AHP MANUFACTURING
YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)

3 pdivéana syyskuuta 2009 *

Asiassa C-482/07,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka
Rechtbank ’s-Gravenhage (Alankomaat) on esittdnyt 22.10.2007 tekemaillddn
péitokselld, joka on saapunut yhteisGjen tuomioistuimeen 2.11.2007, saadakseen
ennakkoratkaisun asiassa

AHP Manufacturing BV

vastaan

Bureau voor de Industriéle Eigendom,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja A. Rosas sekd tuomarit J. Klucka,
U. Lohmus (esittelevéd tuomari), P. Lindh ja A. Arabadjiev,

* Oikeudenkayntikieli: hollanti.
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julkisasiamies: Y. Bot,
kirjaaja: hallintovirkamies R. Seres,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssé ja 12.2.2009 pidetyssé istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

- AHP Manufacturing BV, edustajanaan advocaat K. A. J. Bisschop,

— Bureau voor de Industriéle Eigendom, asiamiehenddn N. O. M Rethmeier,

- Alankomaiden hallitus, asiamiehinddn C. Wissels, Y. de Vries ja M. de Mol,

—  Kreikan hallitus, asiamiehindén V. Kondolaimos ja S. Charitaki,

- Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehendén Z. Bryanston-Cross, avus-
tajinaan barrister S. Malynicz ja barrister G. Peretz,
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— Euroopan yhteis6jen komissio, asiamiehindén H. Kramer ja A. Nijenhuis,

padtettyddn julkisasiamiestd kuultuaan ratkaista asian ilman ratkaisuehdotusta,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyyntoé koskee lddkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta
18.6.1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182, s. 1)
3 artiklan ¢ alakohdan sekd kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen kayttoon
ottamisesta 23.7.1996 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1610/96 (EYVL L 198, s. 30) 3 artiklan 2 kohdan tulkintaa.

Tdmd pyyntd on esitetty asiassa, jossa vastakkain ovat AHP Manufacturing BV
(jaljempéana AHP) ja Bureau voor de Industriéle Eigendom (teollisoikeuksista vastaava
virasto, jdljempénd BIE) ja jossa on kyse viimeksi mainitun pédtoksestd olla
myontiméttd AHP:lle lisdsuojatodistusta.
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Asiaa koskevat oikeussaiannot

Asetuksen N:o 1768/92 johdanto-osan ensimmdisessd, toisessa, kolmannessa ja
neljannessd sekd kuudennessa, seitseménnessd, kahdeksannessa ja yhdeksénnessé
perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

“farmasian alan tutkimuksella on ratkaiseva merkitys kansanterveyden jatkuvassa
parantamisessa,

ladkkeiden, erityisesti niiden, jotka syntyvét pitkén ja kalliin tutkimuksen tuloksena,
kehittdminen ei jatku yhteisossd ja Euroopassa, ellei ladkkeitd suojata sellaisilla
suotuisilla sddnnoksilld, jotka antavat tillaisen tutkimuksen kannustamiseksi riittdvan
suojan,

tdlld hetkelld aika, joka kuluu uutta ladketta koskevan patentin saamista koskevan
hakemuksen tekemisen ja sanotun ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
myontdmisen vililld, lyhentdd patentin antamaa todellista suojaa niin, ettd se ei riitd
tuottamaan takaisin tutkimukseen kaytettyjé varoja,

tdma tilanne johtaa puutteelliseen suojaukseen, joka haittaa farmasian alan tutkimusta,
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on tarpeen, ettd yhteison tasolla sdddetddn yhtendisestd ratkaisusta, ja siten véltetdan
kansallisten lakien kehittyminen eri tavoin, mika johtaisi uusiin lddkkeiden vapaata
liikkuvuutta estéviin eroavuuksiin yhteisossé ja vaikuttaisi siten suoraan sisamarkki-
noiden toteuttamiseen ja toimintaan,

sen vuoksi on tarpeen saada aikaan lisdsuojatodistus, jonka jokainen jadsenvaltio
myontéisi samoin edellytyksin myyntiluvan saanutta laaketta koskevan kansallisen tai
Euroopan patentin haltijan pyynnostd — —,

todistuksella myonnettavéin suojan keston on oltava sellainen, etté se antaa riittdvin
todellisen suojan; tdmdn vuoksi patentin ja todistuksen haltijan on voitava saada
hyvdkseen kaikkiaan enintdén viidentoista vuoden yksinoikeus siitd hetkestd lukien,
kun ensimmadisen kerran yhteisossé annettiin lupa saattaa kyseessd oleva valmiste
markkinoille yhteisossa,

kuitenkin ladkealan kaltaisella monimutkaisella ja herkéll alalla on otettava huomioon
kaikki asiaan liittyvit edut, mukaan lukien kansanterveys; tamdn vuoksi todistusta ei
voida antaa viittd vuotta pidemmaéksi ajaksi — —”

Tdmin asetuksen 3 artiklassa, jossa maédritetddn lisdsuojatodistuksen saamisen
edellytykset, sdddetdédn seuraavaa:

"Todistus annetaan, jos hakemuspdivéni jdsenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu
hakemus jitetddn,
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a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on joko [lddkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
médrdysten lahentdmisestd 26.1.1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY
(EYVL 1965, 22, s. 369) tai eldinlddkkeitd koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon
lahentamisesta 28.9.1981 annetun neuvoston direktiivin 81/851/ETY (EYVL L 317,
s. 1)] mukaisesti annettu voimassa oleva lupa saattaa se lidkkeend markkinoille;

c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelléd b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmaéinen lupa saattaa tuote ladkkeend
markkinoille.”

Mainitun asetuksen 6 artiklassa tdsmennetddn, ettd todistus myonnetdén peruspa-
tentin haltijalle tai hinen oikeudenomistajalleen.

Asetuksen N:o 1768/92 7 artiklassa sdddetadn seuraavaa:

”1. Todistusta koskeva hakemus on jitettivd kuuden kuukauden kuluessa siitd
péivéstd, jolloin 3 artiklan b alakohdassa mainittu lupa tuotteelle saattaa se ladkkeend
markkinoille annettiin.

1-7302



AHP MANUFACTURING

2. Sen estdméttd, mitd 1 kohdassa sdddetdén, jos lupa saattaa tuote markkinoille on
annettu ennen kuin peruspatentti on myonnetty, todistushakemus on jétettavd kuuden
kuukauden kuluessa siité péivéstd, jolloin patentti on mydnnetty.”

Tédmaén asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaan lisdsuojatodistusta koskeva hakemus on
jatettdva sen jasenvaltion toimivaltaiselle patenttivirastolle, joka mydnsi peruspatentin
ja jossa kyseisen tuotteen markkinoille saattamista koskeva lupa saatiin, jollei
jasenvaltio nimed toista viranomaista tdhin tarkoitukseen.

Mainitun asetuksen 13 artiklassa siddetdan seuraavaa:

”1. Todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon péattyessa ajaksi, joka
vastaa peruspatenttihakemuksen hakemispdivin ja ensimmaiisen yhteis6ssd myon-
netyn myyntiluvan myontadmispdivan valilla kulunutta aikaa, vihennettynd viidella
vuodella.

2. Sen estamaittd, mita 1 kohdassa sdddetiadn, todistus on voimassa enintain viisi vuotta
sen voimaantulopéivasta.”

Asetuksen N:o 1610/96 johdanto-osan 17 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"tdmén asetuksen johdanto-osan kahdennessatoista, kolmannessatoista ja neljannes-
satoista perustelukappaleessa sekd 3 artiklan 2 kohdassa, 4 artiklassa, 8 artiklan
1 kohdan c alakohdassa ja 17 artiklan 2 kohdassa esitetyt yksityiskohtaiset s&édnndt ovat
myds voimassa soveltuvin osin erityisesti — — asetuksen (ETY) N:o 1768/92 johdanto-
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osan yhdeksénnen perustelukappaleen sekd 3 ja 4 artiklan, 8 artiklan 1 kohdan c
alakohdan ja 17 artiklan tulkintaa varten.”

Asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 2 kohdassa sdiddetdan seuraavaa:

"Useamman samaa tuotetta koskevan patentin haltijalle ei voida antaa useampia
todistuksia kyseisen tuotteen osalta. Jos kuitenkin kaksi tai useampia hakemuksia on
vireilld, samalle tuotteelle voidaan antaa kaksi tai useampia todistuksia kahdelle tai
useammalle patentinhaltijalle, joilla on eri patentit tille samalle tuotteelle.”

Asetus N:o 1610/96 on 21 artiklansa mukaisesti tullut voimaan kuuden kuukauden
kuluttua sen jilkeen, kun se on 8.8.1996 julkaistu Euroopan yhteiséjen virallisessa
lehdessa, eli 8.2.1997.

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Komissio myonsi 3.2.2000 ensimmaistd kertaa myyntiluvan Enbrel-ladkkeelle, jonka
vaikuttava aine on etanersepti-niminen yhdiste.

Alankomaat antoi 4.10.2000 ja 6.10.2000 sekd 30.1.2001 kolme etanerseptid koskevaa
lisésuojatodistusta, ynden Immunex Corporationille, yhden Hoechst AG:lle ja General

1-7304



14

15

16

17

18

AHP MANUFACTURING

Hospital Corporationille sekd yhden Abbott GmbH & Co KG:lle. Naille yrityksille oli
myonnetty etanerseptid koskevat peruspatentit vuosien 1994 ja 1998 vililla. Nédiden
kolmen lisdsuojatodistuksen voimassaoloaika pédttyy 1.2.2015.

F. Hoffmann-La Roche AG:n (jdljempéind Hoffmann) jattiméan hakemuksen johdosta
tille yritykselle myonnettiin TNF:44 (tuumorinekroositekijd) sitovia proteiineja
koskeva eurooppapatentti. Tdémén patentin myontdminen julkistettiin 2.4.2003.

Hoffmann esitti 2.7.2003 BIE:lle hakemuksen Enbrelid (etanersepti) koskevan
lisdsuojatodistuksen saamiseksi Alankomaissa. Tdméd hakemus perustui edelld
mainittuihin Hoffmannin eurooppapatenttiin ja myyntilupaan. BIE hylkési tdméan
hakemuksen 22.12.2003 tekemailldédn paatokselld. Hoffmann teki 2.2.2004 oikaisuvaa-
timuksen mainitusta péaatoksesta.

Hoffmann luovutti oikeutensa mainittuun patenttiin AHP:lle Alankomaiden patentti-
rekisteriin 24.3.2005 tehdylla luovutusilmoituksella.

BIE hylkisi 16.6.2006 Hoffmannin tekemén oikaisuvaatimuksen ja pysytti 22.12.2003
tekeménsd paatoksen.

Ennakkoratkaisupyynnon esittdmisesté tehdystéd paatoksestd ilmenee, ettd BIE on ndin
toimiessaan perustanut menettelynséd asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan c alakohdan,
luettuna yhdessd asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 2 kohdan kanssa, suppeaan
sanamuodon mukaiseen tulkintaan ja katsonut, ettd koska muita etanerseptia koskevia
lisésuojatodistuksia oli jo annettu, niita koskevat hakemukset eivit olleet enéd vireilld
viimeksi mainitussa sdédnnoksessd tarkoitetulla tavalla silloin, kun Hoffmannin
hakemus jétettiin. Niinpé tdmé hakemus oli hylattéva.
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AHP nosti 26.7.2006 kanteen BIE:n péitoksestd rechtbank ’s-Gravenhagessa, joka
paatti lykdtd ratkaisun antamista asiassa ja esittdd yhteisdjen tuomioistuimelle
seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko — —asetus — —N:01768/92 — — ja erityisesti sen 3 artiklan c alakohta esteend

2)

3)

sille, ettd peruspatentin haltijalle annetaan sellaista tuotetta koskeva [lisdsuojato-
distus], jonka osalta on jo annettu yksi tai useampia [lisisuojatodistuksia] yhden tai
useamman muun peruspatentin yhdelle tai useammalle haltijalle silhen mennessi,
kun [lisdsuojatodistusta] koskeva hakemus jatetadn?

Johtaako — — asetus — — N:o 1610/96 — — ja erityisesti sen johdanto-osan 17
perustelukappale ja 3 artiklan 2 [kohdan toinen virke] siihen, ettd ensimmadiseen
kysymykseen on vastattava toisin?

Onko silld merkitystd edelld esitettyihin kysymyksiin vastaamisen kannalta, ettd
viimeiseksi jatetty hakemus on, samalla tavoin kuin aikaisempi hakemus tai
aikaisemmat hakemubkset, jatetty asetuksen — — N:0 1768/92 7 artiklan 1 kohdassa
sdddetyssd médrdajassa eikd asetuksen — — N:o 1768/92 7 artiklan 2 kohdassa
sdddetyssd miadraajassa?

Onko silld merkitystd edelld esitettyihin kysymyksiin vastaamisen kannalta, ettd
asetuksen — — N:o 1768/92 13 artiklan nojalla annetun [lisdsuojatodistuksen]
antaman suojan voimassaoloaika pédttyy samalla hetkelld tai myohemmin kuin on
asia sen [lisdsuojatodistuksen] tai niiden [lisdsuojatodistusten] perusteella, jotka on
jo myonnetty samalle tuotteelle?

Onko silld merkitystd edelld esitettyihin kysymyksiin vastaamisen kannalta, ettd
asetuksessa — — N:0 1768/92 ei tismennetd, missd madriajassa asetuksen 9 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava [lisdsuoja-
todistusta] koskeva hakemus ja annettava todistus tutkimuksen paatteeksi, mista
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seuraa, etté [lisdsuojatodistuksen] antamismahdollisuudet saattavat olla erilaisia
sen vuoksi, ettd hakemusten kisittelynopeus on eri jdsenvaltioiden toimivaltaisilla
viranomaisilla erilainen?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Kysymyksillddn, joita voidaan tarkastella yhdessd, ennakkoratkaisupyynnon esittanyt
tuomioistuin tiedustelee pédasiallisesti, onko asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan ¢
alakohtaa, tarkasteltuna yhdesséd asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 2 kohdan toisen
virkkeen kanssa, tulkittava siten, ettd se on esteenai sille, ettd peruspatentin haltijalle
annetaan sellaista tuotetta koskeva lisdsuojatodistus, jonka osalta on jo annettu yksi tai
useampia lisdsuojatodistuksia yhden tai useamman muun peruspatentin yhdelle tai
useammalle haltijalle silloin, kun lisdsuojatodistusta koskeva hakemus jétettiin.

Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan c alakohdan, luettuna yhdessé sen 6 artiklan kanssa,
perusteella lisdsuojatodistus myonnetddn peruspatentin haltijalle tai hénen oikeu-
denomistajalleen, jos mainitulla patentilla suojatulle tuotteelle ei ole jo mydnnetty
lisdsuojatodistusta jdsenvaltiossa, jossa lisdsuojatodistusta koskeva hakemus on
esitetty, timén hakemuksen esittdmispéivana.

Yhteistjen tuomioistuin on asiassa C-181/95, Biogen, 23.1.1997 antamansa tuomion
(Kok., s. I-357) 28 kohdassa tdsmentdnyt téltd osin, ettd silloin, kun tuote on suojattu
useilla voimassa olevilla peruspatenteilla, jotka kuuluvat mahdollisesti useille haltijoille,
jokaiseen ndistd patenteista voidaan vedota lisisuojatodistuksen saamista koskevassa
menettelyssd, kuitenkin niin, ettd kutakin peruspatenttia kohti voidaan myo6ntéé vain
yksi lisdsuojatodistus.

Téama yhteisojen tuomioistuimen esittdmé tdsmennys vastaa asetuksen N:o 1610/96,
joka on annettu ennen asiassa Biogen annetun tuomion julistamista mutta tullut
voimaan sen jilkeen, sddnnoksid. Témén asetuksen 3 artiklan 2 kohdan toisessa
virkkeessd sdddetddn mahdollisuudesta myontdd tuotetta koskeva lisdsuojatodistus
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jokaiselle kahdesta tai useammasta titd tuotetta koskevien peruspatenttien eri
haltijoista. Mainitun asetuksen johdanto-osan 17 perustelukappaleen mukaan muun
muassa sen 3 artiklan 2 kohdassa esitetyt yksityiskohtaiset sddnnot ovat soveltuvin osin
voimassa myos asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan tulkintaa varten (asia C-431/04,
Massachusetts Institute of Technology, tuomio 4.5.2006, Kok., s. I-4089, 24 kohta).

Asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 2 kohdan toisessa virkkeessa tarkoitetaan téllaista
myOntdmistd nimenomaisesti kuitenkin vain siind tilanteessa, ettd mainittujen
haltijoiden lisdsuojatodistuksia koskevat hakemukset ovat vireilld. Kysymys on siten
siitd, onko tdmén sddnnoksen sanamuoto esteend lisdsuojatodistuksen myontéamiselle
sellaiselle tuotteelle, jonka osalta on jo annettu yksi tai useampia lisdsuojatodistuksia
yhden tai useamman muun peruspatentin yhdelle tai useammalle haltijalle silloin, kun
peruspatentin haltija jéttad mainittua lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen.

Talta osin on huomattava, ettd mainitun kohdan ensimmadinen virke on esteena
useamman lisdsuojatodistuksen myontidmiselle useamman samaa tuotetta koskevan
patentin haltijalle timén tuotteen osalta. Tdmdn saman kohdan toisessa virkkeessé
mahdollistetaan kuitenkin téllainen myontiminen kahdelle tai useammalle samaa
tuotetta koskevien eri patenttien haltijalle. On siis niin, etté erityisend edellytykseni
kahden tai useamman samaa tuotetta koskevan lisdsuojatodistuksen myontédmiselle on
se, ettd niihin liittyvdt hakemukset ovat perdisin eri peruspatenttien haltijoilta.
Mainitussa toisessa virkkeessd ei sitd vastoin edellytetd, ettd ndméa hakemukset ovat
vireilld samanaikaisesti. Liséksi termi "vireilld olevat” ei esiinny asetuksen N:o 1610/96
italiankielisessi versiossa, jonka mukaan mainittujen hakemusten on vain oltava jatetty
("tuttavia, se sono state introdotte due o pilt domande — -”).

Edellisen kohdan toteamuksista seuraa, ettd kyseessd olevien hakemusten samanai-
kaisuutta ei voida pitdd olennaisena edellytyksené timéan asetuksen 3 artiklan 2 kohdan
toisessa virkkeessd tarkoitetulle myontamiselle.
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Sitten on huomattava, ettd asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 2 kohdan toista virkett4 ei
ole tulkittava yksinomaan sen sanamuodon perusteella vaan myos ottaen huomioon
sen jarjestelmén yleinen rakenne ja tavoitteet, johon sdédnnos kuuluu (ks. analogisesti
asia C-292/00, Davidoff, tuomio 9.1.2003, Kok., s. I-389, 24 kohta).

Asetuksen N:o 1768/92 yleisen rakenteen osalta on huomattava, ettd sen 7 artiklassa
sdddetddn, ettd lisdsuojatodistusta koskeva hakemus on jatettdvd kuuden kuukauden
kuluessa siitd paivasta lukien, jolloin saman asetuksen 3 artiklan b alakohdassa mainittu
lupa tuotteen markkinoille saattamiseen annettiin, tai jos tdmé on tapahtunut ennen
kuin peruspatentti on mydnnetty, tdstd myontamispdivastd lukien. Lisdksi 11.4.1990
annetun ehdotuksen lddkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta annettavaksi
neuvoston asetukseksi (ETY) (KOM(90) 101 lopullinen) perustelujen 46 kohdassa
mainitaan, ettd ndiméa mééraajat on asetettu yhtaéltd patentinhaltijan ja toisaalta niiden
ulkopuolisten, jotka haluavat tietdd mahdollisimman pian, suojataanko kysymyksessa
olevaa tuotetta lisdsuojatodistuksella vai ei, intressien kunnioittamiseksi.

Hylkdaamalla mainitussa 7 artiklassa esitetyissd madrédajoissa jétetty lisdsuojatodistusta
koskeva hakemus silld perusteella, ettd toinen samaa tuotetta koskeva hakemus on jo
hyviksytty eiké ole siten endd vireilld, vietdisiin myohemmén hakemuksen esittéjaltd
mahdollisuus hyotyd mainituista mééraajoista, jotka ovat yksi asetuksella N:o 1768/92
perustetun jdrjestelméin elementti.

Asetuksen N:o 1768/92 tavoitteiden osalta on ensinndkin todettava, etti taman
asetuksen johdanto-osan ensimmadisessd ja toisessa perustelukappaleessa ilmaistu
asetuksen perustavoite on riittdvin suojan varmistaminen sen farmasian alan
tutkimuksen kannustamiseksi, jolla on ratkaiseva merkitys kansanterveyden jatkuvassa
parantamisessa (asia C-392/97, Farmitalia, tuomio 16.9.1999, Kok., s. I-5553, 19 kohta).
Téltd osin on muistutettava, ettd asetuksen antamista perustellaan kolmannessa ja
neljannessd perustelukappaleessa silld, ettd patentin antama todellinen suoja-aika ei
riitd tuottamaan takaisin farmasian alan tutkimukseen kéytettyjd varoja. Asetuksen N:o
1768/92 tarkoituksena on sen vuoksi poistaa tdma puute ottamalla kayttoon ladkkeiden
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lisdsuojatodistus. Silld on siten tarkoituksena antaa patenttien haltijoille tasapuolisesti
lisdsuojaa (em. asia Biogen, tuomion 26 ja 27 kohta).

Siind tapauksessa, ettd samaa tuotetta koskevien patenttien haltijoita on kaksi tai
useampia ja ne kaikki esittdvit lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen kyseisen
jasenvaltion toimivaltaiselle patenttivirastolle asetuksen N:o 1768/92 7 artiklassa
sdddetyissd madrdajoissa, lisdsuojatodistuksen myontaminen silld edellytykselld, etta
ndmd hakemukset ovat vireilld, voisi viedd yhdeltd tai useammalta néistd haltijoista
mahdollisuuden tiydentiviin suojaan, joka mahdollistaa sen, ettd ne saavat paremmin
tuottoa tutkimukseen kiytetyille varoille, mika aiheuttaisi epdtasavertaisuutta mai-
nittujen haltijoiden vélilla.

Jos téllainen edellytys olisi olemassa, lisdsuojatodistuksen myontdminen voisi riippua
sattumanvaraisesta seikasta, joka olisi lahtokohtaisesti hakijan vaikutusmahdollisuuk-
sien ulkopuolella, eli mainitun viraston yhden tai useamman lisdsuojatodistuksen
myontdmistd koskevan pédtoksen tekopdivéstd. Niinpd sen jélkeen, kun yhden tai
useamman samaa tuotetta koskevan lisdsuojatodistushakemuksen osalta olisi tehty
myonteinen paitos, hakemukset eivit olisi enda vireilld, joten muu lisdsuojatodistus-
hakemus olisi hylattdva riippumatta siitd, onko se esitetty titd padtostd ennen vai sen
jalkeen tai jopa ennen mainitun péatoksen kohteena olevia hakemubksia.

Téllainen ratkaisu uhkaisi siten pienentdd huomattavasti asetuksen N:o 1610/96
3 artiklan 2 kohdassa sdddettyd samaa tuotetta koskevien eri patenttien kahden tai
useamman haltijan mahdollisuutta saada lisdsuojatodistus tille tuotteelle.

Lisdksi asetuksen N:o 1768/92 7 artiklan 2 kohdassa nimenomaisesti tarkoitettu
mahdollisuus, ettd peruspatentin haltija voi jattdd lisdsuojatodistusta koskevan
hakemuksen kuuden kuukauden méérdajassa tdimén patentin myOntdmispéivista
lukien, silloin kun tdmé tapahtuu sen jalkeen, kun myyntilupa on annettu, suojaa tété
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haltijaa téllaisen patentin myontamismenettelyn mahdolliselta kestolta, johon hakijalla
on vain rajallinen vaikutusvalta. Kieltdytyminen myontdmadstd lisdsuojatodistusta
téllaiselle haltijalle silla perusteella, ettd muita lisdsuojatodistuksia on, kuten pédasiassa
on tapahtunut, jo myonnetty muille sellaisten patenttien haltijoille, joiden myonté-
minen ennen myyntiluvan antamista on mahdollistanut niille saman asetuksen
7 artiklan 1 kohdassa sdddetyn mddrdajan kdyttdmisen, veisi niiltd tdméan suojan,
minkd vuoksi ne olisivat epdsuotuisammassa asemassa nidihin muihin haltijoihin
nihden.

Toiseksi asetuksella N:o 1768/92, joka on annettu ETY:n perustamissopimuksen 100
aartiklan (josta on tullut EY:n perustamissopimuksen 100 a artikla, josta puolestaan on
muutettuna tullut EY 95 artikla) perusteella, luotiin, kuten sen johdanto-osan
kuudennesta ja seitseménnestd perustelukappaleesta ilmenee, yhtendinen ratkaisu
yhteison tasolla, koska silld otettiin kiyttoon todistus, jonka kansallisen patentin tai
eurooppapatentin haltija voi saada samoin edellytyksin kaikissa jasenvaltioissa. Silld
pyritddn ndin ehkdisemaén kansallisen lainsddddnnon eriytymistd, joka saattaisi johtaa
uusiin eroihin, jotka voisivat estdd ladkkeiden vapaan liikkuvuuden yhteisossd ja
vaikuttaa siten my0s suoraan sisamarkkinoiden toteuttamiseen ja toimintaan (ks. asia
C-350/92, Espanja v. neuvosto, tuomio 13.7.1995, Kok, s. I-1985, 34 ja 35 kohta ja asia
C-127/00, Hassle, tuomio 11.12.2003, Kok., s. I-14781, 37 kohta).

Samanlaisen lddkkeen suojelun erilaisuus yhteisossd johtaisi markkinoiden pirstoutu-
miseen sellaisiin kansallisiin markkinoihin, joilla lddke olisi vield suojattu, ja
markkinoihin, joilla tdtd suojelua ei endd olisi (em. asia Espanja v. komissio, tuomion
36 kohta).

Koska mainitussa asetuksessa ei tdsmennetd mitddn maédrdaikaa lisdsuojatodistusta
koskevan hakemuksen jdttamisesta siihen, kun sen 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
toimivaltainen virasto tekee titd koskevan pddtoksen, tillaiset médrdajat voivat
vaihdella huomattavasti jasenvaltioiden vililld niiden kansallisesta lainsdddédnnosta
tai niiden viranomaisten kdytinnoistd johtuen. Taltd osin AHP korostaa, ettd
Alankomaissa mainitun viraston on yleisen hallintolain (Algemene wet bestuursrecht)
3:18 §:n 1 momentin perusteella tehtdvé lisdsuojatodistuksen myontédmistd koskeva
péidtdos mahdollisimman pian ja viimeistddn kuudessa kuukaudessa hakemuksen
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vastaanottamisesta, kun taas erdissd muissa jésenvaltioissa tdmd virasto aloittaa
lisésuojatodistusta koskevien hakemusten tutkimisen vasta sitten, kun kyseisten
peruspatenttien voimassaoloaika paattyy.

On todettava, ettd mitd lyhyempi téllaisen paatoksen tekemisen madrdaika jasenval-
tiossa on, sitd epdatodenndkoisempéd on, ettd samaa tuotetta koskevia lisdsuojatodis-
tushakemuksia olisi asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla
vireilld kaksi tai useampia téssé valtiossa. Siten kyseisten eri peruspatenttien haltijoiden
esittdmien téllaisten hakemusten hyviksymisen rajoittaminen tilanteisiin, joissa ne ovat
vireilld, uhkaisi johtaa farmaseuttisen tuotteen erilaiseen suojeluun jasenvaltioiden
valillg, miké voisi nimenomaan estié ldakkeiden vapaata liikkuvuutta yhteisossé ja siten
vaikuttaa sisamarkkinoiden toteuttamiseen ja toimintaan.

Kolmanneksi tutkimukseen kannustamiseksi riittdvda suojelua koskevan tavoitteen
liséksi asetuksessa N:o 1768/92 tunnustetaan sen johdanto-osan yhdeksénnestd
perustelukappaleesta ilmenevilld tavalla tarve ottaa lddkealan kaltaisella monimutkai-
sella ja herkdlld alalla huomioon kaikki asiaan liittyvdat edut, mukaan lukien
kansanterveys (ks. em. asia Espanja v. neuvosto, tuomion 38 kohta). Siten
lisdsuojatodistusta ei voida antaa viittd vuotta pidemmiksi ajaksi. Samoin saman
asetuksen johdanto-osan kahdeksannessa perustelukappaleessa todetaan, etté patentin
ja lisdsuojatodistuksen haltijan on voitava saada hyvikseen kaikkiaan enintddn
viidentoista vuoden yksinoikeus siitd hetkestd lukien, kun yhteisdssd ensimmaéisen
kerran annettiin lupa saattaa kyseessé oleva valmiste markkinoille.

Yhtadltd asetuksen N:o 1768/92 13 artiklassa sdddettyjen lisdsuojatodistuksen
voimassaolon keston laskemista koskevien yksityiskohtaisten sddntojen ja toisaalta
patentin sitd koskevan hakemuksen jattdmispdivésta laskettavan 20 vuoden voimas-
saoloajan vuoksi lisdsuojatodistuksen myontdmisesti ei voi seurata ndiden enimmadis-
suoja-aikojen ylittyminen. Siten tilld asetuksella tavoitellun kaikkien asiaan liittyvien
etujen vilisen tasapainon saavuttamiseksi ei ole lainkaan valttdmétontd kieltdytyd
tédllaisesta myOntédmisesta silld perusteella, etté yksi tai useampia lisdsuojatodistuksia on
jo myo6nnetty muille samaa tuotetta koskevien peruspatenttien haltijoille.
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Télta osin merkitystd ei ole sillg, tdsm&dko haetun lisdsuojatodistuksen voimassaolon
pddttymispédivd jo myoOnnetyn tai myonnettyjen lisdsuojatodistusten voimassaolon
padttymispéivan kanssa, silld jokaiseen lisdsuojatodistukseen perustuva suoja-aika
lasketaan asetuksen N:o 1768/92 13 artiklassa sdddettyjen sddntojen mukaan.

Lisdksi tdmdn tuomion 28 kohdassa mainitun asetusehdotuksen perustelujen
36 kohdassa ilmoitetaan, ettd asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan ¢ alakohdan
sadnnokselld pyritdédn vélttdimain se, ettd samalle tuotteelle annetaan useita perakkaisia
lisdsuojatodistuksia siten, ettd saman lddkkeen kokonaissuojan kesto voitaisiin ylittaa.
Kahdessa edellisessi kohdassa esitettyjen syiden vuoksi kyseessd olevaa samaa tuotetta
koskevien peruspatenttien eri haltijoilta perdisin olevat lisdsuojatodistusta koskevat
hakemukset, olivatpa ne samanaikaisesti vireilld tai eivit, eivit kuitenkaan voi johtaa 15
vuotta pidempéédn yksinoikeusjaksoon siitd hetkestd laskettuna, kun ensimmdinen
kyseessd olevaa valmistetta koskeva myyntilupa yhteisossi annettiin.

Kaikkien edelld mainittujen seikkojen perusteella esitettyihin kysymyksiin on
vastattava, ettd asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan c alakohtaa, tarkasteltuna yhdessi
asetuksen N:o0 1610/96 3 artiklan 2 kohdan toisen virkkeen kanssa, on tulkittava siten,
ettd se ei ole esteeni sille, ettd peruspatentin haltijalle annetaan sellaista tuotetta
koskeva lisdsuojatodistus, jonka osalta on jo annettu yksi tai useampia lisdsuojatodis-
tuksia yhden tai useamman muun peruspatentin yhdelle tai useammalle haltijalle
silloin, kun lisdsuojatodistusta koskeva hakemus jétettiin.

Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian kisittely yhteisdjen tuomioistuimessa on vélivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian késittelyssd, minkd vuoksi
kansallisen tuomioistuimen asiana on péittidéd oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta.
Oikeudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille
huomautusten esittdmisestd yhteisdjen tuomioistuimelle, ei voida méérata korvatta-
viksi.
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Na4illa perusteilla yhteisjen tuomioistuin (kolmas jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

Laidkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992 annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 1768/92 3 artiklan c alakohtaa, tarkasteltuna yhdessi
kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen kiyttoon ottamisesta 23.7.1996
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1610/96
3 artiklan 2 kohdan toisen virkkeen kanssa, on tulkittava siten, etti se ei ole
esteend sille, ettd peruspatentin haltijalle annetaan sellaista tuotetta koskeva
lisdsuojatodistus, jonka osalta on jo annettu yksi tai useampia lisdsuojatodistuksia
yhden tai useamman muun peruspatentin yhdelle tai useammalle haltijalle silloin,
kun lisdsuojatodistusta koskeva hakemus jitettiin.

Allekirjoitukset
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