessa
ETA-asetuksen voimaantulosta (19 artiklan
4 kohta). Niilli siinnoksilli pyritaan siten
Samaﬂaikaisesti yhdenmukaistamaan liSiSuO-
jatodistuksia  koskevat jirjestelyt kaikissa
ETA-jisenvaltioissa ja vilttimidin sellaisille
tuotteille myo6nnettyjen lisisuojatodistusten
taannehtiva vaikutus, joiden peruspatentti on
lakannut olemasta voimassa ennen ETA-
asctuksen voimaantuloa (19 artiklan 3 kohta),
sekd turvaamaan peruspatentin voimassaolon
paityttyd vilpittdmissi mielessd toimivien
kolmansien edut (19 artiklan 5 kohta).

33. Mielestini kantajan viite, jonka mukaan
ETA-asetuksen 19 artiklaa sovelletaan saman
asetuksen 3 artiklasta riippumatta, on timin
vuoksi tdysin perustecton, ja sen ehdottama
ETY-asetuksen tulkinta on hylittivd niiden
siannodsten valossa.

34. Kantajan esittimi 19 artiklan tulkinta ei
mielestini  edistdisi  siirtymajirjestelyjen
tavoitteita. Niilld jirjestelyilli on asetuksen
johdanto-osan kymmenennen perustclukap-
paleen mukaan ”yhteison lizketeollisuudelle
luotava mahdollisuudet osittain saavuttaa
pasasialliset kilpailijansa, joiden etuna on
useiden vuosien ajan ollut riittivimmin suo-
jan takaavat lait; samalla on huolehdittava,
ettd jirjestelyt eivit vaaranna muiden oikeu-
tettujen piddmiirien saavuttamista, jotka
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koskevat seki kansallisella etti yhteison
tasolla  seurattavaa  terveyspolitiikkaa”.
Minusta niyttad siltd, ettd 19 artiklan tulkinta
viliaikaisena poikkeuksena asetuksen 7 artik-
lasta vastaa tiysin tissi perustelukappaleessa
asetettuja 19 artiklan tavoitteita. Asetuksessa
el ole myo6skdin mitddn viitteitd siitd, etti
lasketeollisuuden edut ja toisaalta yhteisossi
ja kansallisella terveyspolitiikalla olisivat niin
kovin erilaisia siirtymdjirjestelyjen aikana
lopulliseen jirjestelmain verrattuna. Lisiksi
kantajan viitteen jiljelle jadvi vaikutus olisi
lisdsuojatodistuksen antaman suojan laajenta-
minen patentinhaltijoihin niissi jisenvalti-
oissa, joissa ne eivit ole saaneet myyntilupaa;
en ymmirrd, miten tillaista tulkintaa voitai-
siin pitad lasketeollisuuden tutkimusta ja
kehitystyoti edistivini, miti kantaja pitdi
asetuksen taustalla olevana tavoitteena.

35. Ottaen huomioon miten tiysin selvdi
on, ettd asetuksen 19 artiklaa on pidettavd
ainoastaan viliaikaisena poikkeuksena, et
niyti tarpeelliselta tai asianmukaiselta viitata
sen valmistelutoihin, jotka muodostuvat kan-
tajan mukaan ainoastaan hallitusten nimei-
min asiantuntijaryhmin syyskuussa 1989
arvioimasta alustavasta ehdotuksesta ja
komission ehdotuksesta huhtikuussa 1990.
Tissi asiassa en ottaisi ensiksi mainittua huo-
mioon, silli asiantuntijoiden panos ehdotuk-
sen valmistelussa on sivuutettu ehdotuksessa
itsessaan, joka on lisiksi perdisin yhteisén
toimielimesti. Arvioin jilkimmiisti lyhyesti
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siltd osin kuin siiti mahdollisesti on yhtei-
s6jen tuomioistuimelle hyétyi.

36. Komission ehdotusta olisi luettava erit-
tiin valikoivasti, jotta siiti voitaisiin saada
minkainlaista tukea kantajan vaitteelle. Kuva-
tessaan perustelujen 14 sivulla 7 ”ehdotetun
jarjestelman yksityiskohtia ja ominaispiir-
teiti” komissio toteaa, ettd lisisuojatodistuk-
sen "myontdd kunkin jisenvaltion patenttivi-
rasto — — sellaisen tuotteen osalta, jolle on
annettu lupa saattaa se markkinoille kysei-
sessi valtiossa”; koska siini e mainita 3 artik-
laa eikd 19 artiklaa, lausuman on oletettavasti
tarkoitettu koskevan molempia. Pohdittaessa
todistuksen  voimassaoloaikaa  (asetuksen
13 artiklan 2 kohdassa asetetun) piittymis-
ajankohdan tarkoitukseksi todetaan ”seuraa-
musten maidrdiminen hyvin myéhiisessi vai-
heessa (yli 15 vuotta patentin hakemisen
jilkeen) saatujen lupien osalta”. Komissio
katsoo 3 artiklassa asetettuja  edellytyksid
koskevissa perusteluissaan, etti koska todis-
tus on “kansallinen asiakirja, niiden edelly-
tysten tiyttymistid on arvioitava suhteessa sii-
hen jisenvaltioon, jossa todistusta koskeva
hakemus on tehty”; stirtymakauden lisisuoja-
todistusten osalta ei ole tehty poikkeusta
tissi eikd nditd sdinnéksid koskevan ehdo-
tuksen perusteluissa. Perustellessaan 4 artik-
laa komissio kuvailee lisisuojatodistuksen
"littyvin — — (aikajirjestyksessid ensimmai-
seen Kkyseisessi jisenvaltiossa annettuun)

14 — Mainittu edelli alaviitteessi 10.
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lupaan saattaa tuote markkinoille”, ja jilleen siirtymisiinnéksisti el viittaa sithen, ettd tar-
tissi tai muuallakaan ei ole tehty poikkeusta koituksena olisi ollut luoda tiysin erilainen
siirtymikauden todistusten osalta. Lopuksi jirjestelmi kuin se, jota sovelletaan tavallisiin
mikiin komission perusteluissa ehdotetuista lisisuojatodistuksiin.

IV Ratkaisuehdotus

37. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd High Court of Justice, Patents Court,
Lontoon esittimiin ennakkoratkaisukysymykseen vastataan seuraavasti:

Lidkkeiden lisisuojatodistusten atkaansaamisesta 18 paivini kesikuuta 1992 anne-
tun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 19 artiklaa on tulkittava siten, ettd
lisisuojatodistus voidaan mydntdi ainostaan siinid tapauksessa, etti tuotteella on
sini ajankohtana, jona hakemus jitettiin, tilanteen mukaan joko neuvoston direk-
titvin 65/65/ETY tai neuvoston direktiivin 81/851/ETY mukaisesti siind jisenval-
tiossa, jossa hakemus jdtetdin, annettu voimassa oleva lupa saattaa tuote lidkkeeni
markkinoille.
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