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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
F. G. JACOBS

27 piivinid helmikuuta 1997

1. Kaisiteltdvina asiana on Hoge Raad der
Nederlandenin ~ (Alankomaiden  korkein
oikeus) esittimi ennakkoratkaisupyynts. Se
koskee yhteisdn laajuista ongelmaa eli lik-
keiden patenttisuojajirjestelmin ja neuvos-
ton direktiivissa 65/65/ETY ! asetetun sen
edellytyksen keskiniistd suhdetta, jonka
mukaan sekid alkuperidiselli patentoidulla
lakkeelld ettd kilpailijan patentin voimassa-
oloajan pdityttyd tekemilli kopiolla on
oltava lidkkeiden markkinoille saattamista
koskeva lupa ennen kuin niiti voidaan mark-
kinotda.

2. Lupamenettelyyn sisiltyvd maiidraaika
Iyhentii huomattavasti siti atkaa, jona paten-
tinhaltija voi tehokkaasti markkinoida yksin-
otkeudella patentoitua tuotettaan, koska
patenttisuoja-aika, joka alkaa patenttihake-

* Alkuperiinen kieli: englanti.

1 — Lidkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollis-
ten mdirdysten lihentimisesti 26 pdivini tammikuuta 1965
annettu neuvoston dirckuivi 65/65/ETY (EYVL 1965, 22,
s.369). Timin direktiivin 3 artiklaa on muutettu lizkkeiti
koskevien  direktiivien  65/65/ETY, 75/318/ETY ja
75/319/ETY muuttamisesta 14 piivini kesikuuta 1993 anne-
tun  neuvoston direktiivin = 93/39/ETY 1 artiklalla
(EYVL 1993, L 214, s.22), jolloin otettiin huomioon se
seikka, etti mainitun direktivin 65/65/ETY mukaisesti kan-
sallinen lupajirjestelmi on korvattu tiettyjen tuotteiden
osalta ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeiti koskevista
f'h[eisi:'m luvananto- ja valvontamenettelyisti seki Euroopan
dikearviointiviraston perustamisesta 22 piivini heinikuuta
1993 annetussa neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2309/93
siidetylli yhteissn  keskitetylli luvanantomenettelylli
(EYVL 1993, L 214, s. 1).
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muksen jattamisestd, 2 jatkuu koko lupame-
nettelyn ajan. (Nayttdd siltd, etti markki-
noille saattamista koskevia lupahakemulksia
et voi tehdi ennen kuin patenttisuojaa on
haettu, koska tillaisella aikaisemmalla paljas-
tamisella menetettiisiin oikeus patenttiin. 3)
Kilpailijat pyrkivit valttimiidn niin aitheutu-
vaa ajan menetysti jittimilli lupahakemuk-
sensa asianomaiselle kansalliselle viranomai-
selle  ennen  patentin  voimassaoloajan
padttymistd. Talld tavoin ne haluavat varmis-
taa saavansa lupansa hyvissi ajoin, jotta ne
voivat markkinoida kilpailevaa tuotettaan
heti, kun patentin voimassaoloaika piittyy.
Alankomaissa tillaista kiytintdi on pidetty
lainvastaisena silli perusteella, etti kilpaili-
jan esittdessi lidkevalmisteniytteen Alanko-
maiden rekisteriviranomaiselle kansallisen
patentin voimassaoloaikana loukataan titi
patenttia. Kisiteltivin asian keskeiseni kysy-
mykseni on se, onko tillainen kansallinen
lainsiidintd EY:n perustamissopimuksen
30 artiklan mukainen.

3. Yhteiséjen tuomioistuimelta kysytdin
my0s, voidaanko seuraamuksena timin lain
rikkomisesta kieltdi kilpailijaa patentinhalti-

2 — Ks. vuoden 1910 Rijksoctrooswetin (Alankomaiden patentti-
laki, jiliempini vuoden 1910 ROW) 47 §, joka on nykyiin
vuoden 1995 Rijksoctroowetin (vuoden 1995 ROW) 49 §in
2 momentti, ja Eurocopan patenttisofimukscn (Eurooppa-
patenttien myéntimisesti 5 pdivini lokakuuta 1973 tehty
Miinchenin yleissopimus, joka tuli voimaan 7.10.1977)
63 artikla.

3 — Ks. vuoden 1910 ROW:n 2§, vuoden 1995 ROW:n 4 § ja
Euroopan patenttisopimuksen 54 artikla.
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jan vaatimuksesta kauppaamasta tuotteitaan
ajanjaksona, joka alkaa asianomaisen patentin
voxmassaoloa)an paittymisestd ja joka on
samanpituinen kuin se ajanjakso, joka kilpai-
lijan olisi tavallisesti odotettava saadakseen
luvan saattaa tuote markkinoille.

4. Markkinoille saattamista koskevien lupien
mairdaikojen  johdosta  patentinhaltijoita
kohdannut ongelma on nyt ratkaistu nimen-
omaisesti laikkeiden lisisuojatodistuksien
aikaansaamisesta 18 piivind kesdkuuta 1992
annetulla neuvoston asetuksella (ETY)
N:0 1768/92 (jiljempini lisisuoja-asetus tai
pelkistidin asetus). ¢ Timin asetuksen perus-
teella, jota tarkastelen jiljempini tarkem-
min, patentinhaltijat voivat hakea kansallisen
patenttisuojan  tavanomaisen  mairidajan
pidentimistd luvan saaneelle tuotteelle. Timi
pidentiminen lasketaan peruspatentna kos-
kevan hakemuksen jittimisen ja ensimmii-
sen luvan saattaa tuote yhteisdssi markki-
noille myo6ntimisen vilisen ajanjakson
perusteella. 3 Tillaista suojaa et ole kuiten-
kaan mahdollista hakea, jos, kuten kisitelta-
vissa asiassa, ensimmiinen lupa saattaa tuote
markkinoille on saatu ennen 1.1.1985. ¢

4 — EYVL 1992, L 182, s. 1.
5 — Asetuksen 13 artikla.

6 =~ Asctuksen 19artiklan 1 kohta. (Tissi artiklassa sdddetiin
Tanskan, Saksan, Belgian ja Italian osalta eri piivimiirisid.)

Tosiseikat ja asian kisittely

5. Kyseessd olevat patentit ovat kaksi Alan-
komaiden Smith Kline & French Laborato-
ries Limited -nimiselle yhtiélle (jiljempini
SKF) myontamai kansallista patenttia.
Ensimmainen patentti mydnnettiin 18.3.1980
(patentti nro 162.073) 9.3.1972 techdyn hake-
muksen johdosta (ensimmiinen patentti). Sen
voimassaoloatka padttyr  9.3.1992. Timi
patentti myonnettiin  histamiinireseptoreja
salpaavien lddkkeiden valmistusmenetelmille.

6. Toinen patentti myonnettiin  19.6.1991
(patentti nro 187.240) 4.9.1973 tehdyn hake-
muksen perusteella ja sen 18.2.1991 tapahtu-
neen julkaisemisen jilkeen (toinen patentti).
Sen voimassaoloaika paittyi 4.9.1993. Paten-
toitu menetelmi koski sellaisen liikkeen val-
mistusta, jolla oli antagonistinen vaikutus
histamiinireseptorethin. Tilli menetelmalli
valmistetun lidkkeen geneerinen nimi on
simetidiini, ja sitdi markkinoidaan Alanko-
maissa nimella Tagamet. Niyttaa siled, ettd
tdtd tuotetta suojattiin tosiasiassa sekd ensim-
maisell3 ettd toisella patentilla.

7. Sitd pidivimiiria, josta alkaen SKF sai
luvan saattaa patentoidun tuotteen markki-
noille, e1 ole ilmoitettu. Kansallinen tuomio-
istuin kuitenkin toteaa, etti luvat annettiin
cnnen 1.1.1985. Tamin piivimdarin merki-
tys on siini, kuten edelli on rtodettu, ettd
lisisuoja-asetuksen 7 perusteella patenttien

7 — Mainittu edelli alaviitteessi 4.
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lisisuoja-aikaa ei voida hakea sellaisille tuot-
teille, joiden osalta on annettu lupa saattaa ne
markkinoille ennen titd paivimaaria.

8. Ennen molempien patenttien voimassa-
oloajan paittymista SKF:n kilpailija Gen-
farma BV jitti hakemukset Alankomaiden
lidkearviointilautakunnalle  College  ter
Beoordeling van Geneesmiddelenille (jiljem-
pani CBG) saadakseen itselleen luvan mark-
kinoida simetidiinid 200, 400 ja 800 mulli-
gramman tabletteina. Kaksi hakemusta
tehtiin 22.10.1987 ja lisiksi yksi hakemus
10.10.1989. Niiden hakemusten mukana
CBG:lle toimitettiin  niiden valmisteiden
niytteet. Kaksi ensimmaiisti hakemusta
hyviksyttiin rekisterditaviksi 18.1.1990 ja
kolmas hakemus 17.12.1993. Genfarma BV
siirsi luvat timin jilkeen kansallisessa tuo-
mioistuimessa kisiteltivin asian kantajalle
Generics BVile (jiljempini Generics). ®
Nima luvat merkittiin 21.6.1993 Genericsin
nimelld laakevalmisterekisteriin.

9. SKF katsoo, ettd niytteiden toimittami-
nen CBG:lle merkitsi sen tuolloin vield voi-
massa olleiden patenttien loukkausta. Se
vetoaa Hoge Raadin vuoden 1910 Rijksoc-

8 — SKF katsoi istunnossa, etti kaksi niisti kolmesta hakemuk-
sesta oli tosiasiassa Genericsin tekemii, Genfarmalle siirret-
tyjd ja luvan myontimisen jilkeen takaisin Genericsille siir-
rettyji. Mikiin ei kuitenkaan erityisesti liity timinkaltaisiin

tosiseikkoihin.
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trootwetin (kansallinen patenttilaki, jiljem-
pini ROW) 30 §:n 3 momentin tulkinnasta ?
antamaan tuomioon.

10. ROW:n 30 §:n 3 momentissa sdidetidn
seuraavaa:

”3, Yksinotkeus et koske sellaisia ainoastaan
patentoidun tuotteen tutkimiseksi toteutet-
tuja toimenpiteitd, joiden on katsottava sisil-
tivin suoraan patentoitua menetelmii sovel-
tamalla aikaansaadun tuotteen.”

11. Ennakkoratkaisupyynnén mukaan Hoge
Raad katsoi 18.12.1992 antamassaan tuo-
miossa (jiljempini vuoden 1992 tuomio), 1°
ettd silloin kun joku muu kuin patentinhal-
tija on toimittanut patentoidun menetelmin
mubkaisesti valmistetun lazkevalmisteen niyt-
teet CBG:lle patentin voimassaoloaikana voi-
dakseen saattaa tuotteen markkinoille vilit-
tomisti patentin voimassaoloajan piityttys,
30 §:n 3 momenttia ei voida soveltaa; niin
ollen patenttia on loukattu.

9 — Nykyiin vuoden 1995 ROW:n 53 §:n 3 momentti.
10 — Asia Medicopharma v. ICI, NJ 1993, s. 735.
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12. Vaikka timi asia ei koske ainoastaan
niytteiden toimittamista CBG:lle, kuten
Generics huomauttaa, tuomion on katsottu
tarkoittavan, ettd yksin ndytteiden toimitta-
minen merkitsee patentinloukkausta, ja
ensimmiinen ennakkoratkaisukysymys on
laadittu sen olettamuksen perusteella, ettd
timi on Alankomaiden oikeudessa otettu
kanta.

13. Kansallinen tuomioistuin selostaa vuo-
den 1992 tuomion sisiltivin seuraavaa:

— ROW:n 30 §:n 3 momenttia on tulkittava
suppeasti;

— patentoidun tuotteen tutkimiscksi toteu-
tetut toimenpiteet, jotka merkitsevit peri-
aatteessa patentinloukkausta, ovat timin
sainndksen nojalla sallittuja sikili kuin ne
voidaan perustella tutkimustarkoituk-
sella;

~— niin on ainoastaan, jos tutkimusta suorit-
tava henkilé ilmoittaa ja tarvittaessa
osoittaa, etti hinen tutkimuksensa on
yksinomaan ja puhtaasti tieteellisti tai
ettd sen tarkoituksena on pelkistiin
toteuttaa tekniikan edistimisen kaltaista
patenttilain tavoitetta.

14, SKF nosti Genericsida vastaan kanteen
6.8.1993 katsoen, etti Generics oli saanut
molemmat luvat loukkaamalla sen yhti tai

molempia patentteja. Se vaati, etti Generics
olisi mairittivi

— olemaan tarjoamatta tai toimittamatta
simetidiinid kulutukseen missiin muo-
dossa Alankomaiden markkinoilla 14
kuukauden ajan 4.9.1993 lukien (eli
ennen 5.11.1994) 50 Alankomaiden gul-
denin (NLG) uhkasakon uhalla kultakin

grammalta simetidiinivalmistetta;

— olemaan siirtimittd mitidn jo saatuja tai
saatavia lupia kolmannelle 14 kuukauden
ajan 4.9.1993 lukien (eli ennen 5.11.1994)
50 000 NLG:n uhkasakon uhalla kultakin

piivilti.

15. Niyttii siltd, ettd SKF valitsi 14 kuukau-
den ajanjakson silli perusteella, etti jos sen
patentteja ei olisi loukattu, Generics ei olisi
voinut hakea lupia ennen toisen patentin voi-
massaoloajan pdittymistd 4.9.1993 ja ettd
koska yleensi hakemuksen tekemisen ja
rekisterdinnin  vili on vihintiin 14 kuu-
kautta, Generics olisi saanut luvat atkaisin-
taan 14 kuukauden kuluttua tastd piivimai-
rdstd.

16. Rechtbank te ’s-Gravenhagen presidentti
antoi 13.10.1993 mdirdyksen, joka oli sisal-
16ltd4n sellainen, jota SKF oli hakenut. Siini
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kiellettiin Genericsid kiyttimasti hyvikseen
ennen 4.9.1993 tehtyjen hakemusten perus-
teella saatuja lupia ja tarjoamasta tai toimitta-
masta simetidiinid kiytettiviksi missdin
muodossa Alankomaiden markkinoilla ennen
5.11.1994 25 000 NLG:n uhkasakon uhalla
jokaisesta tehdystd tarjouksesta ja vastaa-
vasti 50 NLG:n uhkasakon uhalla jokat-
sesta toimitetusta grammasta simetidiinival-
mistetta. Lisaksi siind kiellettiin Genericsid
stirtimisti edelld mainittuja lupia kolman-
nelle tai sallimasta tillaisen kolmannen kiyt-
t33 nitd ennen 5.11.1994 10 000 NLG:n
uhkasakon uhalla kultakin paivilta. Generics
valitti tdstdi madriyksesti Gerechtshof te
’s-Gravenhageen, mutta miirdys pidettiin
voimassa. Tdman jilkeen Generics valitti

Hoge Raadiin.

17. Generics katsoo, ettd Hoge Raadin
ROW:n 30 §:n 3 momentin tulkinnasta antama
vuoden 1992 tuomio on yhteensopimaton
EY:n perustamissopimuksen 30 artiklan
kanssa. Hoge Raad toteaa kasiteltivissi
ennakkoratkaisupyynnéssi, ettd titd peruste-
lua e1 ollut esitetty tihin tuomioon johta-
neen kisittelyn aikana.

18. Lisaksi Generics viittdd, ettd vaikka
Rechtbankin miirays hyviksyttiisiin peri-
aatteessa, 14 kuukauden pituinen kielto on
kohtuuton. Vaikka Generics mydntai, etta
kiytinndssi markkinoille saattamista koske-
van lupahakemuksen rekisteréinti kestid
tavallisesti 14 kuukautta, se korostaa, ettd
direktiivin 65/65/ETY 7 artiklassa edellyte-
tidn kansallisten viranomaisten padttavin
luvan my6ntimisestd 120 piivin kuluessa
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hakemuksen jittdmisestd ja ettd siind sddde-
tidn, ettd ainoastaan poikkeustapauksissa titi
miirdaikaa voidaan pidentii 90 paivilla. 1
Tdmi siinnds on pantu aikanaan Alanko-
maiden oikeudessa tiytintéon  Besluit
Registratie Geneesmiddelenin (asetus laike-
valmisteiden rekisterdinnisti) 8 §:n 1 momen-
tilla. 12 Generics katsoo, etti kansalliset
viranomaiset eivit voi poiketa timin asetuk-
sen 8 §:ssi sdddetystdi mddrdajasta ja ettd
sikili kuin ne eivit noudata titi miiriaikaa,
ylimiiriinen miirdaika ei voi johtaa kol-
mansien rankaisemiseen. Generics huomautti
istunnossa lisiksi, ettd kiellon vaihtoehtona
olisi pitinyt harkita vahingonkorvausta tai
markkinoille saattamista koskevan luvan
peruuttamista,

19. Katsoen, ettd asian ratkaiseminen edel-
lyttdd yhteison oikeuden tulkintaa, Hoge
Raad on esittinyt yhteisdjen tuomiois-
tuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymyk-
set:

”1. Onko sellaista kansallisen otkeuden
sdannosti, jonka mukaan tiettyjen ladk-
keiden patentinhaltijalla on oikeus kiel-

11 — Edelld alaviitteessi 1 mainitun  direktiivin - 65/65/ETY
7 artiklassa sdidettiin alun perin, ettd jisenvaltioiden on
toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd lizkevalmisteiden markkinoille saattamista kos-
keva lupa kiisitelldsin 120 piivin kuluessa hakemuksen jit-
timisestd, mutta ettd poiEkeustapauksissa titd midriaikaa
voidaan pidentid 90 piivilli. Direktiivin 7 artiklaa muutet-
tiin edelli alaviitteessi 1 mainitun direkdivin 93/39/ETY
1artiklan 6 kohdalla siten, etti miirdaika pidennettiin
210 péiviin kaikissa tapauksissa, Jisenvalticiden oli pantava
timi artikla tiytinté6n ennen 1.1.1995.

12 — Staawsblad 1977, s. 537.
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tid patentin voimassaoloatkana toista
henkil6d esittimisti patentoidun laik-

keen (tai patentoidun menetelmin
mukaisesti valmistettujen liikkeiden)
niytteitd lidkkeiden rekisterdinnisti
vastaavalle viranomaiselle, pidettivi

EY:n perustamissopimuksen 30 artik-
lassa tarkoitettuna tuonnin maiirillisia
rajoituksia vaikutukseltaan vastaavana
toimenpiteeni?

Jos edelliscen kysymykseen vastataan
myontivisti, koskeeko titi toimenpi-
dettin EY:n  perustamissopimuksen
36 artiklan mukainen poikkeus, jonka
nojalla teollisoikeuksien suojelemiseksi
perustellut rajoitukset ovat sallittuja?

Onko tuomioistuimen mairiima kiclto,
jolla rajoitetaan tietyn ajan patentin
voimassaoloajan  piittymisen jilkeen
patentin  voimassaoloaikana patentilla
suojattujen  tuotteiden  markkinoille
saattamista, EY:n perustamissopimuksen
30 artiklassa kielletty toimenpide, johon
ei voida soveltaa EY:n perustamissopi-
muksen 36 artiklassa saidettyd poikke-
usta, kun kielto on mairitty sellaisen
mahdollisen epioikeudenmukaisuuden
torjumiseksi, joka johtuu siitd, ettd
patenttia on sen voimassaoloaikana lou-
kattu kansallisen lain perusteella ja etti
patenttia loukannut henkil$ tai kolmas
henkilé voi saada hyotya patentin louk-
kaamisesta patentin  voimassaoloajan
paityttyd taikka ettd patentin haltijalle
voi aiheutua tistd patentin loukkaami-
sesta vahinkoa vield patentin voimassa-
oloajan paityttya?

4. Jos ensimmaisessi kysymyksessi tarkoi-
tettu ndytteiden toimittaminen lidkkeen
rekisterdimiseksi on aiheuttanut kol-
mannessa kysymyksessi tarkoitetun
patentin loukkaamisen ja jos tuomiois-
tuin on mairinnyt kolmannessa kysy-
myksessd kuvatun kiellon, jonka pituus
ylitdd  direktiiveissi  65/65/ETY  ja
75/319/ETY 13 liikkeiden rekisterdinti-
menettelylle vahvistetun enimmiisajan,
niin onko mainittu kielto timin enim-
miisajan ylittymisen osalta ristiriidassa
yhteisén otkeuden kanssa ja jos on,
voiko se, jolle kielto on asetettu, vedota
yhteisn oikeuden perusteella tihin ris-
tiriitaan patentin aikaisempaa haltijaa
vastaan?”

Perustamissopimuksen 30 artikla (ensim-

miinen kysymys)

20. Perustamissopimuksen 30 artiklassa kiel-
letddn jdsenvaltioiden vilisessi kaupassa
tuonnin mairilliset rajoitukset ja kaikki vai-
kutukseltaan vastaavat toimenpiteet. Perusta-
missopimuksen 36 artiklan  ensimmiisen
virkkeen mukaan 30 artikla ei esti kicltoja tai
rajoituksia, jotka ovat perusteltuja teollisen
tai kaupallisen omaisuuden suojelemiseksi.
Toisen virkkeen mukaan nimi kiellot tai

13 — Liikevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollis-
ten midrdysten lihentimisestd 20 pdivind toukokuuta 1975
annettu  toinen  neuvoston  dirckuivi  75/319/ETY
(EYVL 1975, L 147, s. 13). Tilli direktiivilld yhdessi liike-
valmisteiden tutkimi liietyvid analyyttisid,
farmakologis-toksikologisia ja kliinisid standardeja ja tutki-
mussuunmtelmia koskevan jisenvaltioiden lainsiidinnén
lzhentimisestd 20 piivini toukokuuta 1975 annctun neu-
voston direktiivin 75/318/ETY kanssa (EYVL 1975, L 147,
s. 1) jatkettiin direktiivilli 65/65/ETY aloitettua lihenti-
misti.
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rajoitukset eivit kuitenkaan saa olla keino
mielivaltaiseen syrjintiin tai jésenvaltioiden
vilisen kaupan pelteltyyn ra)on:tamlseen
Jotta 30 artiklaa voitaisiin soveltaa tissi asi-
assa, edellytetdin, ettd kyseessi oleva laki voi
rajoittaa yhteison sisdisti kauppaa suoraan
tai vilillisesti taikka tosiasiallisesti tai mah-
dollisesti. 1

21. SKF katsoo, etti asia ei koske yhteison
sisiistd kauppaa, koska CBG:lle toimitetut
naytteet tulivat Kanadasta. Istunnossa tosi-
aankin ilmeni, ettei Generics kiisti SKF:n
vaitettd, jonka mukaan niytteet tuotiin Alan-
komaihin Kanadasta. Ennakkoratkaisupyyn-
ndssi ei kuitenkaan mainita niytteiden alku-
perdd, ja yhteisdjen tuomioistuimen on
perustettava ratkaisunsa sithen sisiltyviin tie-
toihin.

22. Vaikka kyseiset niytteet olisi tuotu
Kanadasta, kysymys koskee silti joka tapa-
uksessa 30 artiklaa, koska niytteiden tuonti
Kanadasta ei vilttimittd merkitse sitd, ettd
kaikilla Genericsin markkinoimilla tuotteilla
olisi sama alkuperi kuin niytteilld. Generics
tosiaankin selosti istunnossa, etti se valmis-
taa ja markkinoi laillisesti simetidiinia Irlan-
nissa, jossa SKF:n patentin voimassaoloaika
on paittynyt ja jossa Generics on saanut
luvan saattaa tuote markkinoille vuonna
1992. Koska niytteiden toimittamista koske-
van lain vaikutuksesta tuotteiden markki-

14 — Asia 8/74, Dassonville, tuomio 11.7.1974 (Kok. 1974,
s. 837).
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nointi lykkaytyy, tima laki vaikuttaa kaup-
paan asiassa Dassonville 15 tarkoitetulla
tavalla silti osin kuin se saattaa vaikuttaa
muista jisenvaltioista, kuten Irlannista, tuo-
tujen tuotteiden tulevaan markkinointiin.

23. Yhdistynyt kuningaskunta katsoo, etti
30 artiklaa et voida soveltaa kisiteltaviin asi-
aan niytteiden alkuperisti riippumatta. Se
toteaa, etti yhteiséjen tuomioistuin on sovel-
tanut 30 ja 36 artiklaa estizkseen immateriaa-
lioikeuksien kiyttimisen ainoastaan kahden-
laisissa tapauksissa: silloin kun
oikeudenhaltija tai joku muu timin suostu-
muksella on saattanut kanteen kohteena ole-
van tuotteen markkinoille (oikeuksien sam-
mumisen oppi) ja silloin kun kansallisessa
oikeudessa hyviksytyt toimenpiteet ovat
keino mielivaltaiseen syrjintddn tai kaupan
peiteltyyn rajoittamiseen. Se huomauttaa,
etti koska patentinhaleija ei, eiki kukaan
muukaan timin suostumuksella, ole saatta-
nut nidytteitd markkinoille, kieltoa kiyttid
niytteiti ei voida vastustaa silli perusteella,
etti patentinhaltijan oikeudet ovat sammu-
neet. Se toteaa timin jilkeen, etti koska
kyselnen laki ei mydskain ole kansallisuuden
tai asuinpaikan perusteella syrjivi taikka
tuontitavaroita tai kotimaisia tavaroita syr-
jiva, 30 artiklaa ei voida ensi arviolta soveltaa.
Se katsoo, etti sellaiset kansalliset lait, joissa
midritellddn loukkauksen laajuus, erityisesti
silloin kun lait ovat yhdenmukaistettuja,

15 — Edelli alaviitteessi 14 mainittu asia Dassonville.
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kuten ne kiytinndssi ovat, 16 eivit rajoita tai
ole omiaan rajoittamaan jisenvaltoiden
vilista kauppaa silloin, kun niitd sovelletaan
sellaisten tavaroiden osalta, jotka eivit liity
patentinhaltijaan.

24. Vaikka oletettaisiin yhteisojen tuomiois-
tuimen katsoncen, ettd 30 ja 36 artiklassa
rajoitetaan immateriaalioikeuksien kiyttimi-
nen ainoastaan Yhdistyneen kuningaskunnan
mainitsemiin tapauksiin, en ole samaa mielti
siitd, ettd muut tapaukset jdisivdt 30 artiklan
soveltamisalan ulkopuolelle. Silloin  kun
yhteisojen tuomioistuin on katsonut, etti 30
ja 36 artiklassa ei rajoiteta niiden oikeuksien
kiytt6d, se on tehnyt niin silli perusteella,
ettd nimi rajoitukset ovat 36 artiklan nojalla
perusteltuja, vaikka ne kuuluvatkin 30 artik-
lan soveltamisalaan. Tdmd pitee jopa sellai-
sissa tapauksissa, jotka on saatettu yhteisdjen
tuomioistuimen kisiteltdviksi immateriaali-
oikeuksien myéntimisen edellytysten osalta,
miti yhteisSjen tuomioistuin on pitinyt pai-
asiallisesti kansallisen oikeuden kysymyk-
seni — kuten asioissa Keurkoop,!” Thet-
ford, '®* CICRA ja Maxicar!? ja Deutsche
Renault. 2 Niissd asioissa immateriaalioi-
keuksien haltija ei, eikd kukaan muukaan
timin suostumuksella, ollut markkinoinut
aikaisemmin kyseessi olleita tuotteita, ja
yhteisdjen tuomioistuin katsol, ettei niissi
ollut kysymys mielivaltaisesta syrjinndstd
eiki kaupan peitellysti rajoittamisesta.
Yhteisdjen tuomioistuin katsoi kuitenkin,
etta kyseiset kansalliset lait olivat 36 artiklan
nojalla perusteltuja, sen sijaan ettd se olisi

16 — Yhdistynyt kuningaskunta viittaa julistukseen kansallisten
palcnlula{:cn yhdenmukaistamisesta, joka on liiteuy
yhteispatenteista 15 piivind joulukuuta 1989 tchtyyn
Luxemburgin yleissopimukseen, EYVL 1989, L 401, 5. 1.

17 — Asia 144/81, Kcurkoop, tuomio 14.9.1982 (Kok. 1982,

5. 2853).

18 — Asia 35/87, Thetford, tuomio 30.6.1988 (Kok. 1988,
s. 3585).

19 — Asia 53/87, CICRA ja Maxicar, tuomio 5.10.1988

(Kok. 1988, s. 6039).

20 — Asia C-317/91, Deutsche Renault, tuomio 30.11.1993
(Kok. 1993, s. 1-6227).

katsonut niiden jaavan 30 artiklan sovelta-
misalan ulkopuolelle. Tdmin vuoksi on sel-
viid, ettd kyseinen Alankomaiden laki kuuluu
30 artiklan soveltamisalaan, mistdi Generics
seki Saksan ja Kreikan hallitukset sekd
komissio ovat yhtd mielti. Kysymys on niin
ollen siiti, voidaanko timi laki perustella
36 artiklan nojalla.

25. Ensimmiiseen kysymykseen on siten
vastattava, etti kansallisen lain siinngs, jolla
annetaan tiettyjen liikkeiden patentinhalti-
jalle oikeus kieltdd patentin voimassaoloai-
kana se, ettd toinen henkild toimittaa paten-
toitujen  laikkeiden  (tai  patentoidun
menetelmin mukaisesti valmistettujen liik-
kexden) niytteitd ladkevalmisteiden rekiste-
roinnistd vastaavalle viranomaiselle, kuuluu
perustamissopimuksen 30 artiklan  sovelta-
misalaan.

Perustamissopimuksen 36 artikla (toinen
kysymys)

26. Kuten on jo mainittu, perustamissopi-
muksen 36 artiklan mukaan 30 artiklan
soveltamisalaan kuuluvat toimenpiteet voivat
kuitenkin olla perusteltuja teollisen ja kau-
pallisen omaisuuden suojelemiscksi, mukaan
lukien luonnollisesti patenttien muodossa
oleva immateriaaliotkeus.
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27. Yhteiséjen tuomioistuimen oikeuskiy-
tinnoén mukaan patenttioikeuksien kiyttimi-
sen on kuitenkin oltava "perusteltua sellais-
ten  oikeuksien  turvaamiseksi, jotka
muodostavat patentin ydinsisallén”. Patentin
ydinsisiltéén kuuluu ”sen varmistaminen,
ettd patentinhaltija saa korvauksena luovasta
keksijin tyosta yksinoikeuden kiyttii kek-
sintdd teollisuustuotteiden valmistuksessa ja
niiden saattamisessa ensimmaisen kerran
vaihdantaan joko suoraan tai myéntimalld
lisensseji kolmansille sekd otkeuden torjua
patentinloukkaukset” (ydinsisallon madritti-
minen), 2!

28. Generics katsoo, etti Alankomaiden laki
el ole timin maaritelmin mukaan perusteltu
rajoitus. Se viittdd, ettd patentin ydinsisal-
toni on yksinoikeus saattaa tuote ensim-
miistd kertaa markkinoille ja oikeus kielti
patentinloukkaukset kohtuullisen korvauk-
sen saamiscksi, mutta ainoastaan patentin
voimassaoloaikana. Timin vuoksi se katsoo,
etti koska kisiteltivissi asiassa mitdin tuot-
teita el ole markkinoitu tai pitinyt markki-
noida ennen patentin voimassaolon paitty-
misti, ei voida katsoa, etti olisi ollut tarpeen
kieltdd niytteiden toimittaminen rekisterivi-
ranomaiselle  patentin  voimassaoloaikana

21 — Asia 15/74, Centrafarm, tuomio 31.10.1974 (Kok. 1974,
s. 1147, 9 kohta). Ks. myds asia 187/80, Merck, tuomio
14.7.1981 (Kok. 1981, 5. 2063); asia 19/84, Pharmon, tuomio
9.7.1985 (Kok. 1985, s. 2281); asia 434/85, Allen & Han-
burys, tuomio 3.3.1988 (Kok. 1988, s. 1245); edelli alaviit-
teessi 18 mainittu asia Thetford; asia C-235/89, komissio v.
Italia, tuomio 18.2.1992 (Kok. 1992, s. [-777); asia C-30/90,
komissio v. Yhdistynyt kuningaskunta, tuomio 18.2.1992
(Kok. 1992, s.1-829); asia C-191/90, Generics ja Harris
Pharmaceuticals, tuomio 27.10.1992 (Kok. 1992, s. 1-5335)
ja yhdistetyt asiat C-267/95 ja C-268/95, Merck ym., tuo-
mio 5.12.1996 (Kok. 1996, s. 1-6285).
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ensimarkkinointia tai korvausta koskevan
yksinoikeuden suojelemiseksi.

29. Timi perustelu ei vaikuta ratkaisevalta.
Ydinsisillon maarittiminen voisi itse asiassa
johtaa piinvastaiseen lopputulokseen. Alan-
komaiden laissa pidennettiin tosiasiassa
patentinhaltijan ensimarkkinointia koskevan
yksinoikeuden kestoa lyhyelli ajanjaksolla ja
saddettiin siten korvauksesta silti menete-
tyltd ajalta, jonka tuote oli lupamenettelyn
kohteena, ennen kuin patentinhaltija saattoi
hyotyi keksinngstiin. Koska patenttisuojan
pituuden kohtuullisuutta ei ole kiistetty, voi-
taisiin vaittdd, etti Alankomaiden laki on
perusteltu sen vuoksi, ettd silli turvataan
patentin ydinsisiltoén kuuluva yksinoikeus
ensimarkkinointiin.

30. Mielestini ¢i voida odottaa, ettd ydinsi-
salldn madrittimiselld saataisiin valmis vas-
taus. Itse asiassa tami ydinsisillon mairi-
telmi, joka kehitettiin ensimmaistd kertaa
vuonna 1974 asiassa Centrafarm 22 yhteisdn
laajuisen oikeuksien sammumisen kisitteen
jirkeviksi perustaksi, ei ole sopiva eikd sitd
ole mielestini tarkoitettu kaytettiviksi kisi-
teltdvissd asiassa esille tulevien kaltaisten
patenttisuojan laajuutta koskevien yksityis-
kohtaisten kysymysten ratkaisemisessa. Tuo-
miossa olleen toteamuksen sanamuodosta

22 — Mainittu edelli alaviitteessi 21.
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ilmenee selvisti, ettei sen ole tarkoitus olla
tyhjentivi, koska yhteisojen tuomioistuin on
aloittanut patentin ydinsisillén miiritel-
minsi sanoilla “kuuluu” 2 tai ”erityisesti”. 24

31. Riippumatta siitd, pidetddnké lihtokoh-
tana ydinsisillon maarictamistd, kisiteltivissa
asioissa ratkaiseva arviointiperuste on mieles-
tini sc, jonka esitin seuraavaksi, ja siini
korostetaan  rajoituksen  perusteltavuutta
konkreettisesti.

32. Ensinndkin siltd osin kuin niytteiden
toimittamista sinansi pidetiin patentinlouk-
kauksena riippumatta sen vaikutuksesta
suoja-aikaan, kisiteltivissi kansallisissa sdin-
noksissa omaksuttu kisitys vaikuttaa sindnsi
kohtuulliselta ja muiden oikeusjirjestelmien
mukaiselta sekd yhteison sisilli ettd sen
ulkopuolella. Titd nikékantaa arvioidaan
tarkemmin jiljempina.

33. Toiseksi siltd osin kuin kansallisten sain-
nésten vaikutuksesta laajennetaan patentin-
haltijan suojaa ja estetdin kilpailijaa aloitta-
masta  geneeristi  tuotetta  koskevaa
lupamenettelyd ennen 20 vuoden miirdajan

23 — Ks. edelld alaviitteessi 21 mainittu asia Allen 8 Hanburys,
tuomion 11 kohta.

24 — Ks. esim. edelld alaviitteessi 21 mainittu asia Merck, tuo-
mion 4 kohta; alaviitteessi 21 mainittu asia komissio v.
Yhdistynyt kuningaskunta, tuomion 21 kohta.

pidttymistd, tamakain seuraus el vaikuta
kohtuuttomalta. Jilleen kerran tami kisitys
on sopusoinnussa yleisen oikeudellisen kehi-
tyksen kanssa seki yhteisdssi ettd muualla.

34. Kolmanneksi kisiteltiva asia ei muistuta
niita asioita, joissa yhteisdjen tuomioistuin
on katsonut, ettd patentinhaltijan oikeuksia
voidaan rajoittaa silti osin kuin se on tar-
peellista, jotta voidaan estii niiden oikeuk-
sien kiyttiminen markkinoiden jakamiseen.
Erityisesti tdssa asiassa ei ole kysc siitd, ettd
patentinhaltijan oikcudet olisivat sammunect
tai ettd patentinhaltija olisi suostunut milliin
tavoin, suoraan tai vilillisesti, kyseiseen
menettelyyn.

35. Neljanneksi tapauksessa e1 ole syrjintaa.
Mikiin el viittaa stihen, ettd kyseistd lakia el
sovellettaisi samalla tavoin valtion alueella
tuotettuthin niytteisiin ja muissa jasenvalti-
oissa tuotettuthin naytteisiin, tai sithen, ettd
vastaisuudessa markkinoitavien tuotteiden
alkupera vaikuttaisi lain soveltamiseen tai sii-
hen, etti lakia sovellettaisiin ainoastaan Alan-
komaissa tuotettuihin liikkeisiin tai lidkkei-
siin, jotka kuuluvat kansalaisuudeltaan
alankomaalatsille tat alankomaissa asuville
patentinhaltijoille. Néin ollen kyseiselli lailla
el suosita kotimaista tuotantoa milldin
tavoin.
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36. Todetessani, ettei kyse ole syrjinnisti, en
tarkoita, ettd ainoastaan syrjivit toimenpiteet
olisivat lainvastaista. Kuitenkin silloin, kun
samanaikaisesti todetaan, ettei ole syrjintii,
etti patenttioikeuksia ei suojella epitavan-
omaisesti ja ettd patentinhaltija ei, eiki
kukaan muukaan timin suostumuksella, ole
jakanut markkinoita, yhteisén oikeudessa ei
niyti olevan mitdin syytd puuttua asiaan, ja
se viittaa sithen, ettd kyseiset toimenpiteet
ovat perusteltuja 36 artiklan ensimmaisen
virkkeen nojalla. Jos kuitenkin syrjintda
ilmenisi, kyseiset toimenpiteet olisivat joka
tapauksessa selvisti lainvastaisia 36 artiklan
toisen virkkeen nojalla, kuten ne olisivat
myds silloin, jos jasenvaltioiden vilistd kaup-
paa rajoitettaisiin peitellysti.

Muut oikeusjirjestelmit

37. Kuten olen todennut, on hyédyllisti tut-
kia, miten asia on ratkaistu muissa oikeusjir-
jestelmissi. Alankomaiden oikeus niyteii
olevan yhdenmukainen muiden jisenvaltioi-
den kannan kanssa, silti osin kuin tistd kan-
nasta voidaan varmistua. YhteisGpatentista
tehtyyn yleissopimukseen 25 liitetyn kansal-
listen patenttilakien tarkistamisesta annetun
julistuksen mukaan jisenvaltiot sitoutuvat
tarkistamaan kansallisia patentteja koskevaa
lainsaddintoddn, mikili ne eivit ole sitd

25 — Mainittu edelli alaviitteessi 16.
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tehneet “saattaakseen sen mahdollisuuksien
mukaan yhdenmukaiseksi Euroopan patent-
tisoptmuksen 26, yhteisﬁpatenttia koskevan
yletssopimuksen ja patenttiyhteistydsopi-
muksen 27 vastaavien méiriysten kanssa”.

38. Silloiset yhdeksin jisenvaltiota allekir-
joittivat  alkuperdisen yhteisdpatenttisopi-
muksen 22 Luxemburgissa vuonna 1975,
mutta se ei tullut koskaan voimaan. Muu-
tettu yhteisdpatenttisopimus, 2 joka on sisil-
161tdin samanlainen, allekirjoitettiin Luxem-
burgissa vuonna 1989, mutta sekiin ei ole
vield voimassa, koska riittivin moni jisenval-
tio ei ole ratifioinut siti. Yhteisdjen tuomio-
istuin on kuitenkin halunnut ottaa yleissopi-
muksen huomioon. 3°

39. Yhteisopatentista tehdyn yleissopimuk-
sen 25—27 artiklassa on hyvin laaja patentti-
suojan mairitelmi. Sen 25 artiklassa siide-
tidn, ettd yhteisén patentin haltijalla on
muun muassa oikeus kieltid kaikkia kolman-
sia “valmistamasta, tarjoamasta, saattamasta
markkinoille tai kdyttimistd patentin koh-
teena olevaa tuotetta, tai tuomasta tai varas-
toimasta tuotetta naissi tarkoituksissa” ilman
patentinhaltijan suostumusta. Tihin oikeu-

26 — Mainittu edelli alaviitteessi 2.
27 — EYVL 1989, L 401, 5. 59.

28 — EYVL 1976, L 17, 5. 43.

29 — EYVL 1989, L 401, s. 10.

30 — Ks. edelli alaviitteessi 21 mainittu asia komissio v. Yhdisty-
nyt kuningaskunta, 32 kohta; edelld alaviitteessi 21 mainittu
asia Pharmon, 20 kohta ja asia 288/82, Duijnstee, tuomio
15.11.1983 (Kok. 1983, 5. 3663, 27 kohta).
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teen on hyvin vihin poikkeuksia. Ainoat
poikkeukset, joita voidaan pitd3 timin asian
kannalta merkityksellisind, ovat “yksityiset
toimenpiteet muihin kuin kaupallisiin tarkoi-
tuksiin” ja "kokeilutarkoituksessa toteutetut
patentoidun keksinnén kohteeseen liittyvit
toimenpiteet”. 3 Timi toinen poikkeus on
samanlainen kuin (edelli 10 kohdassa mainit-
tuun) ROW:n 30 §:n 3 momenttiin sisiltyvi
poikkeus. Kumpikaan poikkeus ei mielestini
riitd kattamaan niytteiden toimittamista kau-
pallisessa tarkoituksessa.

40. Voidaan lisiksi todeta, ettd kyseessd
oleva toimenpide ei ole mitenkian yhteenso-
pimaton teollis- ja tekijinoikeuksien kaup-
paan liittyvistdi nikokohdista tehdyn sopi-
muksen kanssa, jonka osapuolia yhteisé ja
jisenvaltiot ovat. Tdmin  sopimuksen
28 artiklassa miiritdin, ettd patentinomista-
jalla on oikeus estad kolmansia osapuolia
¥valmistamasta, kiyttimisti, tarjoamasta
myytaviksi [tai] myymisti” tuotetta ilman
haltijan suostumusta tai tuomasta maahan
titd tuotetta niitd tarkoituksia varten. Sopi-
muksen 30 artiklassa miiritiin, etti sopi-
muspuolet voivat saitdd rajoitettuja poikke-
uksia patenttiin liittyviin yksinoikeuksiin,
edellyttien etti poikkeukset eivit ole koh-
tuuttomasti ristiriidassa patentin normaalin
hyviksikiyton kanssa eivitki kohtuutto-
masti vahingoita patentinomistajan oikcutet-
tuja etuja ottaen huomioon kolmansien osa-
puolien oikeutetut edut.

31 — Yleissopimuksen 27 artiklan a ja b kohta.

41. Kansalliset tuomioistuimet ovat myos
ottanect jossain mdirin kantaa  patentinhal-
tijan suojan laajuuteen kisiteltivin asian kal-
taisissa tilanteissa. Kansalliset tuomioistui-
met ovat katsoneet esimerkiksi seuraavat toi-
menpiteet  patentinloukkauksiksi  patentin
voimassaoloaikana: Italiassa  tapauksessa,
jonka perustelut ovat tiltd osin suppeat,
pelkka ladkettd koskevan lupahakemuksen
jattdminen; 32 Saksassa (tosin ennen kokeiluja
koskevan poikkeuksen siditimisti) kasvin-
suojeluaineen kokeilut sen markkinoinnin
valmistelemiseksi patentin voimassaoloajan
padttymisen jilkeen;3? Itivallassa (vaikka-
kaan ei ladkkeiden yhteydessi) myéhempiin
markkinointiin littyvin niytteen valmista-
minen 3% ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa
rikkaruohomyrkyn kokeilut tuotteen tehok-
kuuden esittelemiseksi kolmannelle tai tillai-
selle kolmannelle annettavien tietojen kerii-
miseksi. 35

42. Lisiksi Uudessa Seelannissa (jonka
oikeuskiytannolld on todistusarvoa Yhdisty-
neessi kuningaskunnassa ja Irlannissa) Court
of Appeal ratkaisi suoraan kisiteltivini ole-
van kysymyksen ja katsoi, ettd niytteiden
toimittaminen  merkitsi  patentinloukka-

32 — Tribunale di Torinon 8.6.1984 antama tuomio, Giur. Pie-
montese, 1985, s. 105. Timi asia, jossa SKF oli asianosai-
sena, koski itse asiassa italialaista patenttia simetidiinii var-
ten. Tuomiossa ei mainita niyueicﬁzn toimiltamista.

33 — Bundesgerichishofin  21.2.1989 antama tuomio, BGHZ
107.46 ("Ethofumesat”).

34 — OGH 17.11.1913, Patentblatt (PBI) 1914, 89.

35 — Asia  Monsanto Co. v. Stauffer Chemical Co.
(1985) RPC 515.
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usta. % Timi asia koski itse asiassa samaa
tuotetta kuin kisiteltdvind oleva asia eli
simetidiinid, ja kantajana oli SKF P. Cooke
katsot, ettd vastaaja oli "toiminut saadakseen
litketaloudellista hyétyd tai ponnahduslau-
dan valmistautuakseen paremmin markki-
noille, kun patentin voimassacloaika pait-
tyy”. Tuomari Hardie Boys katsoi, ettd
naytteiden toimittaminen oli selvdsti patentin
hyviksikdytt6d ja ettd *muunlaisella johto-
paitokselld viiristettiisiin englannin kielen
tavallisen sanan merkitys”. Kokeilun osalta
hin totesi, etti “epiilemitti kokeilulla on
yleensd viime kidessi kaupallinen tarkoitus;
se, milloin on vieli kyseessi kokeilu ja mil-
foin jo loukkaus, on usein vivahdekysymys.
Jos asianomainen henkil$ ei ilmoita toimin-
nastaan muille ja rajoittaa toimintansa siihen,
mihin hin kykenee oman tietimyksensi ja
taitojensa perusteella, vaikka lopullisena pai-
miadrand olisikin litketaloudellinen hydty,
hin ei loukkaa patenttia. Jos hin kuitenkin
menee titd pidemmille ja kiyttii keksintod
tai saattaa sen muiden kiytettiviksi siten,
ettd hinen asemansa markkinoilla paranee,
silloin hin loukkaa patenttia, silli markkinat
on varattu yksinomaan patentinhaltijalle”.

43. Tuomari Hardie Boys totesi myés, etti
merentakaisilla valitusviranomaisilla on tai-
pumus katsoa, ettd pelkistddn naytteiden toi-
mittamisella loukataan patenttia, vaikka juuri
tistd kohdasta ei ollut tehty paatdsti. Lisiksi
vastauksena viitteeseen, jonka mukaan tuo-
mioistuimen asiana ei ole auttaa patentinhal-
tijaa pidentimdin yksinoikeusajanjaksoa, hin

36 — Asia Smith Kline and French Laboratories v. Douglas Phar-
maceuticals Ltd (1991) FSR 522,
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totesi, ettd markkinoille saattamista koskevan
luvan saamiseen liittyvd mairiaika ei ole uusi
eiki paikallinen ongelma ja ettd vaikka kysy-
mys ei olisi tullut esille kisittelyssi maini-
tuissa asioissa, se on ollut niiden taustalla.
Hin katsoi kuitenkin, etti vaikka tuomiois-
tuimet ovat tunnustaneet ongelman, ne ovat
todenneet ratkaisun edellyttivin lainsiidan-
néllistda toimenpidettd eikd tuomiovallan
kayttod. P. Cooke huomautti, etti Uuden
Seelannin tuomioistuimet toimivat kansain-
vilisessa ympiristossa, jossa on tirkeii, ettd
omaksutut tarkastelutavat ovat johdonmu-
kaisia.

44. On totta, ettd Saksan tapauksessa katsot-
tiin, ettei tietynlaista radiovastaanotinta kos-
kevalla lupahakemuksella loukattu patenttia,
ja ndytead siltd, ettei hakemukseen liitetty
kyseisen vastaanottimen niytekappale ollut
vaikuttanut kansalliseen tuomioistuimeen, 37

45. On mybs totta, ettd asiassa The Upjohn
Company vastaan T. Kerfoot & Co. Ltd (jil-
jempani tapaus Upjohn) 38 Englannin High
Court katsoi, etti pelkki liikkeen markki-
noille saattamista koskeva lupahakemus,
vaikka sithen olisi liitetty tutkimustulokset,
ei merkinnyt patentinloukkausta, koska se

37 — Oberlandesgericht Miinchenin 23.1.1986 antama tuomio
(6U 5660/84), joka on mainittu Bundesgerichtshofin
24.3.1987 antamassa tuomiossa, BGHZ 100, 249. Bundesge-
richtshof vahvisti Oberlandesgericht Miinchenin tuomion
hieman eri perusteilla.

38 — Asia Upjohn (1988) FSR 1— 7.
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ei vastannut vuoden 1977 Patents Actin
60 §;n 1 momentissa tarkoitettua patentin
"hyviksikidyttod”, vaikka sita rtulkictaisiin
yhteisdpatentista tehdyn  yleissopimuksen
valossa.

46. Uuden Seelannin Court of Appeal kui-
tenkin toi nimenomaisesti esille edelld maini-
tussa asiassa‘® Englannin High Courtin
tapauksessa Upjohn antaman tuomion ja kat-
sol, etta "tietojen toimittaminen ja niytteen
toimittaminen ovat kaksi eri asiaa: niytteen
toimittaminen merkitsee itse patentin koh-
teen suoraa konkreettista kiyttéd”,

47. Edelleen italialaisessa tapauksessa Tri-
bunale di Milano katsoi 12.6.1995 tekemis-
sddn piitoksessd, ettid kilpailijan suorittamat
kokeilut patentin voimassaoloaikana markki-
noille saattamista koskevaan lupahakemuk-
seen tarvittavien asiakirjojen valmistelua
varten ja hakemuksen jittiminen eivit mer-
kinneet patentinloukkausta. 41 Tami piitds
tehtiin  kuitenkin, toisin kuin atemmin
annettu vastakkainen italialainen tuomio, sel-
laisen patentin osalta, jossa saatettiin hyotyi
lisisuoja-asetuksen voimaantulosta, toisin
sanocn mahdollisuudesta saada todistus,

39 — Tuomari Whitford totesi, etti patentinhaltijoiden pyrki-
mykseni oli pidentii yksinoikeusaikaansa (s. 4 ja 5).

40 — Ks. edelld 42 kohta.
41 — Giur. Ann. dir. ind,, 5. 1081.

jossa mydnnettiin lisisuoja-aika korvauksena
markkinoille saattamista koskevan luvan saa-
misessa menetetystd ajasta. Tribunale di
Milano katsoi nimittiin, ettd koska lisisuoja-
todistuksen tarkoituksena oli korvata mene-
tetty atka, ei ollut kohtuullista saattaa kol-
mansia huonompaan asemaan kieltimilli
niitdi  hakemasta markkinoille saattamista
koskevaa lupaa ennen patentin voimassaolo-
ajan paittymista.

48. Italian kantaa voitaisiin verrata Yhdys-
valtojen kantaan; sielli Court of Appeals for
the Federal Circuit katsoi, ettd patentoidun
yhdisteen tuonti sellaisten annoskapselien
tekemisti varten, joista tehtiisiin kokeita sii-
tivin elimen hyviksyntdin vaadittujen tieto-
jen saamiseksi, on patentinloukkaus. 42 Tami
pditds menetti merkityksensi vasta kun
laissa tehtiin lisisuoja-ajan saaminen mahdol-
liseksi. Supreme Courtin mukaan vuoden
1984 Drug Price Competition and Patent
Term Restoration Actin siainnokselld, jossa
saadettiin tosiasiassa, ettd naytteiden toimit-
tamista patentin voimassaoloaikana ei enii
pidetty timin patentin loukkauksena, tiy-
dennettiin saman lain sdinndsta, jossa saadet-
tiin lisisuojan mahdollisuudesta markkinoille
saattamista koskevaa lupaa hacttaessa mene-
tetyn ajan korvauksena. > Lienee lisdttavd
tiltd osin, ettd en plda tarpeelllsena, ettd
yhteiséjen tuomioistuin arvioi Alankomai-

42 — Asia Roche Products Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co., 733
F2d 858 (Court of Appeals for the Federal Circuit, 1984).

43 — Asia Eli Lilly & Co. v. Medtronic Ine., (1990 US) 110
L Ed 2d 605.
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den lain perusteltavuutta siltd osin kuin siti
sovelletaan patenttethin, joita varten olisi
voitu saada lisisuojatodistus.

49. Lopuksi edelli esitetysti ilmenee, ettd
Hoge Raadin 18.12.1992 antama tuomio,
josta tdssi asiassa on kyse, on kaukana mie-
livaltaisesta ja kohtuuttomasta patenttisuojan
laajuuden tulkinnasta,

Lisisuojan perusteltavuus

50. Myos  edelli mainitulla  lisisuoja-
asetuksella #¢ on merkitystd kisiteltivin toi-
menpiteen perusteltavuuden kannalta. Ase-
tuksen  antaminen  osoittaa  yhteisén
lainsditajan pitavin merkittdvani sitd, ettd
markkinoille saattamista koskevan luvan saa-
miseen liittyvit mairiajat lyhentivit alkupe-
riisti patenttisuoja-atkaa. Vaikka, kuten
Generics huomauttaa, Hoge Raadin ROW:n
30§:n 3 momentin tulkinnasta 18.12.1992
antaman tuomion tarkoituksena ei olisi antaa
lisisuojaa, katson, etti yhteisojen tuomiois-
tuimen on kohtuullista ottaa tisti laista kiy-
tinnossa atheutuvat vaikutukset huomioon,
koska toimenpiteen perusteltavuutta on arvi-
oitava sen vaikutusten perusteella.

44 — Ks. edelld 4 kohta.
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51. Lisdsuoja-asetuksessa  saidetiddn  nyt
mahdollisuudesta pidentai kansallisen paten-
tin voimassaoloaikaa sen pituisella ajanjak-
solla, joka vastaa peruspatenttihakemuksen
jattdmisen Ja ensimmaisen luvan saattaa tuote
yhteiséssi markkinoille valistd ajanjaksoa,
vihennettyni viiden vuoden ajanjaksolla,
edellyttien kuitenkin, ettd timi pidennys ei
ylitd viitti vuotta. Asetuksen perustelukap-
paleissa tehdain selvaksi, ettd asetuksen tar-
koituksena on korvata patentinhaltijoille se
aika, jonka ne ovat menettineet markkinoille
saattamista koskevan luvan saamisessa; toi-
nen, kolmas ja kuudes perustelukappale kuu-
luvat Seuraavasti:

“ladkkeiden, erityisesti niiden, jotka syntyvit
pitkin ja kalliin tutkimuksen tuloksena,
kehittiminen ei jatku yhteisssi ja Euroo-
passa, ellet laakkeiti suojata sellaisilla suotui-
silla sadnnoksilld, jotka antavat tillaisen tut-
kimuksen kannustamiseksi riittdvin suojan,

tilli hetkelli atka, joka kuluu uutta lidkertd
koskevan patentin saamista koskevan hake-
muksen tekemisen ja sanotun liikkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan
myontimisen vililla, lyhentid patentin anta-
maa todellista suojaa niin, etti se et riiti tuot-
tamaan takaisin tutkimukseen kiytettyji
varoja,



GENERICS

on tarpeen, etti yhteisén tasolla sdadetdin
yhtendisestd ratkaisusta, ja siten viltetddn
kansallisten  lakien  kehittyminen  eri

»

tavoin — —”,

52. Vaikka asetuksessa annetaan ainoastaan
mahdollisuus lisisuojan saamiseen sellaisten
tuotteiden osalta, joita koski peruspatentt
asetuksen voimaantulopiivini ja joita varten
myonnetty ensimmiinen lupa saattaa tuote
markkinoille on saatu 1.1.1985 jilkeen (jol-
loin kisiteltivin asian kohteena olevat tuot-
teet eivit tule kysymykseen), 5 olen samaa
micltd kuin Hoge Raad, jonka ennakkorat-
kaisupyynnossa ilmaistu kanta on, ettd tima
et merkitse siti, etteivitko aikaisemmat tuot-
teet ansaitsisi lisisuojaa.

53. Komission ehdotuksen perustelujen
mukaan 4 sc¢ ensimmaisen luvan paivimaira,
Jota chdotettiin alun perin (1.1.1984 ]alkeen)
ja joka et ]uurnkaan poikkea tosiasiassa
hyviksytystd piivimaarastd, valittiin  sen
vuoksi, ettd Euroopan teollisuus voisi saavut-
taa amerikkalaiset kilpailijansa, joilla oli ollut
mahdollisuus saada lisisuoja-atka vuodesta
1984. Komissio katsoi lisiksi tissi ehdotuk-
sessa, ettd lisisuojatodistusten myéntimisen
rajoittaminen patenttethin, jotka olivat vield

45 —- Ensimmiinen patentti lakkasi 9.3.1992, ennen asetuksen
voimaantuloa (EHUSI kuukautta sen EYVL:ssi julkaisemisen
jilkeen), ja toisella patentilla annettiin lupa saattaa tuote
markkinoille ennen 1.1.1985, vaikka patentti olikin voi-
massa sini piivini, jolloin asetus tuli voimaan.

46 — KOM (90) 101 lopullinen — SYN 255.

voimassa 1.7.1992, sen lisiksi, ettd lupa oli
myonnetty 1.1.1984 jilkeen, merkitsisi sitd,
ettd sellaista tuotetta varten, jolle on haettu
patentti vuonna 1972 (eli 20 vuotta aikaisem-
min), voitaisiin saada todistus ainoastaan, jos
vastaavan markkinoille saattamista koskevan
luvan saaminen olist kestinyt yli 12 vuotta.
Komissio selosti, ettd 12 vuoden ajanjakso oli
laskettu asetuksen chdotusta varten siten,
ettd se vastasi tamin luvan saamiseen kuluvaa
keskimiirdistd aikaa.#” Lisaksi komissio
totesi, ettd laatiessaan ehdotusta se oli pyrki-
nyt "l6ytimiin tasapainon tutkijoiden ctujen
ja gencerisid tuotteita valmistavien yritysten
etujen vililld, erityisesti vahvistaessaan todis-
tuksella annettavan suojan ja siirtymijarjeste-
lyjen pituuden”. 48

54, Timi ei kuitenkaan merkitse siti, ettei
komissio hyviksyisi aiempaa kansallista suo-
jaa. Piinvastoin asetus annettiin juun siiti
syystd, ettd eri kansallisten toimenpiteiden
perusteltavuus tunnustettiin. Komissio katsot
ehdotuksensa perustelujen 7 kohdassa, etti
se, ettd kansallisella tasolla on useita paten-
toitujen lidkevalmisteiden lisisuojan siiti-
mistd koskevia lainsdadintbaloitteita, joista
yhden valmistelu on hyvin pitkalld, on teh-
nyt asian yhdenmukaistamisen yhteison
tasolla tarpeclliseksi. Kuten asetuksen kuu-
dennessa  perustelukappaleessa  todetaan,
tavoitteena oli vilttdd kansallisten lakien
kehittyminen “eri tavoin”, mikd “johtaist
uusiin ldikkeiden vapaata likkkuvuutta esta-

47 — Perustelujen 61 kohd
48 — Perustelujen 25 kohta.

b alakoh
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viin eroavuuksiin yhteisossi”. Lisiksi ase-
tuksessa tunnustetaan episuorasti aikaisem-
man kansallisen suojan mahdollisuus, silli
asetuksen 20 artiklassa saidetdin, etti ase-
tusta ei sovelleta “ennen timin asetuksen
voimaantulopidivdid jisenvaltion kansallisen
lainsiddinnén mukaisesti annettuihin todis-
tuksiin eiki todistusta koskeviin hakemuk-
siin, jotka on tehty tuon lainsiidinnén
mukaisesti ennen piivid, jona timi asetus
julkaistaan Euroopan yhteisdjen virallisessa

lehdessi”.

55. On myds huomattava, etti Euroopan
patenttisopimuksen *° 63 artiklaan tehdysti
muutoksesta sovittiin katkkien sopimusvalti-
oiden konferenssissa joulukuussa 1991, jotta
eurooppapatentin 20 vuoden voimassaoloai-
kaa pidennettiisiin tiettyjen tuotteiden osalta
(mukaan lukien lidkkeet), silloin kun paten-
toidun tuotteen markkinoint edellyttii
virallista hyviksyntii. Muutos ei ole kuiten-
kaan vield tullut voimaan.

56. Edelli mainituilla perusteilla katson, etti
ROW:n 30 §:n 3 momentti, sellaisena kuin
Hoge Raad on siti tulkinnut 18.12.1992

49 — Mainittu edelli alaviitteessd 2.
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antamassaan tuomiossa ja sellaisena kuin sitd
on sovellettu tissi asiassa, on perustamissopi-
muksen 36 artiklan mukaisesti perusteltu.

Kieltomiiriyksen antaminen (kolmas kysy-
mys)

57. Kieltomiiriyksen osalta on vakiintu-
neesti katsottu, ettd tillainen kansallisen tuo-
mioistuimen miiridmi tavaroiden myynti-
kielto kuuluu 30 artiklan soveltamisalaan. 5°
Tamin vuoksi siirryn kisittelemdin kysy-
mystd tdmin kiellon 36 artiklan mukaisesta
perusteltavuudesta.

58. Genericsin tissi asiassa rikkoma laki on
kansallinen laki eiki yhteis6n siidos, ja olen
katsonut, ettd kiellolla suojattu kansallinen
laki on yhteisén oikeuden mukaan perus-
teltu. Saattaa olla kuitenkin niin, etti kansal-
lisen lain mukaan miarattivi oikeudellinen
seuraamus ei ole 36 artiklan mukaan perus-
teltu, jos siini menndin pidemmaille kuin
kyseisten oikeuksien suojelemisekst on vilt-
timiténtd, koska yhteisdjen tuomioistuin on
katsonut, ettd “kansalliset sdinnokset tai
kiytintd eivit kuulu 36 artiklassa tismenne-
tyn poikkeuksen soveltamisalaan”, jos
kyseessi olevaa etua voidaan ”suojella yhtd
tehokkaasti toimenpiteills, jotka eivit rajoita

50 — Ks. asia 58/80, Dansk Supermarked, tuomio 22.1.1981
(Kok. 1981, s. 181) ja edelli alaviitteessd 21 mainittu asia
Allen & Hanburys.
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yhti paljon yhteisén sisiisti kauppaa”. 5!
Niin ollen yhteiséjen tuomioistuinta saate-
taan pyytdi tietyin rajoituksin arvioimaan
seuraamusta uudelleen sen varmistamiseksi,
ettei se ole suhteeton.

59. Seuraamukseksi mairattivin  kiellon
valitsemisen osalta yhteisjen tuomioistuin
on jo kisitellyt asiaa jonkin verran asiassa
Thetford 52 antamassaan tuomiossa. Tissd
asiassa, joka koski kansallista patenttia louk-
kaavien tuotteiden tuontia, vastaajana oleva
Fiamma katsoi, ettd suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti pitiisi mairiti korkeintaan koh-
tuullisen lisenssimaksun maksamisesta, koska
patentin ydinsisiltdd suojattaisiin asianmu-
kaisesti antamalla haltijalle oikeus saada kor-
vaus timin patentoidun esineen markkinoin-
nista, ilman ettd mentdisiin niin pitkille, ettd
hinelle annettaisiin oikeus saada kieltomai-
rays. Yhteis6jen tuomioistuin kuitenkin hyl-
kisi timin viitteen katsoen ainoastaan, etti
patentinhaltijan oikeus estdd ilman lisenssia
valmistettujen tuotteiden tuonti on *patent-
tioikeuden keskeinen osa” ja etti timin
vuoksi ”silloin, kun kansallisessa laissa sdade-
tdin loukkausten estimiseksi yleensi kielto-
midrdyksen antamisesta, timi toimenpide on
36 artiklan mukaan perusteltu”.

60. Generics viittad kuitenkin, ettd kisitel-
tivi asia on erilainen, koska se koskec

51 — Ks. asia 104/75, De Peijper, tuomio 20.5.1976 (Kok. 1976,
s. 613), ihmisten terveyden ja elimin suojelemisen osalta.

52 — Mainittu edelld alaviitteessi 18.

mairiystd, jolla kielletddn totteiden myynti
patentin voimassaoloajan paittymisen jal-
keen. Se katsoo, ettd koska patentin voimas-
saoloaika on nyt pdittynyt, timin voimassa-
oloajan pdittymisen jilkeen tapahtuvan
tuotteiden myynnin kieltivd miiriys ei ole
tarpeen patentinloukkauksen “estimiscksi”
siind mielessd, etti silld estettdisiin loukkauk-
sen tapahtuminen.

61. Generics katsoo lisaksi, ettd kieltomairi-
yksen valitseminen seuraamukscksi on suh-
teeton, koska SKF olist voinut hakea miiri-
ystd aikaisemmin ja koska tuomioistuin olist
voinut harkita kieltomairiyksen vaihtoeh-
tona, kuten Generics katsoi istunnossa,
vahingonkorvauksen maiiriimisti tai mark-
kinoille saattamista koskevan luvan peruutta-
mista, 5

62. Asianmukaisen seuraamuksen valinta
kuuluu mielestini paiasiallisesti kansallisille
tuomioistuimille, ja yhteisdjen tuomioistui-
men ei pidi puuttua asiaan, elleivat kansalli-
set tuomioistuimet paitd selvidsti suhteetto-
masta seuraamuksesta. Esitin scuraavat
huomautukset vain havainnollistaakseni tita
seikkaa. Ensinnikin sen osalta, etti olisi

53 — SKF katsoo, ctti se ei ole voinut olla tietoinen Genericsin
hakemuksista ennen kuin markkinoille saattamista koskevat
luvat tosiasiallisesti myénnettiin. Nami luvat myénnettiin
kuitenkin 18.1.1990 ja 17.12.1992, ja miiriys annettiin vasta
clokuussa 1993.
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voitu tuomita vahingonkorvausta kiellon
sijasta, totean, ettd vahingonkorvauksen
otkeudenmukaisen miirin laskeminen saat-
taa olla erittiin vaikeaa. Lisiksi voiton arvi-
ointi e viletimairta riiti, koska Generics olist
hyétynyt 14 kuukauden lisiajasta ja ollut
markkinoilla  kasvattaakseen  mainettaan,
joten kilpailun taso olisi koventunut tulevai-
suudessa. Mikili ndin olisi, tissi asiassa mii-
rityn kaltainen kielto saattaa olla ainoa
oikeudenmukainen seuraamus, eiki ole koh-
tuutonta, ettd kansallinen tuomioistuin mii-
riia SKF:n eduksi oikeudellisen seuraamuk-
sen, vaikka SKF olisikin voinut toimia
atkaisemmin. Lupien peruuttamismahdolli-
suuden osalta myyntikieltoon verrattuna en
nde suurtakaan eroa siind, perustuuko kielto
todella keskimairiiseen atkaan, joka kuluu
markkinoille saattamista koskevan luvan saa-
miseen.

63. Edelli esitettyjen huomautusten tarkoi-
tuksena on ainoastaan osoittaa, ettd periaat-
teessa kansallisen tuomioistuimen on arvioi-
tava, miki on asianmukaisin oikeudellinen
seuraamus tietyssd kansallisen lain rikko-
mista koskevassa tapauksessa. Yhteisdjen
tuomioistuin ei voi puuttua tihin arviointiin,
ellei ennakkoratkaisupyynnosti ilmene sel-
keisti, ettd seuraamus on selvisti suhteeton.
Niin ei ole tissi asiassa.

I-3950

Kiellon pituus (neljis kysymys)

64. Generics katsoo kiellon pituuden osalta,
ettei 14 kuukauden miiriaikaa voida hyvik-
syd, koska se perustuu keskimiiriiseen
aikaan, joka kuluu CBG:lti markkinoille
saattamista koskevan luvan myontimiseen,
mikd ylittdid huomattavasti  direktiivissa
65/65/ETY saidetyn 120 piivan maardajan.
Generics katsoo, ettid koska luvan myontimi-
sen mairiaika on lainvastainen silti osin kuin
se ylittdi timan 120 piivin mairiajan, myos
kielto, jolla siti estetiin markkinoimasta
timin maidriajan jilkeen, on lainvastainen.

65. Yhdistynyt kuningaskunta huomauttaa,
ettd direktivissd 65/65/ETY siidetdin tie-
tyissi tapauksissa maidrdajan pidentimi-
sestd 54 ja ettei ole selvii, sisiltyvitko tillai-
set jaksot 14 kuukauden keskiarvoon, joten
ei ole tiysin varmaa, etti 14 kuukauden mai-
rdajalla rikottaisiin direktiivii. Hoge Raad
kuitenkin viittaa kysymyksessiin ajanjak-
soon, joka “ylittdi direktitveissi 65/65/ETY
ja 75/319/ETY sdidetyn miirdajan”, joten

ajalla rikottaisiin direktiiveji.

54 — Ks. 7 artikla, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivin
93/39/ETY 1 artiklan 6 kohdalla J’a tiydennettyni direktii-
vin 75/319/ETY 4 artiklan ¢ kohdalla.
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66. Vaikka oletettaisiin, etta 14 kuukauden
miiriaika ei ole yhteisén oikeuden mukai-
nen, mielestini direktiivi 65/65/ETY ei kui-
tenkaan tue Genericsin viitetti.

67. Olen jo katsonut, ettd seki otkeus kieltdd
niytteiden toimittaminen CBG:lle patentin
voimassaoloaikana ettd kiellon miirdiminen
esimerkiksi vahingonkorvauksen tuomitse-
misen sijaan timin oikeuden loukkaamisesta
tuomittavana oikeudellisena seuraamuksena
ovat yhteisén oikeuden mukaan perusteltuja.
Tistd on seurattava, ettd kiellon pituus, joka
on laskettu siten, ettd patentinhaltija asete-
taan sithen asemaan, jossa se olisi ollut, jos
tati oikeutta e1 olisi loukattu, on myds
perusteltu. Lisdksi talla kiellolla asetetaan
Generics, kuten myds SKF, lahes siihen tilan-
teeseen, jossa se olisi ollut, jos patenttia ei
olisi loukattu. Lopputulos on siten oikeu-
denmukainen. Jos ratkaisu olisi toisenlainen,
kilpailija saatettaisiin houkutella loukkaa-
maan patenttia siini toivossa, etti mairittava
kielto lakkaist olemasta voimassa cnnen sitd
atkaa, joka sen olisi tavallisesti odotettava
markkinoille saattamista koskevan luvan saa-
mista varten.

68. On totta, ettd yhteison oikeudessa edel-
lytetdin, ettd markkinoille saattamista koske-
van luvan hakijat voivat vaatia oikeudellista
seuraamusta, jos viranomaiset rikkovat
yhteisdn otkeutta ylictdimilld dircktiivissi
65/65/ETY sdadetyt miardajat.  Yhteisén
oikeudessa ei kuitenkaan edellytetd, ettd til-
laisessa tapauksessa mairittiva oikeudellinen
seuraamus olisi sellainen, ettd silld rajoitettai-
siin patentinhaltijan oikeuksia. Generics voist
saattaa luvan myoéntimisen viivistymisesti
vastaavat viranomaiset muissa oikeuden-
kiaynneissi vastuuseen, mutta se ei voi vedota
kyseisessi oikeudenkiynnissi tillaiseen mai-
rdatkaan vastustaakseen kiellon pituutta.

69. Taman vuoksi on tarpectonta tutkia
kysymysti siitd, voisiko Generics vedotes-
saan SKF:i vastaan direktiivin 65/65/ETY
rikkomiseen vedota tiltdi osin viitteensa
tueksi direktiivin "vilittdémain horisontaali-
seen oikeusvaikutukseen”, toisin sanoen sen
vilittomidin oikeusvaikutukscen muuta kuin
valtiota vastaan, miki olisi yhteisbjen tuo-
mioistuimen oikeuskiytinndn vastaista. Mie-
lestdni tatd kysymystd el tarvitse kisitella.
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70. Lopuksi Generics pyrkit perustamaan
vaitteensa sithen, ettd kyseessi olevaa tuo-
tetta simetidiinid suojattiin kahdella paten-
tilla, joiden haltijana oli SKE Kaikki kolme
markkinoille saattamista koskevaa lupahake-
musta niiden kilpailevien tuotteiden osalta,
joita Generics aikoi markkinoida, oli tehty
ennen toisen patentin myontimisti tai edes
julkaisemista, ja kaksi kolmesta markkinoille
saattamista koskevasta luvasta (200 ja 400
mg:n tablettien osalta) jopa annettiin ennen
tillaista patentin mydntimistd tai julkaise-
mista. 5 Genericsin mukaan niytteiden toi-
mittaminen CBG:lle merkitsi siten ainoas-
taan ensimmidisen patentin loukkausta, mutta
et toisen. Generics katsoo niin ollen, etti on
epioikeudenmukaista antaa mairiys, jolla
sitd kielletian myymaistid kaikkia sen tuotteita
timin toisen patentin voimassacloajan piit-
tymisestd alkavana miirdaikana.

71. Kansallisten tuomioistuinten on ratkais-
tava kansallisen lain mukaan kysymys siiti,
onko toista patenttia loukattu ja missi laa-
juudessa. Vaikka Generics olisi oikeassa viit-
tdessddn, cttei toista patenttia ole loukattu,
ndyttdd kuitenkin siltd, ettd jos se el olisi lou-
kannut ensimmiistd patenttia, se el olisi voi-
nut jattdda markkinoille saattamista koskevia
lupahakemuksiaan ennen timidn patentin

55 — Ks. edelli 5—— 8 kohdassa mainitut piivimairit.

I-3952

voimassaoloajan  padttymustd  (9.3.1992).
Tuona ajankohtana toinen patentti oli myon-
netty (19.6.1991), ja lupia ei siten voinut
hakea laillisesti, koska tissd asiassa on hyvik-
sytty, etti hakemukset olisivat merkinneet
toisen patentin loukkausta, jos se olist ollut
voimassa silloin, kun hakemukset tchdiin.
Niin ollen laskemalla kiellon pituuden toisen
patentin voimassaoloajan paittymisesti kan-
sallinen tuomioistuin on ainoastaan asettanut
Genericsin  takaisin suurin piirtein  siithen
tilanteeseen, jossa se olisi ollut, jos se ei olisi
rikkonut kansallista lakia, jossa kielletddn
niytteiden  toimittaminen  ensimmiisen
patentin voimassaoloaikana. ¢ Kuten olen
atkaisemmin todennut, tdma on perusteltu
tavoite.

72. Katson timin vuoksi, etti Alankomai-
den tuomioistuimen mairdamii kieltoa et
voida vastustaa yhteison oikeuden perus-
teella.

56 — Timi tilanne on ehki jopa parempi, silli tosiasiallinen aika,
jukﬂ kulul luPlCn myonumlscen, Oll pldcmpl hﬂkﬂmuksct
tehtiin 22.10.1987 ja 10.10.1989 ja luvat myonnettiin vasta
18.1.1990 ja 17.12.1992; niiin ollen miiriajat olivat vastaa-
vasti noin 27 ja 38 kuukautta



GENERICS

Ratkaisuehdotus

73. Tamin vuoksi katson, ettd Hoge Raadin yhteis6jen tuomioistuimelle esittimiin
ennakkoratkaisukysymyksiin on vastattava seuraavasti:

1. Kansallisen oikeuden siinnds, jonka mukaan tiettyji liikkeitd koskevan
patentin haltijalla on oikeus kieltdd patentin voimassaoloaikana toista henkil6a
esittimistd patentoiduista lddkkeistd (tai patentoidun menettelyn mukaisesti
valmistetuista ladkkeisti) niytteita liikkeiden rekisterdinnisti vastaavalle
viranomaiselle, kuuluu EY:n perustamissopimuksen 30 artiklan soveltamis-
alaan; koska lisdsuojatodistusta ei voitu saada, timi toimenpide on perustamis-
sopimuksen 36 artiklan perusteella perusteltu teollisen ja kaupallisen omaisuu-
den suojelemiseksi.

2. Kaisiteltdvini olevassa asiassa annettu tuomioistuimen maiirdys, jolla rajoite-
taan tietyn ajanjakson ajan patentin voimassaolon piattymisen jalkeen sellais-
ten tuotteiden myyntid, joiden osalta on saatu markkinoille saattamista kos-
keva lupa patenttia loukkaamalla, kuuluu perustamissopimuksen 30 artiklan
soveltamisalaan, mutta se on perustamissopimuksen 36 artiklan perusteella
perusteltu teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojelemiseksi. Ndin on siitd
huolimatta, ettd timi ajanjakso on pitempi kuin se atka, josta on siidetty
direktiiveissi 65/65/ETY ja 75/319/ETY liikkeiden lupamenettelyn osalta.
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