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1 Johdanto

1. Sveitsilli ja Liechtensteinilla on ollut
vuodesta 1924 lihtien tulliliitto,? joka on
1.4.1980 lahtien ulottunut patentteihin, joi-
den alalla toimii yksi sveitsildinen virasto,
joka myontdd molemmilla alueilla voimassa
olevat patentit,® joten Sveitsissi mydnnetyt
lddkkeiden markkinoille saattamista koskevat

1 — Alkuperiinen kieli: espanja.

2 — Liechtensteinin liittamisestd Sveitsin tullialueeseen 29.3.1923
Sveitsin ja Liechtensteinin vililli tehty sopimus (Zollvertrag)
Liech in Landesgesetzblatt — jiljempana LGBI. — 1923,
nro 24). Kuten timin kansainvilisen instrumentin nimi
osoittaa, ndma maat eivit todellisuudessa muodosta tulliliittoa,
jolla olisi yhteinen tullitariffi, vaan Liechtenstein on liittynyt
Sveitsin jarjestelmain.

3 — Patenttisuojasta 22.12.1978 tehty sopimus (Patentschutzvert-
rag) (LGBI. 1980, nro 31), jota on muutettu 2.11.1994 tehdylla
lisisopimuksella (Ergénzungsvereinbarung) (LGBL 1995,
nro 80), joka tuli voimaan 1.5.1995. Niiden sopimusten
mukaan sopimuspuolet muodostavat yhden alueen sopimuk-
sen kohteena olevalla alalla (1 artikla), joten samalla todistuk-
sella on oikeusvaikutuksia koko kyseiselli alueella (4 artiklan
1 kappale). Hallinnolliset toimeenpanotehtivit kuuluvat Sveitsin
viranomaisille (7 artikla), ja niitd hoitaa Eidgenéssisches Amt
fir geistiges Eigentum (teollisoikeuksia suojeleva liittovaltion
virasto). High Courtin oikeudenkiynnissi esittimi
sunnossa Frick, joka oli Liechtensteinin paiministerini
joulukuusta 1993 huhtikuuhun 2001, selitti, ettd sopimuksen
seurauksena Liechtensteinilla ei ole patenttivirastoa eiki silla
ole toimivaltaa mybntid tallaisia todistuksia, joten Sveitsin
todistuksilla on vélittdmii vaikutuksia Liechtensteinissa: niin
ollen ei ole olemassa lupia, jotka koskisivat vain jompaakum-
paa valtiota (29-32 kohta).

luvat ovat automaattisesti voimassa Liech-
tensteinissa. 4

2. Liechtenstein kuuluu Euroopan talous-
alueeseen (jaljempidnda ETA), jossa sovelle-
taan ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaan-
saamisesta 18 pdivini kesikuuta 1992 annet-
tua neuvoston asetusta (ETY) N:o 1768/92.°

4 — Liechtenstein on vuodesta 1973 lihtien noottien vaihdon
perusteella (LGB, 1973, nro 20/1) hyviksynyt ilman erillisid
toimenpiteitd luvat, joita mybntid Interkantonale Kontroll-
stelle (Sveitsin ladkevalvontavirasto), jota koskeva sdinnéstd
sisiltyy Interkantonale Vereinbarungiin (Amtliche Sammlung
des Bundesrechts — jiljempini AS — 1972, 1026; LGBI. 1973,
nro 20/2). Vuosina 1990-2001 sovellettiin 24.10.1990 annet-
tua Heilmittelgesetzid (ladkelaki, LGBL. 1990, nro 75), jonka
7 §:n 2 momentissa sdidettiin ai ctti liikevalmi
markkinoille saattaminen hyviksytadn sen jilkeen kun kysei-
nen sveitsildisvirasto on kirjannut sen rekisteriin. Liechten-
stein otti 18.12.1997 annetulla Arzneimittelgesetz-EEE:Il3 (laki
ladkkeiden markkinoille saattamisesta ETA:ssa, LGBl 1998,
nro 45) 1.5.1998 ldhtien kiyttéon yhteisén vaatimusten
mukaisen lupajirjestelmin niiden velvoitteiden perusteella,
jotka johtuivat sen liittymisestd ETA:han. Sveitsi antoi
15.12.2000 Heilmittelgesetzin (Sy ische S lung des
Bundesrechts — jiljempini SR — 812.21), joka tuli voimaan
1.1.2001 ja jolla korvattiin Interkantonale Vereinbarung ja
perustettiin uusi elin (Schweizerisches Heilmittelinstitut —
Sveitsin lddkevirasto), joka on Interkantonale Kontrolistellen
seuraaja. Ndami kaksi viimeksi mainittua sa#dosta samoin kuin
11.12.2001 kiyty noottien vaihto (AS 2002, 2788) johti siihen,
ettd Liechtensteinissa on voimassa kaksi lupajirjestelmaii:
sveitsildinen, jolla on vaikutuksia sen ja Liechtensteinin
vilisessa tulliliitosta, ja sen oma, joka on mukautettu ETA:n
vaatimuksiin.

5 — EYVL L 182,s. 1.
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3. Tuomioistuimet, jotka ovat esittineet
esilli olevat ennakkoratkaisupyynnét, tiedus-
televat, voidaanko Sveitsin viranomaisten
antamaa lidkkeiden markkinoille saattamista
koskevaa lupaa pitdd “ensimmdisend yhtei-
sbssd mydnnettynd myyntilupana” ja onko
ndin ollen sen myontdmispdivd otettava
huomioon lisdsuojatodistuksen voimassaolo-
aikaa laskettaessa. High Court of Justice lisdd
tahan peruskysymykseen toisen kysymyksen,
jolla se pyrkii selvittimddn, onko ETA:n
jasenvaltioiden viranomaisilla velvollisuus
oikaista todistuksia, joiden voimassaoloaika
on laskettu virheellisesti.

II Asiaa koskeva lainsdadinto

A Asetus (ETY) N:o 1768/92

4. Tilld asetuksella otetaan kiyttoon aikai-
semmin myonnettyyn patenttiin liittyvé uusi
teollisoikeuksia koskeva todistus, © jolla pyri-

6 — Edella mainittu luonnehdinta on esitetty artikkelissa Galloux,
J.-C., "Le certificat complémentaire de protection pour les
produits phytopharmaceutiques (Réglement (CE) n° 1610/96
du Parlement européen et du Conseil)”, julkaisussa La semaine
juridique, nro 49, 1996, 1 609, s. 499--504. Vaikka tdmi
artikkeli keskittyy kasvinsuojelutuotteisiin liittyvidn todistuk-
seen, luonnehdinta soveltuu myés lidkkeitd koskeviin todis-
tuksiin. Todellisuudessa molemmat yhteisén sifinndkset on
annettu samoilla perusteilla ja niiden rakenne ja sisalté ovat
ldhes samat.
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tiin pidentimiin patentilla myonnettyjen
oikeuksien voimassaoloaikaa.

5. Se hyviksyttiin farmasian alan tutkimus-
ten tukemiseksi ja jotta viltettiisiin se, ettd
jisenvaltioissa sijaitsevat tutkimuskeskukset
siirtyviit mathin, jotka tarjoavat paremman
suojan (johdanto-osan toinen ja viides perus-
telukappale). Tami toiminta edellyttdad niet
huomattavia investointeja,’ jotka voivat kan-
nattaa vain siini tapauksessa, ettd niiden
kehittiji saa riittdvin pitkiksi ajaksi yksin-
oikeuden tutkimustulosten hyddyntadmiseen.
Kansanterveyden suojelemiseksi® laakkeen
markkinoille saattaminen edellyttdd kuiten-
kin lupaa, johon liittyy hidas ja monimutkai-
nen myontimismenettely, ? joten patenttiha-

7 — Asiassa C-368/96, Generics (UK) ym,, jossa annettiin tuomio
3.12.1998 {Kok. 1998, s. 1-7967), antamassani ratkaisuehdo-
tuksessa korostin yritysten innovaatioiden olevan vélttimétt-
mid, jotta yhteisdssd voitaisiin varmistaa kestdvin
laiketeollisuuden olemassaolo (50 kohta).

8 — Kansanterveyden suojeleminen on jiljempané alaviitteissd 14
ja 15 mainittujen direktiivien olennainen tavoite, kuten totesin
edellisessé alaviitteessd mainitussa ratkaisuehdotuksessa ja
yhteiséjen tuomioistuinkin korosti kyseisessi asiassa anta-
mansa tuomion 22 kohdassa. Yhteisdjen tuomioistuin antoi
samanlaisen ratkaisun jo vuosia atkaisemmin asiassa C-83/92,
Pierrel ym,, 7.12.1993 antamassaan tuomiossa (Kok. 1993, s. I-
6419), joskin tdsmentden, ettd samalla on taattava lazkeval-
misteiden vapaa lifkkuvuus yhteiséssd (7 kohta). Témin
yhteisen hyvin takaamista alaa koskevassa yhteison lainsda-
dinndssid on dskettdin korostettu asiassa C-112/02, Kohl-
pharma, 1.4.2004 annetun tuomion 14 kohdassa (Kok. 2004,
5. 1-3369) ja asiassa C-106/01, Novartis ym., 29.4.2004 annetun
tuomion 30 kohdassa.

9 — Kun komissio antoi asetusehdotuksen (KOM (1990), EYVL
C 114, s. 10), se arvioi, ettd lddkevalmisteen markkinoille
saattamista koskevan luvan saaminen kestéd keskimivin nelji
vuotta (ehdotuksen perustelujen 51 kohta). Bloch, ). F., ja
Schmitt, P., puhuvat kuitenkin kymmenestd vuodesta {"Le
certificat complémentaire de protection institué¢ par le
Réglement n° 1768/92 du 18 juin 1992", julkaisussa Gazette
du Palais, 1993, s. 1280-1283).
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kemuksen tekemisen ja ladikkeen markki-
noille saattamista koskevan luvan myénti-
misen vililld kuluva aika lyhentdd merkitti-
visti yksmmkeuden hyédyntimiseen jadvaa
aikaa, '® miki vihentsa sijoittajien kiinnos-
tusta ja haittaa timin alan tutkimusta
(Johdanto -osan. kolmas ja neljis perustelu-
kappale). '

6. Ranska ja Italia ottivat tdssd tilanteessa
kidyttoon lisisuojatodistuksia. '> Jotta olisi
voitu estdd se, ettd unionin eri jisenvaltioi-
den lait kehittyvit eri tavoin, jolloin liikkei-
den vapaa liikkuvuus sisimarkkinoilla saat-
taisi estyd, asetuksessa N:o 1768/92 siadet-
tiin yhtendisestd ratkaisusta yhteison tasolla
ottamalla kiytt66n todistus valmisteille, joi-
den markkinoille saattamiseen edellytetiin
lupaa, ja timi todistus on kansallisen paten-
tin tai eurooppapatentin haltijan saatavissa
samoin edellytyksin kaikissa jasenvaltioissa

10 — Eurooppapatenttien mydntimisestid tehdyssi ylelssoplmuk—
sessa, )oka allekirjoitettiin Miinchenissd 5.10.1973 ja_johol
Sveitsi ja Liechtenstein kuuluvat, tiksi ajaksi madritiin
20 vuotta hakemuksen tekemispiivistd (63 artiklan 1 kap-
pale).

11 — Galloux, J.-C., toteaa em. julkaisussa, ettd tilli tavoin
patentinhaltijoita, joiden tuotteiden markkinoille saattami-
nen edellyttdd lupaa, kohdellaan epiedullisemmin kuin
tavallisten patenttien haltijoita.

12 —25.6.1990 annettu laki (Ranska), jossa siéidetddn suojan
enimmiisajaksi seitsemin vuotta, ja 19.10.1991 annettu laki
(Italia), jossa sdddetddn suojan enimmaisajaksi 18 vuotta.

(johdanto-osan kuudes ja seitsemis perus-
telukappale). '3

7. Tamin todistuksen, jolla annetaan samat
oikeudet kuin patentilla, jota se tiydentis, ja
johon liittyvit samat rajoitukset ja velvolli-
suudet (5 artikla), voivat saada jisenvaltion
alueella suojatut tuotteet, joiden myynti
edellyttaa direktiivin 65/65/ETY '* tai direk-
tiivin 81/851/ETY ' nojalla markkinoille
saattamista edeltdvdd lupamenettelyd
(2 artikla).

13 — Ks. L i joht syistd ja sill tavoitel-
luista piddmadristd julkisasiamies Jacobsin asiassa C-350/92,
Espanja v. neuvosto, 9.3.1995 antama ratkaisuehdotus
(tuomio 13.7.1995, Kok. 1995, s. 1-1985) ja julkisasiamies
Fennellyn asiassa C-181/95, Biogen, 3.10.1996 antama
ratkaisuehdotus (tuomio 23.1.1997, Kok. 1997, s. 1-357).
Juikisasiamies Jacobs on #skettidin korostanut tavoitetta
vilttdd kansallisten lakien kehittyminen eri tavoin (ks. asiassa
C-31/03, Pharmacia Italia, 29.4.2004 annetun ratkaisuehdo-
tuksen 44 kohta — asiassa ei ole tihiin mennessd annettu
vield tuomiota).

14 — Liikevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
midrdysten lihentimisestd 26 pdivind tammikuuta 1965
annettu neuvoston direktiivi 65/65/ETY (EYVL L 22, 5. 369),
sellaisena kuin se on muutettuna ja tiydennettynd samanni-
miselld 20.5.1975 annetulla toisella neuvoston direktiivilld
75/319/ETY (EYVL L 147, 5. 13). Molemmat siaidokset on
korvattu ihmisille tarkoitettuja liiikkeitd koskevista yhteison
sddnnoistd 6 pdivind marraskuuta 2001 annetulla Euroopan
parlamentin ja ncuvoston direktiivilli 2001/83/EY (EYVL
L. 311, 5. 67), jonka 128 artiklan toisessa kohdassa siidetain,
ettd viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetddn viittauk-
sina uuteen direktiiviin. Viimeksi mainittua direktiivia on
puolestaan muutettu 31.3.2004 annetuilla Furoopan parla-
mentin ja neuvoston direktiiveilld 2004/27/EY ja 2004/24/EY
(EUVL L 136, s. 34 ja 85).

15 — Eldinlaikkeitd koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnén lihen-
timisesti 28 paivind syyskuuta 1981 annettu neuvoston
direktiivi 81/851/ETY (EYVL 317, s. 1), joka on kumottu Jja
korvattu eldinliikkeitd koskevista yhteison siinnéistd 6 pai-
viand marraskuuta 2001 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilld 2001/82/EY (EYVL L 311, s. 1), jonka
96 artikla on samansisiltdinen kuin direktiivin
2001/83 128 artiklan toinen kohta. Direktiivia 2001/82 on
muutettu 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilla 2004/28/EY (EUVL L 136, s. 58).
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8. Luvan saaminen edellyttidd, 1) ettd tuo-
tetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;
2) etti tuotteella on edelld mainittujen
direktiivien mukaisesti annettu voimassa
oleva lupa saattaa se ladkkeend marlkkinoille
ja 3) ettd tuotteelle el ole vield annettu
todistusta (3 artikla).

9. Todistusta koskeva hakemus on jétettdvd
kuuden kuukauden kuluessa siitd péivésta,
jolloin edelld mainittu lupa tuotteelle saattaa
se ladkkeend markkinoille annettiin, paitsi
silloin, jos lupa on annettu ennen kuin
peruspatentti on mydnnetty, jolloin aika
lasketaan tdstd jilkimmaisestd ajankohdasta
(7 artikla).

10. Yhteistjen lainsdétdjan tavoitteena on,
ettd keksinnon haltija saa hyvikseen enin-
tddn 15 vaoden yksinoikeuden siitd lukien,
kun yhteisossd ensimmaéisen kerran annettiin
lupa saattaa valmiste markkinoille (johdanto-
osan kahdeksas perustelukappale). Tété var-
ten 13 artiklassa sdddetddn todistuksen
voimassaolosta seuraavaa:

”1. Todistus tulee voimaan peruspatentin
laillisen voimassaolon péittyessé ajaksi, joka
vastaa peruspatenttihakemuksen hakemis-
péivin ja ensimmiisen yhteisdssd myonnetyn
myyntiluvan myontdmispdivan valilld kulu-
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nutta aikaa, vahennettyni viidelld vuodella, '°

2. Sen estimattd, mitd 1 kohdassa sdddetddn,

todistus on voimassa enintddn viisi vuotta

sen voimaantulopéivésti”. 7

11. Todistusta koskevasta hakemuksesta
tehtyihin padtéksiin samoin kuin todistuksen
mitattémilksi julistamista koskevasta hake-
muksesta tehtyihin pddtoksiin voidaan hakea
muutosta samalla tavoin kuin kansallisten
patenttien osalta on muutoksista vastaaviin
paatdksiin sididetty kansallisessa lainsdddan-
nossda (17 artikla luettuna yhdessd 10 ja
15 artiklan kanssa).

B Euroopan talousalueesta tehty sopimus '®

12, Kyseinen sopimus allekirjoitettiin Por-
tossa 2.5.1992, ja se tuli voimaan 1.1.1994.

16 — Julkisasiamies Jacobs kuvaa em. asiassa Espanja v. neuvosto
antamansa ratkaisuehdotuksen 8 kohdassa esimerkin avulla
timan sidnndksen ulottuvuutta seuraavastii "— — Jos
oletetaan, etti peruspatenttihakemus tehtiin vuonna 1990,
patenttisuoja pédttyy vuonna 2010. Jos markkinoille saatta-
mista koskeva lupa mydnnetidn vuonna 1997, todistus tulee
voimaan vuonna 2010 seitsemilksi vuodeksi vihennettyni
viidelli vuodella, eli ndin ollen sen voimassaolo péittyy
vuonna 2012,

17 — Talld ajallisella rajoituksella pyrititin suojelemaan muita
kyseessd olevia etuja, kuten kansanterveyttd, joka on mainittu
asetuksen johdanto-osan yhdeksdnnessd perustelukappa-
leessa, jossa todetaan samassa tarkoituksessa myds, ettd
annettava suoja olisi lisiksi rajoitettava pelkiistidn siihen
tuotteeseen, joka hyviksyttiin markkinoitavaksi lddkkeend.

18 —EYVLL 1, 3.1.1994, 5 3.
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Sen tarkoituksena on luoda yhdenmukainen
talousalue, jolla taataan liikkumisvapaudet
(1 artiklan 1 ja 2 kohta) 126 artiklan
1 kohdassa midritellylld alueella, joka vastaa
tuolloisia Euroopan yhteis6ja ja Euroopan
“vapaakauppaliiton jasenvaltioita. Nidin ollen
tdmd madritelmi késitti periaatteessa myos
Liechtensteinin ja Sveitsin, jotka olivat
Euroopan vapaakauppaliiton jdsenid, mutta
Sveitsin valaliitto ei liittynyt sopimukseen
joulukuussa 1992 jirjestetyn kansandines-
tyksen tuloksen vuoksi.

13. Jotta voitiin varmistaa, etti kyseisten
maiden alueellinen liitto ei estdisi sopimuk-
sen asianmukaista toimintaa, sen voimaan-
tuloa lykittiin Liechtensteinin osalta 1.5.1995
saakka. '*

14. Sopimuksen 7 artiklan a kohdan mukaan
yhteison asetukset sitovat sopimuspuolia,
joiden on saatettava ne kaikilta osin osaksi
omaa oikeusjirjestystadn, ja 65 artiklan

19 — Ks. sopimuksen mukauttamisesta 17.3.1993 tehdyn poyti-
kirjan (EYVL L 1, 3.1.1994, 5. 572) 1 artiklan 2 kohta, luettuna
yhdessd sopimuksen 121 artiklan a kohdan kanssa ja
10.3.1995 tehdyn ETA:n neuvoston piitéksen nro 1/95
(EYVL L 86, s. 58) 7 artiklan 1 kohdan kanssa.

2 kohdan mukaan poytikirjaan N:o 28 %° ja
liitteeseen XVII?' sisiltyy titi varten hen-
kistd omaisuutta, teollisoikeuksia ja kaupalli-
sia oikeuksia koskevia miardyksid ja erityis-
jarjestelyja.

15. Liitteessd XVII, sellaisena kuin se on
muutettuna ETA:n sekakomitean paitokselld
nro 7/94,%* mainitaan asetus N:o 1768/92.
Itse liitteen johdannossa viitataan laaja-alai-
sxsta mukautuksista tehtyyn poytikirjaan N:o

3 ja johdannon mukaan kyseisen yhteisén
saadoksen alueellisilla viittauksilla on
ymmirrettivd tarkoitettavan allekirjoittaja-
valtioiden aluetta, sellaisena kuin se miiri-
telldan 126 artiklassa.

16. Sopimuksen liitteessid 1I,%* sellaisena
kuin se on muutettuna edelli mainitulla
ETA:n neuvoston paiatokselld nro 1/95,
puolestaan vahvistetaan edelld mainittu "rin-
nakkaista markkinoille saattamista koskeva
periaate”, kun siind maiiritidin, ettd Liech-
tenstein voi kyseisten toimien kohteena
olevien tuotteiden osalta ottaa huomioon
ETA:n lainsdddinnon liséksi Sveitsin tekniset
sddnnokset ja normit, jotka on annettu
kyseisten kahden maan alueellisen liiton
perusteella. Tavaroiden vapaata liikkuvuutta

20 — EYVL L 1, 3.1.1994, s. 194. Poy\aklr)an 1 artiklan 1 kohdassa
lasmennetaan, ettd kisitteeseen henkmen omalsuus kuuluu
teollisen ja kaupallisen omai

21 — EYVL L 1, 3.1.1994, s. 482,

22 — 21.3.1994 tehty pidtés (EYVL L 160, s. 1).
23 — EYVL L 1, 3.1.1994, s, 37.

24 — EYVL L 1, 3.1.1994, s, 263.
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koskevia médrdyksid sovelletaan Liechten-
steinista muihin sopimuksen allekirjoittaja-
valtioihin suuntautuvaan vientiin vain, jos
tuotteet mukautetaan ETA:n oikeussdén-
ndissd asetettuihin vaatimuksiin, Kyseisen
liitteen XIII kohdassa esitetddn ladkkeitd
koskeva yhteison lainsdiddnté ja mainitaan
direktiivit 65/65 ja 81/851.

C ETA-sopimuksesta johtuvat asetuksen N:o
1768/92 muutokset, joilla on merkitystd nyt
kdisiteltivien asioiden kannalta

17. Asetuksen 3 artiklan b kohdassa saide-
tidn, ettd "sovellettaessa titd kohtaa ja siind
mainittuja artikloita Euroopan vapaakauppa-
liiton valtion kansallisen lainsddddnnon
mukaisesti my6nnettyd lupaa saattaa tuote
markkinoille pidetaén joko direktiivin 65/65/
ETY tai direktiivin 81/851/ETY mukaisesti
myonnettynd lupana”. >

18. Asetuksen 19 artiklan 1 kohdan ensim-
miisessd kohdassa sdddetddn, ettd "jokaiselle
tuotteelle, jota tammikuun 2 péivind 1993
suojaa voimassa oleva patentti ja jolle
annettu ensimmiinen lupa saattaa se ladk-
keend markkinoille sopimuspuolten alueella

25 — Sanamuoto sellaisena kuin se on muutettuna liitteelld XVII
(6 kohta) em. ETA:n sekakomitean piitéksen nro 7/94 mu-
kaisesti.
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on saatu tammikuun 1 gﬁivﬁn 1985 jilkeen,
voidaan antaa todistus”, 2°

19. Kun otetaan huomioon lisitty liite XVII
ja poytikirjan N:o 1 8 kohta, asetuksen
13 artiklan 1 kohdan viittauksella ensimmii-
seen vhteisdssi myonnettyyn myyntilupaan
on ymmérrettivi tarkoitettavan ajankohtaa,
jona tdmd lupa annetaan ensimmaistd kertaa
jossain ETA:mn valtiossa.

20. Mainittakoon lopuksi, ettd ETA:n neu-
voston pidtékselld nro 1/95 muutettiin
mainittua liitettd XVII lisddmalld sen 6 koh-
taan d alakohta, jossa madritidn, ettd “kun
otetaan huomioon Liechtensteinin ja Sveitsin
vilinen patenttiliitto, Liechtenstein ei
mydnni sellaisia laiikkeiden lisdsuojatodis-
tuksia, joista tissd asetuksessa sdddetddn”
(liite 10).

Il Tosiseikat, piddasioiden kohteena ole-
vat riidat ja ennakkoratkaisukysymykset

A Asia C-207/03

21. Novartis AG:Il4, University College Lon-
donilla ja Institute of Microbiology and

26 — Sanamuoto sellaisena kuin se on edellisessid alaviitteessi
mainittujen toimien perusteella.
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Epidemiologylla (jiljempand Novartis ym.)
on oikeudet kahteen liikkeeseen, joilla on
voimassa olevat patentit: elinsiirtojen jilkeen
kaytettavd hylkimistd vihentdvi ladkeaine
nimeltd basiliximmab ja arteinetherin ja lunie-
fantrinin yhdistelma, joka on malarialidke. >

22. Sveitsin viranomaiset antoivat 7.4.1998
ja 22.1.1999 molemmille tuotteille markki-
noille saattamista koskevat luvat, jotka tun-
nustettiin automaattisesti Liechtensteinissa.

23. Basiliximab sai myds Euroopan yhteiso-
jen komission 9.10.1998 myéntimin luvan
asetuksen (ETY) N:o 2309/93?® mukaisessa
menettelyssd, kun malarialadkeyhdistelma
puolestaan sai British Medicines Control
Agencyn 30.11.1999 myontdmin kansallisen
luvan.

24. United Kingdom Patent Officen (Yhdis-
tyneen kuningaskunnan patenttivirasto) tut-

27 -- Basiliximab: patentti EP 0 449 769, jota koskeva hakemus
jatettiin 13.3.1991. Artemetherin ja lumefantrinmn yhdistelma:
patentti P 0 500 823, hakemus jitetty 5.6 1991,

28 — lhmisille ja etiimulle tarkoitettuja laakkeitd koskevista

rhl(‘iﬁ(’)n luvananto- ja valvontamenettelyisti seki Furoopan
ddkearviointiviraston perustamisesta 22 paivind heinakuuta
1993 annettu neuvoston asctus (ETY) No 2309/93 (EYVL

1214, s 1)

kijana toiminut varajohtaja katsoi 12.2.2003
tekemissddn paatoksessd, etti lisdsuojatodis-
tusten voimassaoloaika tuli laskea Sveitsin
viranomaisten antamien lupien myontimis-
pdivien perusteella. Novartis ym. riitauttivat
tamdn pdidtoksen silld perusteella, ettd tima
voimassaoloaika olisi pitinyt laskea sen
ajankohdan perusteella, jona ensimmdinen
ETA:n valtio mybnsi luvan. *°

25. High Court of Justice on kuvannut
ongelman tissi muodossa ja esittdd seuraa-
vat kysymykset:

"1) Onko sellaisen Sveitsissi myonnetyn
markkinoille saattamista koskevan
luvan, joka tunnustetaan automaattisesti
Liechtensteinissa, my6ntimispadivia
pidettivi ensimmaisen lidkkeen mark-
kinoille saattamista koskevan luvan
myontamispaiving, kun lasketaan ase-
tuksen N:o 1768/92 (sellaisena kuin se
on muutetiuna Euroopan talousalueesta
tehdylld sopimuksella) 13 artiklassa tar-
koitettua lisdsuojatodistuksen voimas-
saoloaikaa?

29 — Patent Officen asettaman perusteen mukatsestr basilixima-
bim Inttyvan todistuksen (CCP SPC/GB/OD/012) voimassa-
oloaika piattyisi 6.4.2013 ja artemethenn ja lumefantrinin
yhdistelmdan Inttyvin todistuksen (CCP SPC/GB/00/13)
21.1.2014. Padasian valittajten nikemyksen mukaan nama
ajankohdat olisivat mybhemmat cli 8 10.2013 ja 29.11.2014.
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2) Onko Euroopan talousalueen valtion toi-
mivaltainen viranomainen velvollinen oikai-
semaan sellaisia olemassa olevia
lisdsuojatodistuksia, joiden voimassaoloaika
on laskettu virheellisesti?”

B Asia C-252/03

26. Cor Therapeutics Inc:n sulauduttua Mil-
lenium Pharmaceuticals Inchen (jiljempéna
Millenium) tdmé sai oikeudet eptifibatide-
nimiseen ldéikkeeseen, joka on tarkoitettu
sydinsairauksista kirsiville potilaille ja jota
suojaa voimassa oleva patentti. 30

27. Sveitsin viranomaiset my&nsivit ensim-
miisen markkinoille saattamista koskevan
luvan 27.2.1997, kun komissio puolestaan
mybnsi asetuksen (ETY) N:o 2309/93 nojalla
toisen luvan 1.7.1999.

28. Millenium haki 15.12.1999 Luxemburgin
valtiovarainministerioltd lisdsuojatodistusta,
joka myonnettiin 15.2.2000, ja sen voimas-
saoloaika médrattiin Sveitsissd my6nnetyn
luvan perusteella.

30 — Patentti EP 0 477 295 B1, hakemus jitetty 15.6.1990.
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29. Koska kyseinen yritys oli tyytymatdn
tahéin pidtokseen, se riitautti sen Luxembur-
gin Tribunal administratifissa, joka hyviksyi
kanteen 18.12.2002 antamallaan tuomiolla,
muutti riidanlaista padtostd ja méaarési kysei-
sessd todistuksessa olevan piivamadrdan
27.2.1997 korvattavaksi pdivimddrilla
1.7.1999, jota oli pidettivi ensimmadisen
markkinoillesaattamisluvan my6ntimispai-
vAnd,

30. Cour administrative on muutoksenhaun
yhteydessi lykénnyt asian ksittelyd ja esitti-
nyt yhteisdjen tuomioistuimelle seuraavan
ennakkoratkaisukysymyksen:

"Onko sveitsildisten viranomaisten mydn-
tim# markkinoille saattamista koskeva lupa
asetuksen (ETY) N:o 1768/92 13 artiklassa
tarkoitettu ensimméinen yhteis6ssd mydn-
netty markkinoille saattamista koskeva
lupa?”

IV Asioiden kisittely yhteisdjen tuo-
mioistuimessa

31. Asiassa C-207/03 ovat EY:n tuomioistui-
men perussddnndén 20 artiklassa siéddetyn
miiriajan kuluessa esittineet kirjallisia huo-
mautuksiaan Novartis ym., Islannin, Liech-
tensteinin, Norjan, Alankomaiden ja Yhdis-
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tyneen kuningaskunnan hallitukset seka
komissio ja Euroopan vapaakauppaliiton
valvontaviranomainen. Asiassa C-252/03
ovat edelli mainittujen hallitusten, Norjaa
ja Yhdistynyttd kuningaskuntaa lukuun otta-
matta, lisiksi kirjallisia huomautuksiaan esit-
tineet Luxemburgin hallitus, molemmat
mainitut toimielimet ja Millenium.

32. Yhteinen istunto pidettiin 8.7.2004, ja
siind esittivit suullisia huomautuksiaan
Alankomaiden hallitusta lukuun ottamatta
kaikki kirjallisessa kisittelyssid huomautuks-
iaan esittineiden osapuolten asiamiehet ja
edustajat.

V Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

A Sveitsissd myonnetyt markkinoille saatta-
mista koskevat luvat ja ETA:ssa myonnetti-
vdat lisdsuojatodistukset (ensimmdinen

kysymys)

33. Luxemburgin hallintotuomioistuimen
epiilys, joka on sama kuin High Courtin
ensimmaisessd kysymyksessiin esittama, liit-
tyy siithen, mikid merkitys on annettava

Sveitsissa myonnetyille markkinoille saatta-
mista koskeville luville, joilla on sen ja
Liechtensteinin vilisen unionin vuoksi vilit-
tomid vaikutuksia Liechtensteinissa. Erityi-
sesti on selvitettdvi, voivatko ne olla ensim-
maiisid ETA:ssa myonnettyji lupia ja voi-
daanko niiden perusteella laskea lisisuoja-
todistuksen voimassaoloaika asetuksen
13 artiklan mukaisesti.

34. Ennakkoratkaisumenettelyissi esitetyt
nikemykset ovat hyvin tismennettyji ja
keskenddn vastakkaisia. Valittajina olevat
ldakeyhtiot, Euroopan vapaakauppaliiton val-
vontaviranomainen sekd Islannin, Liechten-
steinin, Alankomaiden ja Norjan hallitukset
viittdvit, ettd Sveitsissi myonnettyjd lupia ei
voida pitdd ensimmaiisind markkinoille saat-
tamista koskevina lupina, kun taas Yhdisty-
neen kuningaskunnan ja Luxemburgin halli-
tukset samoin kuin komissio oval piinvas-
taista mieltd.

35. Viimeksi mainittu ryhmé perustaa nike-
myksensi asetuksen N:o 1768/92 sanamuo-
don mukaiseen ja teleologiseen tulkintaan
sekd siihen, ettd niiden mielesti ratkaiseva
seilkka kysymykseen vastattaessa on itse
luvan myontiminen, riippumatta siitd, voiko
taimd lupa helpottaa ladkkeen padsyi
ETA:han. Muut huomautuksiaan esittineet ko-
rostavat kuitenkin viimeksi mainittua seikkaa
korostaen, elti Sveitsissi myonnetyt luvat
eivit tiytd sopimuksessa miiritellyn alueen
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lainsdddinnossd asetettuja vaatimuksia eiké
valmiste ndin ollen pédse niiden perusteella
vapaaseen liikkeeseen sisimarkkinoilla, mistd
syystd ne katsovat, ettd luvan myontdmispéi-
vdd ei voida kayttdd ldhtokohtana lasket-
taessa lisdsuojatodistuksen voimassaoloaikaa.
Ylldttden myds ne nojautuvat oman vait-
teensid mukaan nikemyksessddn edelld mai-
nitun asetuksen ja myos sitd edeltineiden
asetusten sanamuodon ja tavoitteiden tark-
kaan noudattamiseen.

36. Niin ollen nyt kisiteltdvien ennakkorat-
kaisuasioiden osapuolet kiyttivit samoja
keinoja, mutta ehdottavat eri ratkaisuja.

37. On yksi seikka, josta kaikki osapuolet
ovat poikkeuksetta samaa mieltd: Sveitsissd
myonnetyt luvat eivit avaa ETA:ta lddkkeille,
joita ne suojaavat. Tdmin jilkeen kaikki
ovatkin eri mielts, silld ne liittdvdt téhdn
seikkaan tdysin eri seurauksia: joidenkin
mielesti tdmd osoittaa, ettd Sveitsissd myon-
netyt luvat eivdt voi olla ldhtékohtana
laskettaessa lisdsuojan voimassaoloaikaa,
kun toisten mielestd silld ei ole merkitystd.
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38. Jotta keskusteluun voitaisiin osallistua ja
tarjota varma vastaus, on tutkittava niin
sanottua rinnakkaista markkinoille saatta-
mista koskevaa periaatetta, joka on voimassa
Liechtensteinin markkinoilla.

1. Ladkkeet, jotka ovat kaksinkertaisessa
kierrossa Liechtensteinin markkinoilla

39. ETA-sopimuksen liitteessd II vahvistettu
rinnakkaista markkinoille saattamista kos-
keva periaate perustuu Liechtensteinin osal-
listumiseen erillisille talousalueille, joita kos-
kevat eri sddnnot, jotka eivit ole sovitetta-
vissa yhteen. Samaan alaan liittyy kalsi
oikeudellista jarjestelyé: toisella sidnnellddn
Sveitsin ja Liechtensteinin vilisid suhteita,
toisella Liechtensteinin kuulumista ETA:han.
Mikili ristiriitaa ei ole, molemmat jirjestel-
mit ovat sallittuja, eikd mikédn estd yleisesti
Sveitsin valaliitosta perdisin olevan tuotteen
pi#syd Liechtensteinin kautta toiseen ETA:n
jdsenvaltioon tai padinvastoin. Pdinvastaisessa
tapauksessa esteet ovat olemassa ja jakelu-
kanavat sulkeutuvat niin, etti Liechtenstei-
nissa hyviksytyt tuotteet voidaan viedd
muihin ETA-sopimuksen allekirjoittajamai-
hin ainoastaan, jos ne ovat tuon sopimuksen
sadnnosten mukaisia.3' Kaiken kaikkiaan

31 — Liechtensteinin hallitus selittdid kirjallisissa huomautuksis-
saan, etti on olemassa valvontajirjestelmd, jolla pyritdin
valvomaan tavaroiden piidsyd maahan ja estamdéin se, ettd
marlkkinoille padsee sielli sovellettua lainsiddantod vastaa-
mattomia tuotteita (sen kaksien kitjallisten huomautusten
34 kohta).
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tavarat, jotka liikkuvat esteittd tulliliitossa,
eiviat pelkistdin sen perusteella saa samaa
vapautta ETA:ssa.

40. Niin ollen Liechtensteinin markkinoilla
liikkuu samaan aikaan ETA:n sddnndsten
mukaisia hyviksyttyja ldakkeita ja Sveitsin
jarjestelmissa hyviksyttyja ladkkeita, mutta
edelli mainitun rinnakkaista markkinoille
saattamista koskevan periaatteen nojalla
Sveitsin luvat, joilla on automaattisia vaiku-
tuksia Sveitsin ja Liechtensteinin vilisen
sopimuksen perusteella, mahdollistavat ldk-
keen padsyn toisiin sopimusvaltioihin ai-
noastaan siind tapauksessa, etld ne tdyttavit
sovellettavassa lainsdddidnnossd eli direktii-
veissi 65/65/ETY ja 81/851/ETY (nykyién
direktiivi 2001/83, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiiveilla 2004/27 ja
2004/24) asetetut vaatimukset. On siis
ymmirrettivid, ettd Sveitsistd periisin olevia
tuotteita ei timén perusteella voida markki-
noida ETA:ssa; kuten olen selittinyt alaviit-
teessi 4, Liechtenstein on 1.5.1998 lihtien
Arzneimittelgesetz-EEE-nimisen lain perus-
teella myontinyt yhteison oikeuden mukaisia
markkinoille saattamista koskevia lupia,
mikd vahvistaa sen, ettd Sveitsin myontiamilla
luvilla ei ole merkitystd kyseisen kahden
maan vilisen tulliliiton ulkopuolella.

41. Kaikissa huomautuksissa ollaan yhti
mieltd siitd, ettd Sveitsin myontamit luvat

ovat tdlta osin riittimattémia, mutta voi-
daanko niitd kiyttad laskettaessa lisisuojato-
distuksen voimassaoloa? Vastausta on etsit-
tavi asetuksen tavoitteista.

2. Asetuksen N:o 1768/92 tavoite

42. Kun tarkastellaan tdmin sidddoéksen joh-
danto-osan perustelukappaleita, ilmenee,
etti tirkein syy, jonka vuoksi lainsdataji
antoi sen, ei ollut liikkeiden vapaan liikku-
vuuden takaaminen vaan vilttiméttomien
edellytysten luominen sille, ettid farmaseutti-
nen tutkimus on kannattavaa, ja sen viltti-
minen, ettd alan yritykset lihtevdt unionin
alueelta, eikd huomiotta voida jittid muita-
kaan oikeussuojan arvoisia etuja, kuten
kansanterveyitd, kuluitajien etuja ja geneeri-
sen lidketeollisuuden etuja.** Ladkkeiden
esteeton liikkuvuus yhteisén alueella on
tdman paitavoitteen episuora seuraus, joten
erilaisista kansallisista oikeussddnnoistd
aiheutuvan sisimarkkinoiden jakaantumisen
vilttamiseksi tarvitaan yhtenaisti lainsiidén-
4. Vaikka tdmai toissijainen perustelu nou-
sikin ensisijaiseksi yhteisén toimivaltaa
perusteltaessa ja valittaessa sen oikeudelli-
seksi perustaksi EY:n perustamissopimuksen

32 — Yhteisojen tuomioistuin otti ne huomioon em. astassa
Fspanja v. ncuvosto antamassaan tuomiossa (38 ja 39 kohta).
Myas julkisasiamies Jacobs totesi samassa asiassa csittamis-
saan ratkaisuehdotuksessa, ettd asetuhsen tarkostuksena e
ole edistidi ldakkerden vapaata litkkuvuutta (44 ja 45 kohta).
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100 a artikla (josta on muutettuna tullut EY
95 artikla), timi ei merkitse sitd, ettd
siddoksen sisidltod olisi tutkittava ja sen
sadnnoksid tulkittava yksinomaan yhteis-
markkinoiden luomisen ja toiminnan kan-
nalta ja jéttden kaikki muut sdddcksen
antamiseen vaikuttaneet seikat huomiotta. *>

43. Annettaessa vastausta ennakkoratkaisu-
pyynnon esittineille tuomioistuimille on
epdilemittd merkitykseténtd, ettd Sveitsissd
myonnetyt markkinoille saattamista koskevat
luvat eivit mahdollista niilld suojattujen
ladkkeiden markkinoimista ETA:ssa Liech-
tensteinia lukuun ottamatta. Tétd osoittaa
lisilksi se, ettd luvat, joita jisenvaltiot mydn-
tivit direktiivien 65/65/ETY ja 75/319/ETY
tai uuden é#skettdin muutetun direktiivin
2001/83 nojalla, eivit myoskidn mahdollista
tuotteen vapaata liikkuvuutta muiden jisen-
valtioiden markkinoilla.

44. Niiden sddnnosten tehtdvani on lahen-
tad kansallisia lainséédéntojd, jotka koskevat
muun muassa lidkevalmisteiden marlki-
noille saattamista koskevaa lupaa, ja niilld
perustetaan myos komitea, joka toimii neu-
vonantajana, ja sdddetddn mydnnettyjen
lupien vastavuoroista tunnustamista koske-
vasta menettelystd, mutta toimivalta sallia
tuotteen liikkuminen jisenvaltion alueella
kuuluu joka tapauksessa kyseisen jdsenval-

33 - Joka tapauksessa, kuten julkisasiamies Jacobs totesi edelli-
sessd alaviitteessd mainitussa ratkaisuehdotuksessaan asiassa
C-300/89, komissio v. neuvosto, 11.6.1991 annetun tuomion
perusteella (Kok. 1991, s. 1-2867, Kok. Ep. XI, s. I-211),
"perustamissopimuksen 100 a artiklan perusteella toteutet-
tujen toimenpiteiden ei tarvitse vaikuttaa suoraan tuotteiden
vapaaseen liikkuvuuteen” (45 kohta).
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tion viranomaisille, joita ei sido toisessa
jasenvaltiossa mydnnetty lupa.®* Edelld mai-
nitussa asiassa Generics (UK) ym. antamas-
sani ratkaisuehdotuksessa totesin, ettd
"useimmat lddkkeet saatetaan markkinoille
sen jalkeen, kun jisenvaltion toimivaltainen
viranomainen on mydntinyt sille tuossa
jisenvaltiossa pitevin luvan” (5 kohta).
Yhteiséjen tuomioistuinkin on todennut
asiassa C-94/98, Rhone-Poulenc Rorer ja
May & Baker 16.12.1999 antamassaan tuo-
miossa, *° etti yleensd “lidkevalmistetta ei
voida saattaa jisenvaltion markkinoille, jollei
tdmin jésenvaltion toimivaltainen viran-
omainen ole myontinyt direktiivin mukai-
sesti markkinoille saattamista koskevaa
lupaa” (23 kohta).

45, Titi seikkaa koskeva keskustelu on néin
ollen tarpeetonta, koska tillaisten lupien ja
sisimarkkinoilla tapahtuvan lidkkeiden
vapaan liikkavuuden vililld ei ole toiminnal-
lista yhteyttd, kuten komissio on huomau-
tuksissaan todennut.

46, Vastausta on etsittivi muualta.

34 — Tami ilmenee direktiivin 65/65 3, 4 ja 5 artiklasta; divektiivin
751319 9, 10, 11 ja 12 artiklasta seki direktiivin 2001/83 17~
39 artiklasta, sellaisena kuin viimeksi mainittu direktiivi on
muutettuna direktiivilld 2004/27.

35 — Asia C-94/98, Rhéne-Poulenc Rorer ja May & Baker, tuomio
16.12.1999 (Kok. 1999, s. I-8789).
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3. Markkinoille saattaminen osassa ETA:ta

47. Asetuksella N:o 1768/92 pidennetdin
keksinnaille farmasian alalla annettua suojaa
tutkimustoiminnan edistimiseksi unionin
alueella, ja timi tehddin yhdenmukaiste-
tusti, joten, kuten julkisasiamies Jacobs totesi
edelld mainitussa asiassa Espanja vastaan
neuvosto antamansa ratkaisuehdotuksen
44 kohdassa, kyseisen siddcksen merkittivin
seuraus on, ettii todistuksen kattamien tuot-
teiden patenttisucja péittyy samaan aikaan
kaikissa jdsenvaltioissa, joissa todistus annet-
tiin, vaikka perus‘palenttihakemus olisikin
tehty eri vuonna.® Yhteisgjen tuomioistuin
vahvisti timén nikemyksen kyseisessi asias-
sa antamansa tuomion 34 kohdassa tode-
tessaan, ettd asetuksessa siddetddn "yhtendi-
sestd suoja-ajasta”. Se viittasi samaan ajatuk-
seen kaksi vuotta mydhemmin toisessa
asiassa  Yamanouchi Pharmaceutical anta-
massaan tuomiossa, >’ jossa se totesi ensim-
miisen yhteiséssi myoénnetyn myyntiluvan
osalta, ettii asetuksella estetdéin se, eltd niissi

36 — Mainittu julkisasiamies havainnollistaa titd totcamusta seu-
raavalla esimerkillii: "Jos oletetaan, cttd patenttisuojaa haet-
tiin jasenvaltiossa A vuonna 1990 ja jascnvaltiossa B vuonna
1991, patenttisuoja pidttyy ensimmiisen osalta vuonna 2010
ja toisen osalta vuonna 2011 Lupa saattaa tuote markkineille
ensimmiisen kerran annetaan ensimmaisen kerran jisenval-
uossa C vuonna 1998. Tama johtaa seuraavaan laskutoimi-
tukseen todistuksen voimassaolon osalta. Jisenvaltiossa A
tadistus on voimassa kahdeksan vuotta (1990 - 1998) vihen-
nettynd viidelld vuodella, jolloin todistus tulec voimaan
vuonna 2010 ja sen voimassaolo pidttyy vuonna 2013.
Jasenvaltiossa B todistus on voimassa seitseman vuotta
(1991--1998) vihennettyna viidella vaadella, jolloin tadistus
tulee voimaan vuonna 2011 ja myos sen voimassaolo padtlyy
vaonna 2013” (44 kohdan lopussa). Vastaavia ndl\cmy[(sm on
esittanyt julkisasiamies Stix Hackl astassa C-127/00, Hassle,
26.2.2002 antamassaan ratkaisuehdotuksessa (tuomio
11.12.2003, Kok. 2003, s. I 14781, 85 kohta).

37 — Asia C-110/95, Yamanouchi Pharmaceutical, tuomio
12,6.1997 (Kok. 1997, s. 1-3251).

jisenvaltioissa, joissa tiettyd tuotetta koskeva
myyntilupa on annettu runsaasti myéhissi,
lisdsuojatodistus voitaisiin vielid antaa, vaikka
sitd ei voitaisi endd antaa muissa jiasenval-
tioissa. "Asetuksen tarkoituksena on siten
vilttdd se, ettd jasenvaltioissa annettaisiin
lisisuojatodistuksia, joiden voimassaoloajat
poikkeavat toisistaan jisenvaltiosta riippuen”
(25 kohta).

48. Tami konkreettinen kohta, jonka osalta
kyseiselld oikeussddnnélld toteutetaan
yhdenmukaisuus, on jirjestelmin perusta,
jolla osoitetaan oikeaksi esimerkiksi komis-
sion sekd Luxemburgin ja Yhdistyneen
kuningaskunnan hallitusten esittimi viite,
jonka mukaan Sveitsin viranomaisten myén-
tamit luvat, joilla on automaattisesti vaiku-
tuksia Liechtensteinissa, on otettava huo-
mioon laskettaessa lisisuojatodistuksen voi-
massaoloaikaa.

49. Aseluksen tavoitteena ei ole standar-
doida markkinoille saattamista koskevia
lupia vaan luoda yksi lisdsuojatodistusta
koskeva jirjestelmé ja, koska kyse on sen
varmistamisesta, ettd lddkkeen hyodynti-
mistd koskeva yksinoikeus on samalla tavoin
voimassa koko ETA:ssa, ratkaiseva piivi-
miird on se ajankohta, jona timi hyédynta-
minen alkaa, eli piivimiard, josta alkaen
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lddke voidaan laillisesti saattaa marlkkinoille
jossain osassa sen aluetta,®® olipa kyseinen
alue mikid hyvinsi,® ja riippumatta siit4,
millainen lupa on kyseessd, oli se sitten
jasenvaltion edelld mainittujen direktiivien
nojalla antama lupa tai neuvoston asetuksen
N:o 2309/93 (nykyddn asetuksen N:o
726/2004*°) nojalla keskitetysti annettu lupa
taikka jonkin muun jirjestelmidn mukainen
lupa, jonka perusteella ladkkeen marlkki-
nointi sallitaan.

50. Viimeksi mainittuun ryhméén kauluvat,
kuten olen timin ratkaisuehdotuksen 17—
19 kohdassa esittinyt, luvat, joita Euroopan
vapaakauppaliiton valtiot ovat myontineet
kansallisten lains#ddéint6jensd perusteella ja
joita ei ole mukautettu alan direktiiveihin,

38 — Em. asiassa Pharmacia Italia antamassaan ratkaisuehdotuk-
sessa julkisasiamies Jacobs selittds, ettd asetuksen keskeisend
paimédrind on laajentaa patentilla mydnnetyn yksinoikeu-
den voimassaoloaikaa sen yksinoikeussuojaan sisiltyvin
jakson kompensoimiseksi, jolloin tuotetta ei ole mahdollista
hybdyntad kaupallisesti. Tuottoa aletaan saada vasta, kun
nami ladkkeet saatetaan markkinoille (45 kohta). Edelld
esitetyn perusteella julkisasiamies toteaa, ettd téssi yhtey-
dessi on merkityksetontd, koskeeko ensimmiinen lupa
ilunisille tarkoitettuja laikkeits vai eldintaikkeitd. Tdtd perus-
telua on sovellettava nyt kisiteltdvissi asiassa siten, ettd silld
ei ole merkitystd, missi ETA:n osassa lupa myGnnetiin;
keskeistd on se, ettd valmistetta voidaan myydi, jolloin luvan
haltijalla on mahdollisuus kuolettaa tuotteen kehittimiseen
sijoitetut menot.

39 — Julkisasiamies Stix-Hackl viittasi tihéin ajatukseen em, asiassa
Hissle antamassaan ratkaisuehdotuksessa todetessaan, ettid
ensimméinen lupa ei ole se, jonka mydntia jasenvaltio, jossa
todistusta on haettu, vaan se, jonka perusteella valmiste
saatetaan ensimmdistii kertaa ldikkeend markkinoille jossain
yhteison valtiossa (84 ja 85 kohta).

40 — Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladikkeitd koskevista
yhteisdn lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lkevi-
raston perustamisesta 31 pdivini maaliskunta 2004 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) Nwo
726/2004 (EUVL L 136, s. 1), jonka 88 artiklalla kumotaan
asetus N:o 2309/93.
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samoin kuin Sveitsin viranomaisten myonti-
mit luvat, joita ei myoskddn luonnollisesti
ole mukautettu yhteisén oikeusjirjestyksen
vaatimuksiin, koska molemmat mahdollista-
vat sen, ettd likkeitd markkinoidaan osassa
ETA:ta, Vastaavuutta, jonka jotkin huomau-
tuksiaan esittineet osapuolet ovat omitui-
sesti viittineet vallitsevan Sveitsin myonté-
mien lupien ja Japanin tai Yhdysvaltain
viranomaisten myontdmien lupien vélills,
koskeva nikemys on asiaankuulumaton,
koska viimeksi mainittujen perusteella l4d-
kettd ei voida saattaa markkinoille missddn
sisimarkkinoiden osassa toisin kuin Sveitsin
mydntdmien lupien perusteella. Viitekohtana
on se oikeudellisesti merkityksellinen seikka,
ettid tuotteet saadaan saattaa laillisesti mark-
kinoille jossain ETA:n osassa,*' jolloin on
merkitykseténtd, onko kyseessd lupa, jonka
perusteella vapaa liikkuvuus sallitaan koko
kyseiselld alueella, *?

51. Tilla tavoin viltetddn vaara, johon muu-
tamat huomautuksiaan esittineet ovat
vedonneet ja joka liittyisi sithen, ettd sopi-
muksen — Liechtensteinin ja Sveitsin vilinen

41 — Yhteistjen tuomioistuin on korostanut tdtd seikkaa em.
asiassa Yamanouchi Pharmaceutical antamassaan tuomiossa
todetessaan, etti ensimmiisti lupaa koskeva peruste on
tarpeen ainoastaan todistuksen voimassaoloajan médrittdmi-
seksi (23 kohta), ja tismentiessddn, ettd sen merkitys on
yksinomaan ajallinen (24 kohta).

42 - Tistd hyvd osoitus on se, ettd 13 artiklan 1 kohdan
sanamuodossa viitataan "ensimmiiseen yhteisdssd mydnne-
tyn myyntiluvan mydntimisp? " (kursivointi tissd). Siind
viitataan siten todelliseen piivimédridn, joka midritelladn
oikeustoimella, jonka perusteella valmiste voidaan saattaa
markkinoille sisimarkkinoiden tietylli osalla, ilman ettd
edellytettiisiin, ettd lupa mahdollistaa myynnin sen koko
alueella, Tistd syystd sekakomitean péitGksella nro 7/94
voitiin muuttaa 3 artiklan b kohtaa ja rinnastaa Eurcopan
vapaakauppaliiton valtioiden kansallisten lainsiddintsjenst
mukaisesti mydntamat luvat yhteison jisenvaltioiden direk-
tiveilli 65/65 ja 81/851 yhdenmukaistettujen siintdjen
mukaisesti myontimiin lupiin.




NOVARTIS YM.

tulliliitto — seuraukset ulotettaisiin laajem-
miksi kuin ne tarkalleen miériteltyinid ovat
— eli ETA:n muihin jisenvaltioithin — ja
loukattaisiin kansainvilisen oikeuden peri-
aatteita, koska ulkomaisen oikeusjirjestyksen
oikeussaannolle ei anneta tehokasta vaiku-
tusta vaan tapahtumalle, jolla sellaisenaan
tarkasteltuna on oikeudellinen merkitys.

52. Niin ollen ehdotan, etti yhteisdjen
tuomioistuin vastaisi namé ennakkoratkaisu-
kysymykset esittineille kansallisille tuomiois-
tuimille, ettd Sveitsin viranomaisten myonta-
mit markkinoille saattamista koskevat luvat,
joilla on vilittomid vaikutuksia Liechtenstei-
nissa, voivat olla asetuksen N:o 1768/92
13 artiklassa tarkoitettu “ensimmiinen
ETA:ssa myonnetty lupa”, ja niiden myénti-
mispdivd voi olla ldhtékohtana laskettaes-
sa lisdsuojatodislusten voimassaoloaikaa.

4. DPdinvastaisten viitteiden merkityksetto-
myys

53. Yhteisojen tuomioistuin on todennut
edelld mainitussa asiassa Hissle antamassaan
tuomiossa, etti lddkkeen “ensimmaiinen
markkinoille saattamista koskeva lupa
yhteisossd” on oltava annettu direktiivin
65/65 nojalla missd tahansa jisenvaltiossa
(57 ja 78 kohta seki tuomiolauselman 2 koh-
ta). Tatd toteamusta ei kuitenkaan saa erottaa
asiayhteydestéin, silld se osoittaa ensinnikin,
ctti kasitteen ulkopuolelle pyrittiin  jétta-
méin aineelliselta soveltamisalaltaan muun
tyyppiset luvat, kuten ladkkeiden hintoihin ja
korvattavuuteen liittyvit luvat; ja toiseksi

padasian riita ei liittynyt mihinkain sellaiseen
ETA:n jisenvaltioon, joka ei olisi ollut
samaan aikaan Euroopan unionin jisenvaltio,
joten ei ollut tarpeen viitata asetuksen N:o
1768/92 sanamuotoon, joka perustuu ETA-
sopimukseen, sen poytikirjoihin ja liitteisiin
seki ETA:n perustajaelinten tekemiin pii-
toksiin.

54. Yhteisdjen tuomioistuin on todennut
edelld mainitussa asiassa Hissle antamassaan
tuomiossa (72 kohta), ettd ilmaisuja “ensim-
miinen lupa saattaa markkinoille” tai
"yhteisdssd annettu ensimmiinen lupa saat-
taa markkinoille” ei tule tulkita eri tavalla sen
mukaan, missi asetuksen sddnndksessi se
esiintyy. IGaiken kaikkiaan on todettava, etti
kan 13 artiklassa viitataan tdhdn kisittee-
seen, se sisdltdd myds luvat, jotka on
myonnetty Euroopan vapaakauppaliiton val-
tioiden kansallisen lainsdddinnén mukai-
sesti, koska nidin madrdtaan sopimuksen
3 artiklan b kohdassa ja 19 artiklan 1 koh-
dassa, sellaisina kuin ne ovat muutettuina
liitteelld XVII (6 kohta), sen jilkeen kun se
hyviksyttiin sekakomitean paatokselld nro
7194 (ks. edelld 17 ja 18 kohta).

55. Toisaalta Liechtenstein ei voi myontii
lisisuojatodistuksia, miké on, kuten komissio
esittid, johdonmukainen seuraus siitd, etti se
ei myonnd patentteja, eiké silli ole merki-
tystd ennakkoratkaisukysymysti ratkais-
taessa, koska olennainen seilka, kuten olen
jo todennut, on se ajankohta, josta lihtien
ladketuote voidaan saattaa laillisesti markki-
noille jossain osassa ETA:ta, ja timin ajan-
kohdan perusteella voidaan vahvistaa piivi-
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maird, jota kdytetddn lahtokohtana lisdsuo-
jatodistuksen voimassaoloa laskettaessa.
Mikéli siis Liechtensteinin alueen kattavan
patentin haltijalla ei ole oikeutta asetuksen
N:o 1768/92 mukaiseen todistukseen, kysei-
sen maan markkinoilla ei koskaan voida
ajallisesti pidentdd suojaa yhdenmukaisella
tavalla muiden ETA:n jisenten kanssa;*?
timé ero, joka johtuu Liechtensteinin eri-
tyisasemasta, on kuitenkin edellytys, jonka
ETA on asettanut hyviksyikseen erityisjise-
nen, jolla on titd alaa koskeva tulliliitto
kolmannen valtion kanssa, mistd syystd titd
ei voida kéyttdd perusteena asetuksen sovel-
tamatta jattdmiselle, silld asetuksella pyritdén
korvaamaan ajanjakso, joka kuluu hakemulk-
sen jittdmisestd maassa, jossa myShemmin
haetaan todistusta, siihen, jolloin tuote on
todellisuudessa saatu ensi kertaa saattaa
markkinoille sisimarkkinoilla.

56. Novartis ym:iden puoltamassa ratkai-
sussa (Sveitsin viranomaisen myontimén

43 — Sveitsin viranomaisten myontdmilla lissuojatodistuksilla on
luonnollisesti automaattisia vaikatuksia Liechtensteinin
alueella (Ergiinzungsvereinbarungin 2—4 artikla). Sveitsin jirjes-
telmi on sama kuin asetuksessa sdddetty: lisisuoja, joka alkaa
pateatilla annetun suojan piifityttyd, on yhti pitki kuin aika,
joka on kulunut patenttihak en esittdmisen ja ensim-
miisen markkinoille saattamista koskevan luvan myéntimi
sen viililli, vihennettyni viidelld vuodella, ja on enintdi
vuotta (Bundesgesetz iiber die Erfindungspatente — liitto-
valtion patenttilaki — SR 232.14, 140e §).
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luvan poislukeminen) jitettéisiin edelld mai-
nittu seikka huomiotta ja esitetty toiminnal-
linen ongelma ratkaisematta, koska Liech-
tensteinin viranomaisilta puuttuu joka
tapauksessa edelleen toimivalta antaa todis-
tuksia.

57. Niiden nikemyksessd jitettdisiin niin
ikign huomiotta asetuksen N:o 1768/92
tavoite antaa patentin ja todistuksen haltijalle
enintddn 15 vuoden yksinoikeus yhteisossé
(johdanto-osan kahdeksas perustelukappale).
Niiden nikemyksen mukaan Novartis ym:illa
olisi esimerkiksi basiliximabin osalta yksin-
oikeus 8.10.2013 saakka (ks. alaviite 29), kun
ne ovat saaneet markkinoida sitd ETA:ssa
7.4.1998 alkaen Sveitsin viranomaisten tuol-
loin my6ntimin, Liechtensteinissa voimassa
olevan luvan perusteella.

58. Sveitsin myontimien lupien hyviksymi-
nen merkitsee sitd, ettd lidkeyritysten osalta
lasketaan ajanjakso, jonka aikana ne ovat
markkinoineet tuotetta yksilld markkinoilla
pienessi Liechtensteinissa, jossa on vain
32 000 potentiaalista kuluttajaa. Riippumatta
siitd, ettd timd seuraus liittyy myos lupiin,
joita muut asukasméadriltidn pienet jasenval-
tiot ovat myontineet, ** on kuitenkin muis-
tettava, ettii yhteistn lainsidtajé otti kyseistd
asetusta antaessaan huomioon muiden

44 — Ei saa unohtaa, etti jésenvaltion mydntimistd luvasta ei
automaattisesti seuraa, ettd ETA:n muiden jisenten mark-
kinat avautuisivat.
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hyviksyttyjen etujen, erityisesti kansanter-
veyden suojelun, eli sen mukaan, mitd
yhteisGjen tuomioistuin totesi edelld maini-
tussa asiassa Espanja vastaan neuvosto anta-
massaan tuomiossa, kuluttajien edut seki
geneeristen valmisteiden tuottajien edut.
Tdami piddasian valittajien nikemys kuvastaa
niiden virheellistd lihtokohtaa, jonka
mukaan kyseiselle yhteisén oikeussdinnolie
annetaan perusteettomasti tavoitteeksi ladk-
keiden vapaa liikkavuaus.

59. Ne osapuolet, jotka vastustavat puolta-
maani ratkaisua, vaittavit, etti 3 artiklan
b kohdan sanamuodolia samoin kuin 19 artik-
lan 1 kohdan sanamuodolla, joka perustuu
sekakomitean paitokseen nro 7/94, pyrittiin
luomaan siirtymisidnnos, jotta Itdvallan,
Suomen, Islannin, Norjan ja Ruotsin ennen
niiden liittymistd ETA:han myontimiit luvat
voisivat olla perustana lisdsuojatodistusten
voimassaoloaikaa laskettaessa. Tdama viite on
varsinainen peitelty tunnustus, koska sen
lisdksi, ettd mikddn ei estd pitiméstd myds
Liechtensteinin tilannetta samalla tavoin
viliaikaisena — ainakin osittain — vuoteen
1998 saakka, jolloin se perusti Kontroll-
stelle fiir Arzneimitteln -nimisen (laikkeiden
valvontayksikké) elimen, joka on toimivaitai-
nen myontiméiin markkinoille saattamista
koskevia lupia, ja mukautti lainsdddiantonsa
yhteison oikeuteen, timid merkitsee sen
implisiittista myontamistd, ettd asetuksella

45 — Tilanne, jonka FTA.n elimet totesivat ja hyviiksynat ETAn
neuvoston paitoksella aro 1/95.

N:o 1768/92 ei pyritd yhdenmukaistamaan
hyviksymisedellytyksid vaan siddtimidn 14a-
kevalmisteelle myénnetylla patentilla anne-
tun yksinoikeussuojan voimassaoloaika
samaksi koko ETA:ssa, ja tdimi koskee myos
lupia, joita Euroopan vapaakauppaliiton jédse-
net myonsivit ennen kuin niiden kansallinen
lainsdddants oli mukautettu yhteison oikeus-
jarjestyksen vaatimuksiin.

60. Euroopan vapaakauppaliiton valvontavi-
ranomainen samoin kuin Liechtensteinin,
Islannin ja Alankomaiden hallitukset viitta-
vit, ettd kun tehtiin sekakomitean péitds nro
7/94, jolla muutettiin kyseisen asetuksen
3 artiklan b kohtaa ja 19 artiklan 1 kohtaa,
Liechtenstein ei kuulunut vield ETA:han,
mislé syystd kyseiset ksitteet eiviit voi viitata
lupiin, jotka, kuten Euroopan vapaakauppa-
liittoon kuuluvan Sveitsin valaliiton my6nti-
mit luvat, avaavat Liechtensteinin markkinat
ladkevalmisteille. Tdmi viite on mielestéini
kuitenkin kahdessa mielessi virheellinen.
Ensinndkdidn ei voida jittia huomiotta siti,
cttd Liechlenstein osallistui tuolloin tarkkai-
lijana ja ettd niképiirissd oli sen lopullinen
liittyminen ETA:han, kun sen ja Sveitsin
tulliliitosta johtuvat vaikeudet voitettaisiin,
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mistd syysti el missiiin tapauksessa ole
jarkevdd ajatella, ettd pddtostd tehtdessd ei
olisi otettu sen erityisasemaa huomioon.

61. Toiseksi olen jo esittinyt, ettd padtoksen
laatijoiden tahto ottaa huomioon Euroopan
vapaakauppaliiton valtioiden muiden kuin
yhteistn sddntéjen mukaisesti mydntdmit
luvat oli ilmeinen, miké péitee myds Sveitsin
my6ntdmiin lupiin, joilla Liechtensteinin
kanssa tehdyn sopimuksen nojalla on auto-
maattisesti vaikutuksia kyseisessé ETA:han
kuuluvassa maassa. Lisiksi ETA:han neu-
vosto tdsmensi padtoksessi nro 1/95 (liite 10)
— sen jilkeen kun siind oli viitattu sekako-
mitean p#itokseen nro 7/94, ettd Liechten-
stein ei mydntdisi lisdsuojatodistuksia —
ilman ettd olisi pidetty tarpeellisena eritell4,
ettd siind yhteydessd, missd viitattaisiin
lupiin, jotka oli myonnetty Euroopan vapaa-
kauppaliiton valtioiden kansallisten lainsaé-
didntdjen mukaisesti, el pitéisi katsoa tarkoi-
tettavan lupia, jotka on antanut yksi jisenistd
— Sveitsi — ja jotka mahdollistavat ldakkei-
den markkinoille saattamisen Liechtenstei-
nissa.

B Virheellisesti laskettujen lisdsuojatodistus-
ten korjaaminen (toinen ennakkoratkaisuky-

symys)

62. Koska vastaus, jota olen ehdottanut
ensimmdiseen ennakkoratkaisukysymykseen,
on sama kuin United Kingdom Patent
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Officen suosittelema, yksinomaan High
Court of Justicen esittimi toinen kysymys
on hypoteettinen, silld Novartisille ym. kuu-
luvassa lisisuojatodistuksessa ei ole laskuvir-
hettd. Néin ollen yhteisjen tuomioistuimen
tulkinta ei ole tarpeen.

63. Kun kuitenkin otetaan huomioon se
mahdollisuus, ettd yhteiséjen tuomioistuin
antaa toisenlaisen ratkaisun ja pitda pédasian
taustalla olevaa piitostd virheellisend, tar-
kastelen seuraavissa kohdissa tdtd toista
kysymysté, vaikkakin tdysin toissijaisesti.

64. Ennen kuin jatkan, on tismennettivi,
ettd kysymystd ei voida tutkia sellaisena kuin
se on esitetty, koska se ei liity kyseisen
brittildistuomioistuimen kisiteltdvind ole-
vaan asiaan. Novartisin ym. tekemélld vali-
tuksella pyritdéin néet oikaisemaan United
Kingdom Patent Officen tekemid pé#itos
viiittimalls, ettd Sveitsin myontdmid markki-
noille saattamista koskevia lupia ei oteta
huomioon laskettaessa lisdsuojatodistusten
voimassaoloaikaa ja ettd niin ollen lisdsuo-
jatodistusten voimassaoloaika pitenee, kun
viiteajankohtana kiytetddn komission ja Bri-
tish Medicines Control Agencyn myShem-
min myéntimid lupia,*® Ratkaisua varten
High Courtin ei tarvitse tietdd, onko kansal-

46 — Tami perustuu timin ratkaisuehdotuksen 21 kohdassa ja sitd
seuraavissa kohdissa esitettyihin tietoihin.
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lisen viranomaisen oikaistava minkaan nii-
den voimassaoloajaltaan virheellisiksi vahvis-
tettujen asiakirjojen ehtoja,*” vaan sille
riittda tieto siitd, onko toimivaltainen hallin-
toelin velvollinen oikaisemaan virheellisen
laskelman, kun laskuvirhe on lainvoimaisesti
todettu. Ennakkoratkaisupyynnén esittineen
tuomioistuimen kysymystd on mielestini
tulkittava talla tavoin.

65. Tastd asiasta nikemyksiddn esittineet
osapuolet ovat yksimielisid, silli erot ovat
pelkistdan sivyeroja.

66. Vastausta voidaan hakea asetuksen N:o
1768/92 saanndsten sanamuodosta, silld sen
17 artiklassa sédddetddn, ettd sen nojalla
tehtyihin padtéksiin voidaan hakea muutosta
samalla tavoin kuin kansallisten patenttien
osalta on muutoksista vastaaviin piédtdksiin
sdddetty kansallisessa lainsdddidnnossd. Sama
edellytys esitetdéin kasvinsuojeluaineita kos-
kevassa asetuksessa N:o 1610/96, *® silla sen
17 artiklan 2 kohdan mukaan todistuksen
antamiseen voidaan hakea muutosta todis-
tuksen voimassaoloajan “oikaisemiseksi”, *°
silloin kun ensimmadisen yhteisossid markki-
noille saattamista koskevan luvan péivi-

47 — Sen mukaan kuin ennakkoratkaisupyynnon 44 kohdasta
ilmence.

48 — Kasvinsuojeluaineiden lisasuojatodistuksen kdyttoon ottami-
sesta 23 pawvind heindkouta 1996 anncttu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asctus (£Y) Nio 1610796 (FYVL
1. 198, s. 30)

19 — Asetuhsen espanjankiclisessd verstossa kiyletdan lmaisua
“reducir” (vihentad): muissa kicliversioissa kaytetdin kuiten-
kin merkitykssi, jotka vastaavat espanjan keelen sanaa
"rectificar” (othastal: “herichtigen” (saksa), “rectifier”
(ranska), “rectifying” (englanty), "ottencre la rectifica” (italia)
ja "rectificar” (portugali).

madrd on viird; lisiksi johdanto-osan 17.
perustelukappaleen mukaan 17 artiklan
2 kohdassa esitetyt yksityiskohtaiset siannét
ovat myds voimassa asetuksen N:o
1768/92 17 artiklan tulkintaa varten.

67. Niin ollen kansalliset viranomaiset ovat
velvollisia korjaamaan pdivimairit, jotka
ratkaisevat todistuksen voimassaolon, mikili
niitd vahvistettaessa on tehty virhe. Yhteiso-
jen tuomioistuin on esittinyt tdmén suuntai-
sen nikemyksen asiassa Hissle antamassaan
tuomiossa (88 kohta).*®

68. Vaikka edelli mainittuja sainnoksii ei
olisi, yhteison oikeusjarjestyksen periaatteet
johtaisivat samaan tulokseen.

69. Mikili kansallinen viranomainen tekee
virheen tai tulkitsee edelld mainittua asetusta
N:o 1768/92 viiirin, jolloin lisdsuojatodistuk-
sen voimassaoloaika lasketaan virheellisesti

50 — Kyseisessi tuomiossa tulkittiin asetuksen 15 ja 19 artiklaa
tismentden, ctti kun on tapahtunut virhe ensimmiisen
yhteisossd annetun markkinoille saattamista koskevan tuvan
paivamidrin osalta ja kun ilmenee, elti tima pdivamdira on
todellisuudessa aikaisempi kuwin siirtymakauden alonttava
midripaiva niin, etta 19 artiklaa on rikottu, todistus on
julisteitava mitittomadksi kyseisen asctuksen 15 artiklan
nojalla (89 kolta), kun taas silloin kun on tapahtunut
tallainen virhe, mutta timd piivimadard on mychempi kuin
19 artiklassa sdddetty madrapaiva, todistus on voimassa, ja on
amoastaan oikaistava todistuksen voimassaoloajan padtty-
mispaivid (88 kohta) Julkisasiamues Stix-Hackl selitti em.
ratkaisuehdotuksessaan (105 kohta), ctté voimassaoloajan
mahdollinen oikaisemnen, sellaisena kuin siita on sdadetty
asetuksen N:o 1610796 17 artiklan 2 kohdassa, on aletetta-
vasti ajateltu sellassta tilannetta varten, cltd todistuksen
voimassaolomka on madaritetty asetuksen 13 artiklan vastar-
sesti, esimerkiksi koska tamidn madrittanusen kannalta
ratkaiseva ajankohta on lmoitettu  todistushakemuksessa
vitheellisesti.
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(liian pitkédksi tai lyhyeksi), tdmé rikkoo
yhtendisyyden, jota tilld yhteisén oikeus-
sdannélli tavoitellaan, koska tilloin on mah-
dollista, ettd lisdsuojan ajanjakso vaihtelee
valtiosta toiseen, minké seurauksen lainsdd-
taji on selvisti halunnut valttaa.

70. Edelld mainittu ajatus perustuu yhteison
oikeuden ensisijaisuuteen>' ja siihen, etti
tiyden ja yhtendisen seki tehokkaan vaiku-
tuksen varmistamiseksi®* on vilttimétonts,
ettd kansalliset viranomaiset takaavat toimi-
valtaansa kuuluvalla alalla tdmén oikeus-
jirjestyksen oikeussddntdjen ja erityisesti
sen asetusten noudattamisen, sellaisina kuin
yhteiséjen tuomioistuin on niitd tulkinnut. >
Kayttdessddn EY 234 artiklassa sille annettua
toimivaltaa yhteisdjen tuomioistuin selventia
ja tismentdd kyseisen oikeussdannén merki-
tystd ja ulottuvuutta niin, ettd yhteisdjen
tuomioistuimen tulkinnasta ilmenee, miten
titd oikeussdfintGd taytyy tai olisi tdytynyt

51 — Vahvistettu asiassa 6/64, Costa v. Enel, 15.7.1964 annetulla
tuomiolla (IKok. 1964, s. 1141, Kok. Ep. [, s. 211).

52 — Ks. asia 106/77, Simmenthal, tuomio 9.3.1978 (Kok. 1978,
s. 629, Kok. Ep. 1V, s. 73). Kovar, R, totesi artikkelissaan
"Relaciones entre el derecho comunitario 21 los derechos

10 itari

tulkita ja soveltaa sen voimaantulosta ldh-
tien. >*

71. Niin ollen yleissddntd on se, ettd tuo-
mioistuinten tidytyy poikkeustapauksia
lukuun ottamatta soveltaa yhteison oikeus-
sddntoa yhteiséjen tuomioistuimen antaman
tulkinnan mukaisesti myos oikeussuhteisiin,
jotka ovat syntyneet ja jotka on perustettu
ennen tulkintapyynt6d koskevaa tuomiota,
jos edellytykset kyseisen sddnnén sovelta-
mista koskevan asian saattamiseksi toimival-
taisten tuomioistuinten késiteltaviksi muu-
ten tiyttyvit,®® Samalla tavoin ja samoista
syistd timi velvoite koskee my6s hallinto-
viranomaisia.

54 — Tami periaate, joka todettiin ensimmiistd kertaa asiassa
61/79, Denkavit italiana, 27.3.1980 annetun tuomion
(Kok. 1980, s. 1205, Kok. Ep. V, s. 149) 16 kohdassa, on
vahvistettu dskettiin muun muassa asiassa C-453/00, Kithne
& Heitz, 13.1.2004 annetussa tuomiossa {IKok. 2004, s. [-837,
21 kohta). Silld oli kuitenkin selvi edeltdji jo yhdistetyissd
asioissa 28/62-30/62, Da Costa en Schaake NV ym.,
27.3.1963 annetussa tuomiossa (Kok. 1963, s. 59, Kok. Ep. I,
5. 173), jossa yhteisdjen tuomioistuin totesi, ettd kun se
"tulkitsee perustamissopimusta kansallisessa tuomioistui-
messa Kkisiteltdviind olevan riita-asian yhteydessd, sen on
ainoastaan johdettava perustamissopimuksen sanamuodon ja
tarkoituksen perusteella yhteistn oikeussddntdjen sisalto.
Kansallisten tuomioistuinten asiana on soveltaa tulkittuja
sifntdji Kisiteltdvand olevassa tapauk — — Timi
nikemys vastaa siti — — yhteisdjen tuomioistuimelle
annettua tehtivis, jonka tarkoituksena on varmistaa yhteisén
oikeuden yhdenmukainen tulkinta”. Kansallisten viranomais-
ten ja erityisesti tuomioistuinten velvoite soveltaa oikeus-
sdantéd yhteisdjen tuomioistuimen tulkinnan mukaisesti on
siten vain ennakkoratkaisumenettelyn perustana olevan
tehtivien jaon ilmentymd, kuten Robert Lecourt (Le juge
devant le Marché Commun, toim. Institut Universitaire des
Hautes Ftudes Internationales, Geneve, 1970, s. 50} on vuosia
sitten todennut erottaessaan toisistaan tulkinnan ja sovelta-
misen, ja timén perusteella voidaan yhteensovittaa tuomiois-
tuimen laillinen toimivalta ja yhteisén oikeuden
noudattamisen vaatimus.

55 — Yhteistjen tuomioistuin totesi ndin em. asiassa Denkavit
italiana antamassaan tuomiossa (16 kohta ja sitd seuraavat
kohdat). Asiassa Kiihne & Heitz 17.6.2003 antamassaan
ratkaisuehdotuksessa julkisasiamies Léger toteaa, ettd maini-
tunlainen periaate estdd sen, ettei yhteison oikeus sovellet-
taessa ajan mittaan vidristy soveltamisen yhtendisyyden ja
tiysimadrdisen tehokkuuden kustannuksella, ja sen noudat-

i kuuluu yhtend tavoitteena ennakkoratkaisumenet-

nacionales”, julkaisussa Treinta afios de derec io,
toim. Euroopan yhteisojen komissio, jakso Perspectivas
Europeas, 1981, s. 118, eltd yhteisyyden, yhdenmukaisuuden
ja tehokkuuden vaatimukset perustuvat Euroopan rakenta-
misen poliittiseen tavoitteeseen, johon ensisijaisuuden peri-
aate puolestaan perustuu.

53 — Yhteistjen tuomioistuimen asetuksen siinnékselle antamalla
tulkinnalla on seurauksia kaikissa jisenvaltioissa (asia 59/85,
Alankomaat v. REED, tuomio 17.4.1986, Kok. 1986, s. 1283,
Kok. Ep. VIII, 5. 539, 13 kohta).
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telyyn, jolla pyritddn tuomioistuinten vilisen yhteistyon
avulla turvaamaan yhteisén oikeuden yhteniinen soveltami-
nen kaikissa jisenvaltioissa (39 kohta).

56 — Asiassa Kithne & Heitz annetun tuomion 22 kohdassa
todetaan, etti hallintoelimen tiytyy soveltaa ndin tulkittua
yhteison oikeussidntdd toimivaltansa rajoissa myds oikeus-
suhteisiin, jotka ovat syntyneet ja jotka on perustettu ennen
Khteis'c’njen tuomioistuimen tulkintaa koskevan ennakkorat-

aisun antamista.
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72. Kaksi rajoitusta on kuitenkin olemassa.
Ensimmdinen on se, ettd kun yhteison
lainsdiddantod ei ole annettu, jisenvaltioiden
oikeusjirjestyksessd on siddettivi menette-
lytavoista oikaisujen tekemiseksi siddnnok-
silld, joilla joka tapauksessa annetaan yhtei-
stjen oikeusjdrjestyksestd johtuville oikeuk-
sille samantasoinen suoja kuin kansallisiin
oikeussddntdihin perustuville oikeuksille
(vastaavuusperiaate) siten, ettd asianmukais-
ten oikeussuojakeinojen kiyttimisestd ei
tehdd vaikeaa tai kﬁgtiinnéssii mahdotonta
(tehokkuusperiaate). ®

73. Toinen rajoitus, joka on seuraus ensim-
milisestd, on se, etti on vilttimitonta
noudattaa Euroopan unionin oikeusjirjestyk-
sen tarkedd sddntlod eli oikeusvarmuutta, joka
estdd sellaisten piidtdsten tutkimisen uudel-
leen, jotka ennakkoratkaisun antamishetkelld
ovat lopullisia eikd niihin voida endd hakea
muutosta. Asiassa Kithne & Heitz annetun
tuomion perusteella yhteison oikeudessa ei
lihtokohtaisesti edellyteti sité, etti hallinto-
elin tutkii uudelleen piitoksen, joka on
lopullinen (koska kaikki muutoksenhakukei-
not on kiytetty tai koska muutoksenhaulle
asetetut kohtuulliset midrdajat ovat paitty-
neet), ellei sen muuttaminen ole kansallisen
oikeusjirjestyksen mukaan sallittua, edellyt-
tien ettd viimeksi mainitussa tapauksessa

57 — Tatd koskeva yhteisgjen tuomioistuimen oikeuskiytintd on
hyvin tunnettu, kun kyseessi on orkeussuojakeinojen kaytta-
minen sellaisten verojen palauttamiseksi jotka on kanacttu
yhteisan  oikeusjarjestyksen vastasesti. Qikeuskaytinnon
alkuna olt asiassa 33/76, Rewe, 16.12.1976 annettu tuomio
(Kok. 1976, s. 1989, Kok. Ep. 1ll, s. 271) ja asiassa 45/76,
Comet, samana paivani annettu tuomio (Kok. 1976, 5. 2013),
ja se on viimeksi vahvistettu yhdistetyissa asioissa C-216/99 ja
C-222/99, Prisco ja Caser, 1092002 annctussa tuomiassa
(Kok. 2002, s 1-6761) ja asiassa C-147/01, Weber's Wine ym,,
2 10.2003 annetussa teomiossa (Kok. 2003, s. 1 11365).

kyseisessd tuomiossa asetetut ankarat edelly-

tykset tayttyvit. >®

74. Periaatteet johtavat nidin ollen samaan
tulokseen kuin lain sanamuoto: oikaisu on
tehtdvi kansallisia patentteja koskevan kan-
sallisen lainsiddiannén mukaisesti sen
mukaan kuin molempien edelld mainittujen
asetusten 17 artiklassa siddetiddn.

75. Niin ollen silloin kun hakemukseen
annettu hallinnollinen péités voidaan kan-
sallisen oikeusjirjestyksen sddnndsten
mukaan tutkia uudelleen, kansallisten viran-
omaisten on oikaistava kansallisessa oikeu-
dessa siddetyin keinoin lisdsuojatodistukset,
joiden voimassaoloaika on laskettu virheelli-
sesti.

58 — Kyseisen tuomion taustalla on Alankomaiden oikeus, jossa
sallitaan lopullisten toimien tutkiminen uudelleen, ellei siitid
aiheudu vahinkoa kolmansien oikeuksille. Yhteisijen tuo-
mivistuin toteaa, etta sellaisessa tapauksessa EY 10 artiklaan
perustuva yhteistyon permate cdcl‘ (tad, ettd hallintoelimen
on tutkittava padtos uudelleen, jos Kysoiscsla’ padtoksesta on
tullut fopullinen sita viimeisend oikeusasteena kisitelleen
kansallisen tuomivistuimen tuomion takia, tima tuomio
perustui yhteisbjen tuomioistuimen tamin tuomion jalkeen
antama  ortkeuskiytanté huomioon ottacn virheclhiseen
ylteison oikeuden tulkintaan, johon pdddyttin esittamiitta
yhteisojen tuomioistuimelle ennakkoratkaisukysymysta, ja jos
kyseessa oleva henkilo on kidntynyt hallintoelimen puolcen
valittomast saatuaan tietda kyseisestd otkeuskaytinnosta.
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VI Ratkaisuehdotus

76. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd yhteisjen tuomioistuin vastaisi High
Court of Justicen (England & Wales) ja Luxemburgin suurherttuakunnan Cour
administrativen esittimiin kysymyksiin seuraavasti:

1) Lia#kkeiden lisisuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 paivdnd kesdkuuta 1992
annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 13 artiklan nojalla laékkeiden
markkinoille saattamista koskevat luvat, jotka on myonnetty Sveitsissé ja joilla
on sen ja Liechtensteinin vilisen tulliliiton perusteella vilittomia vaikutuksia
Liechtensteinissa, ovat "ensimméisid yhteisdssd myonnettyjia myyntilupia”,

2) ETA:n valtioiden viranomaiset ovat velvollisia korjaamaan pdivimadrat, jotka
madrittiavit lisdsuojatodistusten voimassaoloajan, mikali niitd vahvistettaessa on
tehty virhe, silld edellytykselld, ettd padtos voidaan kyseisen kansallisen
oikeusjirjestyksen saidnngsten mukaan ottaa uudelleen tutkittavaksi.
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