NOVARTIS YM.

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)
21 piivini huhtikuuta 20057

Yhdistetyissé asioissa C-207/03 ja C-252/03,

joissa on kyse EY 234 artiklaan perustuvista ennakkoratkaisupyynnéistd, jotka High
Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Yhdistynyt
kuningaskunta, C-207/03), ja Cour administrative (Luxemburg, C-252/03) ovat
esittineet 6.5.2003 ja 3.6.2003 tekemillddn padtoksilld, jotka ovat saapuneet
yhteis6jen tuomioistuimeen 14.5.2003 ja 13.6.2003, saadakseen ennalkoratkaisun
asioissa

Novartis AG (C-207/03),

University College London ja

Institute of Microbiology and Epidemiology

vastaan

Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom

* Oikeudenkdyntikielet: englant ja ranska
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ja

Ministre de P'Economie (C-252/03)

vastaan

Millennium Pharmaceuticals Inc., aiemmin Cor Therapeutics Inc.,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja C. W. A. Timmermans sekd
tuomarit C. Gulmann (esittelevd tuomari), J.-P. Puissochet, R. Schintgen ja
J. N. Cunha Rodrigues,

julkisasiamies: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies M. Mugica Arzamendi,

ottaecn huomioon kirjallisessa ksittelyssd ja 8.7.2004 pidetyssd istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittédneet

— Novartis AG, University College London ja Institute of Microbiology and
Epidemiology, edustajinaan lawyer M. Utges Manley, solicitor T. Powell,
D. Anderson, QC, ja barrister K. Bacon,
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ministre de I'Economie, edustajanaan avocat P. Reuter,

Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom ja Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehindan K. Manji ja
M. Berthell, edustajinaan barrister C. Birss ja barrister J. Turner,

Millennium Pharmaceuticals Inc., edustajinaan solicitor R. Subiotto ja
Rechtsanwalt C. Feddersen,

Alankomaiden hallitus, asiamieheniin H. G. Sevenster,

Islannin hallitus, asiamiehindén E. Gunnarsson ja F. T. Birgisson,

Liechtensteinin ruhtinaskunnan hallitus, asiamiehinddn A. Entner-Koch ja
M. Blaas seké C. Biichel,

Norjan hallitus, asiamiehindén 1. Holten, F. Platou Amble ja K. Waage,

EFTAn valvontaviranomainen, asiamichindan E. Wright ja M. Sdnchez Rydelski,
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— Euroopan yhteiséjen komissio, asiamiehinéén J. Forman ja K. Banks,

kuultuaan julkisasiamiehen 7.9.2004 pidetyssd istunnossa esittimén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynnot koskevat ldakkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta
18 piiviini kesikuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (EYVL
L 182, s. 1) 13 artiklan tulkintaa.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Asetuksella N:o 1768/92 pyritééin kompensoimaan sitd pitkdd aikaa, joka kuluu
lasikettd koskevan patenttihakemuksen jittdmisen ja kyseisen ladkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan myontimisen vililld, sadtimalld tietyissd tapaulksissa
pidemmistd patentilla saatavasta suojasta.
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Kyseisen asetulssen johdanto-osan kahdeksannessa ja yhdeksinnessi perustelukap-
paleessa, jotka koskevat lisdsuojatodistuksen kestoa, todetaan seuraavaa:

"todistuksella mydnnettivin suojan keston on oltava sellainen, etti se antaa riittdvin
todellisen suojan; tdman vuoksi patentin ja todistuksen haltijan on voitava saada
hyvikseen kaikkiaan enintéin viidentoista vuoden yksinoikeus siitid hetkesté lukien,
kun ensimmiisen kerran yhteisossd annettiin lupa saattaa kyseessi oleva valmiste
markkinoille yhteisossa,

~ — ladikealan kaltaisella monimutkaisella ja herkallid alalla on otettava huomioon
kaikki asiaan liittyvit edut, mukaan lukien kansanterveys; timén vuoksi todistusta ei
voida antaa viittd vuotta pidemmaksi ajaksi; — — ”

Asectuksen N:o 1768/92 3 artiklassa siidetddn seuraavaa:

"Todistus annetaan, jos hakemuspiivind jasenvaltiossa, jossa — — hakemus
jatetian,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;
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b) tuotteella on — — direktiivin 65/65/ETY — — mubkaisesti annettu voimassa
oleva lupa saattaa se lidkkeend markkinoille;

Furoopan talousalueesta 2 pdivind toukokuuta 1992 tehdyn sopimuksen
(EYVL 1994, L 1, s. 3 ja 482; jiljempind ETA-sopimus) liitteessd XVII, sellaisena
kuin se on muutettuna 21.3.1994 tehdyn ETA:n sekakomitean paitoksen N:o 7/94
(EYVL L 160, s. 1) liitteelld 15, olevassa 6 kohdassa todetaan, ettd kyseistd sopimusta
sovellettaessa asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan b alakohtaa tédydennetddn
seuraavasti:

"sovellettaessa titd alakohtaa ja niitd artikloja, joissa viitataan tdhén alakohtaan,
EFTA-valtion kansallisen lainsééidédnndn mukaisesti my6nnettyé lupaa saattaa tuote
markkinoille pidetiin — — direktiivin 65/65/ETY — — mukaisesti mydnnettynd
lupana”.

Kyseisen sopimuksen 7 artiklan mukaan sdddokset, joihin tamén sopimuksen
liitteissé viitataan taikka jotka siséltyvit niihin, sitovat sopimuspuolia, ja ne ovat osa
tai ne saatetaan osaksi sopimuspuolten oikeusjérjestysta.

Kyseisen sopimuksen liitteessi II olevassa XIII luvussa viitataan ladkkeitd koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten mééirdysten ldhentdmisestd 26 péivind tammi-
kuuta 1965 annettuun neuvoston direktiiviin 65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369).
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Asetuksen N:o 1768/92 13 artiklan mukaan lisdsuojatodistus tulee voimaan
peruspatentin laillisen voimassaolon péittyessi ajaksi, joka vastaa peruspatenttiha-
kemuksen jattamispédivin ja ensimmaiisen yhteisossi myonnetyn markkinoille
saattamista koskevan luvan myontiamispaivén valilld kulunutta aikaa, vihennettyna
viidelld vuodella.

ETA-sopimuksen poytikirjassa 1 olevassa 8 kohdassa todetaan, ettd “kun
saadoksessd, johon viitataan, on viittaus 'yhteison’ tai ‘yhteismarkkinoiden’
alueeseen, viittauksen katsotaan sopimusta sovellettaessa tarkoittavan viittausta
sopimuspuolten alueeseen, sellaisena kuin se on mairiteltynd sopimuksen
126 artiklassa”.

Kyseisen sopimuksen 126 artiklassa médritdan seuraavaa:

"Tatd sopimusta sovelletaan alueisiin, joihin Euroopan talousyhteisén perus-
tamissopimusta — — sovelletaan, seki — -— Liechtensteinin ruhtinaskunnan
— — [alueeseen].”

Saman sopimuksen liitteessd I, sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan
talousalueesta tehdyn sopimuksen voimaantulosta Liechtensteinin ruhtinaskunnan
osalta 10 pdivind maaliskuuta 1995 tehdyn ETA:n neuvoston piaitéksen N:o 1/95
(EYVL L 86, s. 58) liitteelld 2, maaratian seuraavaa:

"Niiden tuotteiden osalta, joita tdssd liitteessd tarkoitetut sdidokset koskevat,
Liechtenstein voi soveltaa Liechtensteinin markkinoilla Sveitsin kanssa solmimas-
taan aluecellisesta liitosta johtuvia Sveitsin teknisia madrayksid ja standardeja tissa
liitteessd mainittujen sidaddsten tiytantoonpanosiidosten rinnalla. Tamin sopimuk-
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sen tai siind viitattujen saddosten sisiltdmid tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevia
miirdyksid ja sddnnoksia sovelletaan Liechtensteinista muihin sopimuspuoliin
suuntautuvaan vientiin ainoastaan niiden tuotteiden osalta, jotka ovat tdssi
[liitteess#] tarkoitettujen sdddosten mukaisia.”

Padasiat ja ennaklkoratkaisulkysymykset

Asia C-207/03

Novartis AG, University College London ja Institute of Microbiology and
Epidemiology (jaljempind Novartis ym.) ovat jittineet Comptroller-General of
Patents, Designs and Trade Marks for the United Kingdomin (jaljempénd Patent
Office) kasiteltiviksi kaksi lisisuojatodistushakemusta, joista toinen koskee
hylkimisté vihentivid ladkeainetta nimeltd Basiliksimabi ja toinen artemeetterin ja
Jumefantriinin yhdistelmastd koostuvaa malarialddkettd.

Sveitsin viranomaiset myénsivit 7.4.1998 ja 22.1.1999 markkinoille saattamista
koskevat luvat Basiliksimabille sekd artemeetterin ja lumefantriinin yhdistelmélle.
Kyseiset luvat tunnustettiin automaattisesti Liechtensteinissa tdmén valtion
lainsdédénnon nojalla.

Basiliksimabi sekd artemeetterin ja lumefantriinin yhdistelmd saivat yhteisossé
markkinoille saattamista koskevat luvat 9.10.1998 ja 30.11.1999.
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Patent Office katsoi, ettd lisdsuojatodistusten voimassaoloajan laskemiseksi oli syytd
ottaa huomioon Sveitsissd myonnettyjen markkinoille saattamista koskevien lupien
myoéntdmispaivit, ja siksi se madritti 12.2.2003 tekemallddn paitokselld myonti-
miensd lisdsuojatodistusten voimassaoloajan kyseisten mydntdamispéivien mukaan.

Novartis ym. katsoivat, etti lisisuojatodistusten voimassaoloaika olisi pitinyt laskea
ensimmaisten Euroopan talousalueella myo6nnettyjen markkinoille saattamista
koskevien lupien perusteella, ja nostivat siksi kyseisestd pidtoksestd kanteen High
Court of Justicen (England & Wales) Chancery Divisionissa (Patents Court).

Téssd tilanteessa kyseinen tuomioistuin paitti lykdtd asian kisittelyd ja esittdd
yhteis6jen tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

"1) Onko sellaisen Sveitsissi myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan,
joka tunnustetaan automaattisesti Liechtensteinissa, myoéntamispaivia pidettivi
ladkkeen ensimmaisen markkinoille saattamista koskevan luvan myéntiamispii-
vand, kun lasketaan asetuksen N:o 1768/92 (sellaisena kuin se on muutettuna
ETA-sopimuksella) 13 artiklassa tarkoitettua lisisuojatodistuksen voimassaolo-
aikaa?

2) Onko Euroopan talousalueella toimivaltainen viranomainen velvollinen oikai-
semaan kailcki sellaiset voimassa olevat lisisuojatodistukset, joiden voimassa-
oloailaa on laskettu virheellisesti?”
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Asia C-252/03

Yhdysvaltain oikeuden mukaan perustettu Cor Therapeutics Inc. -yhtid, joka
sulautui mydhemmin samoin Yhdysvaltain oikeuden mukaan perustettuun Millen-
nium Pharmaceuticals Inc. -yhtiéon (jiljempénd Millennium), haki 15.12.1999
Luxemburgin valtiovarainministerilta (ministre de 1'Economie (jiljempénd minis-
teri)) asetuksessa N:o 1768/92 tarkoitettua lisisuojatodistusta lddkkeelle nimeltd
Eptifibatidi, jolle oli yhteiséssé mydnnetty ensimméinen markkinoille saattamista
koskeva lupa 1.7.1999. Millennium ilmoitti hakemuksessaan, ettd Sveitsin viran-
omaiset olivat mydntineet kyseiselle lddkkeelle markkinoille saattamista koskevan
luvan 27.2.1997.

Koska Sveitsissi mydnnetyt markkinoille saattamista koskevat luvat tunnustetaan
Liechtensteinissa voimassa olevan lainsiddannén nojalla automaattisesti viimeksi
mainitussa valtiossa, joka on Euroopan talousalueen jésen, ministeri myonsi
15.2.2000 lisisuojatodistuksen ja maérdsi sen voimaantulopdiviksi Sveitsissd
mydnnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan mydntimispéivin eli 27.2.1997.

Millennium nosti tribunal administratif de Luxembourgissa kanteen, jossa se vaati,
ettd kyseiseksi voimaantulopdiviksi ei madritd viimeksi mainittua péivid, joka oli
mainittu ensimmiisen markkinoille saattamista koskevan luvan mydntimispdivng,
vaan 1.7.1999. Kyseinen tuomioistuin hyvéiksyi Millenniumin vaatimuksen.

Ministeri valitti kyseisen tuomioistuimen tuomiosta Cour administrativeen.

Ministeri viitti, ettd Sveitsin viranomaisten mydntimit ladkkeiden markkinoille
saattamista koskevat luvat ovat Liechtensteinin oikeuden mukaan pétevid tdmén
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ETA-sopimuksessa mukana olevan valtion alueella ja ettd Euroopan yhteisojen
komissio on tehnyt téstd sen padtelmin, ettd ldakkeitd koskevan lisisuojatodistuksen
voimassaoloaika on laskettava Sveitsin viranomaisten my6ntdmin ensimmiisen
markkinoille saattamista koskevan luvan perusteella.

Millennium viitti, ettd asetuksen N:o 1768/92, ETA-sopimuksen seka yhtialtd
Euroopan yhteison ja sen jdsenvaltioiden ja toisaalta Sveitsin valaliiton vililla
21.6.1999 tehtyjen sopimusten (EYVL 2002, L 114, s. 6) sekid sananmukaisesta etté
teleologisesta tulkinnasta ilmenee, etti Sveitsissd myonnettyd markkinoille saatta-
mista koskevaa lupaa ei voida pitda kyseisen asetuksen 13 artiklassa tarkoitettuna
ensimmaisend yhteisdssa myonnettyni markkinoille saattamista koskevana lupana.

Cour administrative pditti ndin ollen lykéitd asian kisittelyd ja esittdd yhteisgjen
tuomioistuimelle seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Onko Sveitsin viranomaisten myontamé markkinoille saattamista koskeva lupa — —
asetuksen (ETY) N:o 1768/92 13 artiklassa tarkoitettu ensimmaiinen yhteisossi
myodnnetty markkinoille saattamista koskeva lupa?”

Asioiden C-207/03 ja C-252/03 yhdistiminen

Koska ndmi kaksi asiaa liittyvit toisiinsa, ne on syytd yhdistda tuomion antamista
varten yhteisdjen tuomioistuimen tydjirjestyksen 43 artiklan mukaisesti, luettuna
yhdessé tiaman saman tyojarjestyksen 103 artiklan kanssa.
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Ennakkoratkaisulkysymykset

Ensimmdinen molemmissa asioissa esitetty kysymys

ETA-sopimusta sovellettaessa asetuksen N:o 1768/92 13 artiklan on katsottava
tarkoittavan, ettd lisisuojatodistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassa-
olon pidttyessi ajaksi, joka vastaa peruspatenttihakemuksen jattamispaivin ja jonkin
ETA-sopimuksessa tarkoitetun valtion alueella myonnetyn ensimméisen markki-
noille saattamista koskevan luvan myontimispdivin vililldi kulunutta aikaa,
vihennettyni viidelld vuodella.

Niin ollen on tutkittava, onko sellainen markkinoille saattamista koskeva lupa, jonka
Sveitsin viranomaiset ovat myontineet ja joka tunnustetaan automaattisesti
Liechtensteinin ruhtinaskunnassa timin valtion lainsééddnnén nojalla, todellakin
asetuksen N:o 1768/92 13 artiklassa tarkoitettu ensimmiinen markkinoille
saattamista koskeva lupa.

Tamin osalta ETA-sopimuksen liitteestd II ilmenee, sellaisena kuin se on
muutettuna ETA:n neuvoston piatdksen N:o 1/95 liitteelld 2, ettd Liechtenstein
voi soveltaa, erityisesti direktiivissi 65/65 tarkoitettujen laakkeiden osalta, Liech-
tensteinin markkinoilla Sveitsin kanssa solmimastaan alueellisesta liitosta johtuvia
Sveitsin teknisid maériyksid ja standardeja kyseisen direktiivin tédytantoonpanolain-
sddddnnon rinnalla,

ETA-sopimuksen mukaan on siis sallittua, ettd Liechtensteinin ruhtinaskunnassa on
samanaikaisesti voimassa kahdenlaisia markkinoille saattamista koskevia lupia,
nimittdin yhtééltd Sveitsin viranomaisten my6ntdmid markkinoille saattamista
koskevia lupia, jotka Sveitsin ja Liechtensteinin vilisen alueellisen liiton nojalla
tunnustetaan automaattisesti tissi viimeksi mainitussa valtiossa, ja toisaalta sellaisia
markkinoille saattamista koskevia lupia, jotka myonnetdén Liechtensteinissa
direktiivin 65/65 mulkaisesti.

I- 3244



30

31

32

33

NOVARTIS YM.

Niin ollen asetuksen N:o 1768/92 13 artiklasta ilmenee, luettuna yhdessd ETA-
sopimuksen liitteen I kanssa, sellaisena kuin se on muutettuna ETA:n neuvosion
padtoksen N:o 1/95 liitteelld 2, ettd Sveitsin viranomaisten myontimaid markkinoille
saattamista koskevaa lupaa, joka tunnustetaan automaattisesti Liechtensteinissa
tdimén valtion ja Sveitsin vilisen alueellisen liiton nojalla, on pidettivi kyseisessi
13 artiklassa tarkoitettuna ensimmaiisend markkinoille saattamista koskevana
lupana.

Tallainen kyseisen sddnnoksen tulkinta on sitd paitsi sen asetuksen N:o 1768/92
tavoitteen mukainen, joka sisiltyy timén asetulksen johdanto-osan kahdeksanteen
perustelukappaleeseen ja jota on ETA-sopimusta sovellettaessa tulkittava siten, ettd
seliéd patentin ettd lisdsuojatodistuksen haltija voi saada hyvikseen vain enintdin
viidentoista vuoden yksinoikeuden siitd hetkestd lukien, kun kyseessi olevalle
lddkkeelle mydnnetiddan Euroopan talousalueella ensimmiinen markkinoille saatta-
mista koskeva lupa. Jos nimittdin Sveitsin viranomaisten myontima ja Liechtenstei-
nin ruhtinaskunnassa tdmén valtion lainsdddidnnon nojalla automaattisesti
tunnustettava markkinoille saattamista koskeva lupa ei voisi olla asetuksen N:o
1768/92 13 artiklassa tarkoitettu ensimmiinen markkinoille saattamista koskeva
lupa, lisdsuojatodistusten voimassaoloaika olisi laskettava myéhemmin Euroopan
talousalueella myénnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan mukaan. Niinpi
viidentoista vuoden yksinoikeus Euroopan talousalueella saattaisi ylittya.

Lisiksi on todettava, ettd se seikka, ettd Sveitsissi myonnetyt markkinoille
saattamista koskevat luvat eivit mahdollista ndiden lupien kohteena olevien
ladkkeiden liikkumista Euroopan talousalueella Liechtensteinia lukuun ottamatta,
ei ole, toisin kuin Novartis ym., Millennium, Alankomaiden, Islannin, Liechtenstei-
nin rubtinaskunnan ja Norjan hallitukset sekd EFTAn valvontaviranomainen
viittavit, merkityksellinen tulkittaessa asetuksen N:o 1768/92 13 artiklaa, sellaisena
kuin sitd on ETA-sopimusta sovellettaessa tulkittava. Témén osalta on riittivaa
todeta, ettd kuten julkisasiamies katsoi ratkaisuehdotuksensa 43 kohdassa, myoskéin
niiden markkinoille saattamista koskevien lupien avulla, jotka jisenvaltio myontai
direktiivin 65/65 mulkaisesti, ei ole mahdollista myydid kyseessd olevaa tuotetta
vapaasti muiden jisenvaltioiden markkinoilla.

Téstd seuraa, ettd sikili kuin sellainen lddkkeen markkinoille saattamista koskeva
lupa, jonka Sveitsin viranomaiset ovat myodntineet ja joka tunnustetaan automaatti-
sesti Liechtensteinin ruhtinaskunnassa timién valtion lainsdddidnnon nojalla, on
kyseisen ldikkeen ensimmiinen markkinoille saattamista koskeva lupa jossakin
Euroopan talousalueen valtiossa, se on asetuksen N:o 1768/92 13 artiklassa,
sellaisena kuin sitdi on ETA-sopimusta sovellettacssa tulkittava, tarkoitettu
ensimmiinen markkinoille saattamista koskeva lupa.
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Toinen asiassa C-207/03 esitetty kysymys

Toiseen kysymykseen ei ole tarpeen vastata, koska Patent Office on soveltanut asiaa
C-207/03 koskevan padasian oikeudenkidynnin kohteena olevassa pédtoksessa sitéd
tulkintaa, jonka yhteistjen tuomioistuin on ensimmadiseen kysymykseen antamas-
saan vastauksessa esittinyt asetuksen N:o 1768/92 13 artiklasta, sellaisena kuin sitd
on ETA-sopimusta sovellettaessa tulkittava.

Oikeudenldiyntikulut

Padasioiden asianosaisten osalta asioiden kisittely yhteisdjen tuomioistuimessa on
vilivaihe kansallisissa tuomioistuimissa vireilld olevien asioiden kisittelyssd, minka
vuoksi kansallisten tuomioistuinten asiana on p#ittdd oikeudenkayntikulujen
korvaamisesta. Oikeudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin ndille
asianosaisille huomautusten esittdmisestd yhteisdjen tuomioistuimelle, ei voida
madritd korvattaviksi.

Niilld perusteilla yhteisdjen tuomioistuin (toinen jaosto) on ratkaissut yhdistetyt
asiat seuraavasti:

Sikili kuin sellainen liikkeen markkinoille saattamista koskeva lupa, jonka
Sveitsin viranomaiset ovat myontéineet ja joka tunnustetaan automaattisesti
Liechtensteinin ruhtinaskunnassa timin valtion lainsdidinnén nojalla, on
kyseisen ladkkeen ensimméinen markkinoille saattamista koskeva lupa jossakin
Euroopan talousalueen valtiossa, se on liikkeiden lisdsuojatodistuksen
aikaansaamisesta 18 piivini kesikuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 1768/92 13 artiklassa, sellaisena kuin siti on Euroopan talous-
alueesta tehtyd sopimusta sovellettaessa tulkittava, tarkoitettu ensimmiinen
markkinoille saattamista koskeva lupa.

Allekirjoitukset
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