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EUROOPA KOHTU OTSUS (teine koda)

20. detsember 2017 *

Eelotsusetaotlus — Intellektuaal- ja té6stusomand — Patendidigus — Inimtervishoius kasutatavad
ravimid — Maéirus (EU) nr 469/2009 — Artikkel 18 — Taimekaitsevahendid — Maéirus (EU)
nr 1610/96 — Artikli 17 loige 2 — Téiendava kaitse tunnistus — Kestus — Kehtivusaja 16ppemise
kuupdeva madramine — Euroopa Kohtu otsuse méju — Kehtivusaja 1oppemise kuupédeva parandamise
voimalus voi kohustus
Kohtuasjas C-492/16,
mille ese on ELTL artikli 267 alusel F6varosi Torvényszéki (Budapesti kohus, Ungari) 31. augusti
2016. aasta otsusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse 14. septembril 2016,
menetluses
Incyte Corporation
versus
Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala,

EUROOPA KOHUS (teine koda),

koosseisus: koja president M. Ilesi¢, kohtunikud A. Rosas, C. Toader (ettekandja), A. Prechal ja
E. Jarasitnas,

kohtujurist: Y. Bot,

kohtusekretar: ametnik I. Illéssy,

arvestades kirjalikku menetlust ja 11. oktoobri 2017. aasta kohtuistungil esitatut,
— arvestades seisukohti, mille esitasid:

— Incyte Corporation, esindajad: zigyvéd J. K. Télas, iigyvéd E. Szakdcs, tigyvéd Z. Lengyel ja advocaat
W. Devroe,

— Ungari valitsus, esindajad: Z. Fehér ja E. E. Sebestyén,

— Itaalia valitsus, esindaja: G. Palmieri, keda abistasid avvocato dello Stato S. Fiorentino ja avvocato
dello Stato F. De Luca,

— Leedu valitsus, esindajad: D. Kriauciiinas ja G. Taluntyté,

* Kohtumenetluse keel: ungari.
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— DPortugali valitsus, esindajad: L. Inez Fernandes, M. Figueiredo, M. Rodrigues ja S. Duarte Afonso,
— Euroopa Komisjon, esindajad: J. Samnadda ja A. Sipos,

arvestades parast kohtujuristi drakuulamist tehtud otsust lahendada kohtuasi ilma kohtujuristi
ettepanekuta,

on teinud jargmise

otsuse

Eelotsusetaotlus kasitleb kiisimust, kuidas tolgendada Euroopa Parlamendi ja noéukogu 6. mai
2009. aasta madruse (EU) nr 469/2009 ravimite tiiendava kaitse tunnistuse kohta (ELT 2009, L 152,
Ik 1) artiklit 18 koosméjus Euroopa Parlamendi ja néukogu 23. juuli 1996. aasta miiruse (EU)
nr 1610/96 taimekaitsevahendite tdiendava kaitsesertifikaadi kasutuselevotu kohta (EUT 1996, L 198,
Ik 30; ELT erivéljaanne 03/19, lk 335) artikli 17 loikega 2 ning 6. oktoobri 2015. aasta kohtuotsuse
Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659) moju.

Taotlus on esitatud Incyte Corporationi ja Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala (riiklik
intellektuaalomandi amet, Ungari, edaspidi ,amet“) vahelises kohtuvaidluses, mille ese on viimati
nimetatud ameti keeldumine rahuldada é&riithingu Incyte esitatud taotlus parandada iihe ravimi
tdiendava kaitse tunnistuse 16ppkuupéeva.

Oiguslik raamistik
Liidu éigus

Mddrus nr 1610/96
Madruse nr 1610/96 pohjendused 9 ja 10 on sdnastatud jargmiselt:

»(9) thenduse tasandil tuleks ette ndha tihtne lahendus, millega saaks viltida siseriiklike seaduste
erinevat arengut, kuna see looks tdendoliselt takistusi taimekaitsevahendite vabale liikumisele
tthenduses ning mojutaks sellega otseselt siseturu toimimist; see on kooskolas
subsidiaarsuspohimottega, mis on maaratletud [ELi lepingu artiklis 5];

(10) seetottu on vaja kasutusele votta taimekaitsevahendite tédiendav kaitsesertifikaat, mis igas
liilkmesriigis antaks vilja samadel tingimustel turuleviimisloa saanud taimekaitsevahendi
siseriikliku voi Euroopa patendi omaniku taotlusel; maarus on selleks koige kohasem o6iguslik
vahend.”

Selle médruse pohjendus 17 kolab jargmiselt:

,»[Ulksikasjalikud eeskirjad kiesoleva miiruse pohjendustes 12, 13 ja 14 ning artikli 3 loikes 2,
artiklis 4, artikli 8 ldike 1 punktis ¢ ning artikli 17 ldikes 2 on samuti kehtivad mutatis mutandis eriti
noukogu [18. juuni 1992. aasta] madruse (EMU) nr 1768/92 [ravimite tiiendava kaitse tunnistuse
kasutuselevétu kohta (EUT 1992, L 182, Ik 1; ELT eriviljaanne 13/11, lk 200)] péhjenduse 9
ja artikli 3, artikli 4, artikli 8 16ike 1 punkti ¢ ning artikli 17 tdlgendamisel®.
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Maéruse nr 1610/96 artiklis 2 ,Reguleerimisala“ on sétestatud:

»Kdesolevas méiruses ette ndhtud tingimustel voib sertifikaadi saada iga toode, mis on liikmesriigi
territooriumil patendiga kaitstud ja mis enne taimekaitsevahendina turule viimist on seotud haldusliku
loaandmismenetlusega, mis on sitestatud [néukogu 15. juuli 1991. aasta] direktiivi 91/414/EMU
[taimekaitsevahendite turuleviimise kohta (EUT 1991, L 230, lk 1; ELT eriviljaanne 03/11, lk 332)]
artiklis 4, véi kui taimekaitsevahendit kisitlev loataotlus on esitatud enne direktiivi 91/414/EMU
kohaldamist asjaomases liikmesriigis, vastavas siseriiklikus oigusaktis.”

Selle maaruse artiklis 17 , Kaebused“ on sitestatud:

»1. Artikli 9 loikes 1 nimetatud asutuse voi artikli 15 1dikes 2 nimetatud organi kdesoleva mdaruse
alusel tehtud otsuste peale voib esitada kaebuse samamoodi, nagu on sdtestatud siseriiklikes seadustes
riiklike patentidega seotud sarnaste otsuste peale kaebuste esitamine.

2. Sertifikaadi véljaandmisotsuse peale voib esitada kaebuse sertifikaadi kestuse muutmiseks, kui
esimese toote iithenduses turuleviimisloa kuupdev, mis on esitatud artiklis 8 ette nahtud
sertifikaaditaotluses, on vale.”

Mddrus nr 469/2009
Maéruse nr 469/2009 pohjendused 1, 3-5 ja 7-9 on sonastatud jargmiselt:

»(1) [...] [M]édérust [...] nr 1768/92 [...] on korduvalt oluliselt muudetud [...]. Selguse ja otstarbekuse
huvides tuleks konealune mairus kodifitseerida.

[...]

(3) ravimeid, eriti neid, mis on vélja tootatud pikaajalise ja kuluka teadustoo tulemusel, ei hakata
tthenduses ja Euroopas edasi arendama, kui neid ei kaitse soodsad sdtted, mis voimaldavad
niisuguse teadustoo jatkamiseks piisavat kaitset.

(4) Praegu lihendab ajavahemik, mis jadb uue ravimi patenditaotluse esitamise ja nimetatud ravimile
miiligiloa andmise vahele, patendiga antavat tegelikku kaitseaega sedavord, et see ei kata
teadustooks tehtud investeeringuid.

(5) Selle tagajarjel ei ole pakutav kaitse piisav, mis kahjustab ravimitealast teadust6od.

[...]

(7) Uhenduse tasandil tuleks ette niha ithtne lahendus, millega saaks viltida liikmesriikide seaduste
erinevat arengut, kuna see looks takistusi ravimite vabale liikumisele {ihenduses ning mojutaks
seega otseselt siseturu toimimist.

(8) Seetottu on vaja kehtestada tdiendava kaitse tunnistus miiiigiloa saanud ravimitele, mis antaks
siseriikliku v6i Euroopa patendi omanikule igas liikmesriigis vélja samadel tingimustel. Méédrus on
selleks koige kohasem 6diguslik vahend. Maérus on selleks koige kohasem 6iguslik vahend.

(9) Tunnistusega antava kaitse kehtivusaeg peaks olema selline, et see voimaldab tegeliku piisava
kaitse. Sel eesmairgil peaks nii patendi kui ka tunnistuse omanik saama kasutada kokku koige
rohkem viieteistkiimneaastast ainudigust alates ajast, kui anti esmane miiiigiluba konealuse ravimi
tthenduses turuleviimiseks.”

ECLILEU:C:2017:995 3
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Mairuse nr 469/2009 artiklis 2 on sitestatud:

»Kdesolevas maddruses ette ndhtud tingimustel voib tunnistuse saada liikmesriigi territooriumil
patendiga kaitstud toode, millele kohaldatakse enne ravimina turuleviimist Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivis 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kasitlevate ithenduse eeskirjade kohta) [ELT 2001, L 311, lk 67; ELT erivdljaanne 13/27, 1k 69] voi
Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivis 2001/82/EU (veterinaarravimeid
kasitlevate ithenduse eeskirjade kohta) [ELT 2001, L 311, lk 1; ELT erivéljaanne 13/27, lk 3] sdtestatud
halduslikku loamenetlust.”

Selle médruse artikli 8 ldikes 1 on sétestatud:
»Tunnistusetaotlus sisaldab:
a) sooviavaldust tunnistuse saamiseks, milles on margitud eelkoige:
i) taotleja nimi ja aadress;
ii) esindaja nimi ja aadress, kui taotleja on médranud esindaja;
iii) aluspatendi number ja leiutise nimetus;
iv) artikli 3 punktis b nimetatud toote esmase miiiigiloa number ja kuupéev ning kui see luba ei
ole ithenduses esmane miigiluba, konealuse loa number ja kuupaev;
b) artikli 3 punktis b nimetatud miiiigiloa koopia, milles on toote identifitseerimiseks vajalik teave,

sisaldades eelkdige loa numbrit ja kuupdeva ning kokkuvétet direktiivi 2001/83/EU artiklis 11 voi
direktiivi 2001/82/EU artiklis 14 loetletud tooteomaduste kohta;

[...]«

Madruse nr 469/2009 artikli 13 loikes 1 on sétestatud:

»Tunnistus hakkab kehtima aluspatendi seaduses ette ndhtud tdhtaja 16ppemisel ajavahemikuks, mis
vastab aluspatendi taotluse esitamise kuupéeva ja ithenduses esmase miitigiloa véljaandmise kuupéeva

vahelisele ajale, mida vdhendatakse viie aasta vorra.”

Selle maddruse artikli 14 punkti a kohaselt kaotab tunnistus kehtivuse artiklis 13 ette nahtud
ajavahemiku l6ppedes.

Selle médruse artiklis 18 ,Kaebused” on sitestatud:

»Artikli 9 16ikes 1 nimetatud asutuse voi artikli 15 loikes 2 ja artikli 16 loikes 2 nimetatud asutuste
kédesoleva madruse alusel tehtud otsuste peale voib esitada kaebuse samamoodi, nagu on sdtestatud
siseriiklikes seadustes siseriiklike patentidega seotud samalaadsete otsuste peale kaebuste esitamisel.”
Sama maaruse artiklis 19 on sétestatud:

»1. Kuna kédesolevas madruses puuduvad menetlussitted, kohaldatakse tunnistuse suhtes samu
menetlussitteid, mida kohaldatakse siseriikliku oiguse kohaselt vastava aluspatendi suhtes, kui
siseriiklikus oiguses ei ole tunnistuste kohta ette nidhtud menetluse erisitteid.

2. Olenemata loikest 1 ei saa tunnistuse andmise kohta kaebust esitada.”

Maaruse nr 469/2009 artiklis 22 on satestatud:

,Miirus (EMU) nr 1768/92, mida on muudetud I lisas loetletud digusaktidega, tunnistatakse kehtetuks.
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Viiteid kehtetuks tunnistatud méaarusele késitatakse viidetena kéesolevale méérusele ning neid loetakse
vastavalt II lisas esitatud vastavustabelile.

Ungari éigus

Ungari 1995. aasta XXXIII seaduse leiutiste patendikaitse kohta (Talalmanyok szabadalmi oltalmarél
sz016 1995. évi XXXIIL torvény) § 22/A 1oigetes 1-3 on sdtestatud:

,1. Euroopa Uhenduse miirustes sitestatud juhtudel, tingimustel ja tihtaegadel antakse leiutise
esemele tdiendav kaitse pérast seda, kui patent kaotab patendikaitse kehtivusaja moodumise tottu
kehtivuse.

2. Laikes 1 nimetatud Euroopa Uhenduse miiruste rakendamiseks ette nahtud iiksikasjalikud eeskirjad
on sdtestatud eraldi digusnormides.

3. Juhul kui likes 1 viidatud Euroopa Uhenduse miirustes voi loikes 2 viidatud eraldi igusnormides
el ole satestatud teisti, kohaldatakse kiesoleva seaduse satteid mutatis mutandis tiiendava kaitse
tunnistusele.”

Selle seaduse artikli 45 1oikes 1 on satestatud:

»Riikliku intellektuaalomandi amet kohaldab tema péadevusse kuuluvates patendiasjades — vilja arvatud
kéesolevas seaduses sétestatud erandid — haldusmenetluse iildosa seaduse sétteid.”

Ungari 2004. aasta CXL seaduse haldusmenetluse ja -teenuste iildosa kohta (Ko6zigazgatasi hatdsagi
eljaras és szolgaltatds altalanos szabdlyair6l sz6lé 2004. évi CXL. torvény; edaspidi ,haldusmenetluse
seadus”) § 81/A loikes 1 on sétestatud:

»,Kui otsuses on nime-, arvu- voi muu kirjaviga voi arvutusviga, parandab haldusasutus, vajaduse korral
parast huvitatud isiku &drakuulamist, vea, kui see ei mojuta asja sisu, halduskulude médra voi
halduskulude kandmise kohustust.”

Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimused

Incyte on Wilmingtonis (Delaware, Ameerika Uhendriigid) asutatud ravimifirma. Talle kuulub Euroopa
patent nr E013235 (edaspidi ,, aluspatent”).

Konealune driithing esitas 24. jaanuaril 2013 ametile tdiendava kaitse tunnistuse taotluse, mis pohines
nimetatud aluspatendil ja Euroopa Komisjoni poolt 23. augustil 2012 antud miitgiloal, mis kehtib
kogu Euroopa Liidu territooriumil ja puudutab ,Jakavi nimelist ravimit, mida kasutatakse
miieloskleroosi raviks.

Amet viljastas 7. oktoobri 2014. aasta otsusega taotletud tdiendava kaitse tunnistuse. See otsus sisaldas
teavet selle aluspatendi ja miiiigiloa kohta, muu hulgas loa andmise kuupédeva, s.o 23. august 2012, ja

vdlja antud tdiendava kaitse tunnistuse loppkuupdeva, s.o 24. august 2027.

Nimetatud otsuses oli margitud, et Incyte voib 30 pédeva jooksul alates selle kittesaamisest esitada
kaebuse Févarosi Torvényszékile (Budapesti kohus, Ungari).

Euroopa Kohus kuulutas 6. oktoobril 2015 otsuse Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

ECLILEU:C:2017:995 5
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Incyte taotles 18. novembril 2015 haldusmenetluse seaduse § 81/A alusel pohikohtuasjas kasitletava
tdiendava kaitse tunnistuse parandamist nii, et selle loppkuupédevaks maérgitakse 28. august 2027. Ta
vditis, et amet oli teinud arvutusvea, lugedes tdiendava kaitse tunnistuse kehtivusaja alguseks mitte
miiiigiloa andmist késitleva otsuse adressaadile kittetoimetamise kuupideva, vaid selle otsuse tegemise
kuupédeva, mis on vastuolus 6. oktoobri 2015. aasta kohtuotsusega Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659).

Amet jdttis selle taotluse rahuldamata pohjendusel, et haldusmenetluse seaduse § 81/A ei ole
kohaldatav, sest pohikohtuasjas kasitletava tdiendava kaitse tunnistuse véljastamise otsuses ei ole
arvutus- voi kirjavigu.

Incyte taotles eelotsusetaotluse esitanud kohus konealuse otsuse muutmist ja asjaomase tdiendava
kaitse tunnistuse loppkuupdeva parandamist.

Nimetatud kohus tddes, et vaidlust ei ole kiisimuses, et Incyte oli oma tdiendava kaitse tunnistuse
taotluses markinud liidus esmase miiligiloa kuupédevana selle loa viljastamise kuupdeva, mitte sellest
adressaadile teatamise kuupideva, sedastades sellegipoolest, et tiiendava kaitse tunnistuse loppkuupéeva
tagantjirele parandamine voib toimuda kahe eeskirja alusel, see tdhendab liikmesriigi voi liidu
menetluseeskirjade kohaselt, mis kédesoleval juhul on vastavalt haldusmenetluse seaduse § 81/A ja
madruse nr 1610/96 artikli 17 loige 2.

Seoses sellega tekkis eelotsusetaotluse esitanud kohtul kahtlus muu hulgas kiisimuses, kas kaesoleval
juhul on tegemist kuupdevaga, mis ,artiklis 8 ette ndhtud sertifikaaditaotluses on vale“ maéruse
nr 1610/96 artikli 17 loike 2 tdhenduses, kui samas pérast kidesoleval juhul kisitletava tdiendava kaitse
tunnistuse taotluse esitamist {ihes eelotsusemenetluses tehtud kohtuotsusest ilmneb, et asjaomane
kuupédev oli mairgitud oiguse vairtdlgendamise tulemusel. Eelotsusetaotluse esitanud kohus soovib
samuti teada, milline ulatus on samas sittes kasutatud viljendil ,voib esitada kaebuse” ja kas see muu
hulgas vilistab vo6i mitte liikmesriigi padeva ametiasutuse kohustuse parandada omal algatusel selliste
tdiendava kaitse tunnistuste 16ppkuupédeva, mis ei ole kooskolas 6. oktoobri 2015. aasta kohtuotsusega
Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659).

Neil asjaoludel otsustas Févarosi Torvényszék (Budapesti kohus) menetluse peatada ja esitada Euroopa
Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused:

»1. Kas maddruse [...] nr 1610/96 [...] artikli 17 loiget 2 tuleb tdlgendada nii, et selle madruse voi
madruse [...] nr 469/2009 [...] kohases tdiendava kaitse tunnistuse taotluses on ,Euroopa Liidus
esmase miiligiloa viljaandmise kuupédev“ esitatud valesti, kui see kuupédev on kindlaks maaratud
vastuolus Euroopa Liidu Kohtu 6. oktoobri 2015. aasta otsuses Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659) esitatud oigusnormi tolgendusega, ja seetottu tuleb parandada tdiendava kaitse
tunnistuse kehtivusaega ka siis, kui tunnistus on vilja antud enne selle kohtuotsuse kuulutamist ja
selle otsuse edasikaebamise tdhtaeg on juba moodunud?

2. Kas tunnistuse viljaandmiseks padev liikmesriigi toostusomandi iguskaitse asutus on kohustatud
tdiendava kaitse tunnistuse kehtivuse kuupédeva omal algatusel muutma, et see oleks kooskélas
6. oktoobri 2015. aasta kohtuotsuses Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659) esitatud oiguse
tolgendusega?”

6 ECLIL:EU:C:2017:995
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Eelotsuse kiisimuste analitiis

Esimene kiisimus

Koigepealt tuleb mairkida, et esimene kiisimus kasitleb sonaselgelt médruse nr 1610/96 artikli 17
ldiget 2, samas kui pohikohtuasjas kasitletavat tdiendava kaitse tunnistust ei véljastatud mitte
taimekaitsevahendile, vaid ravimile. Samas kuulub ravimile véljastatud tdiendava kaitse tunnistus
médruse nr 469/2009 kohaldamisalasse.

Sellegipoolest olgu margitud, et see asjaolu, et liikmesriigi kohus on eelotsuse kiisimuses vormiliselt
viidanud liidu oiguse teatud sitetele, ei takista Euroopa Kohut esitamast sellele kohtule kogu
tolgenduslikku teavet, mis voib viimasel aidata menetletavat kohtuasja lahendada, olenemata sellest,
kas liikmesriigi kohus on neile aspektidele oma kiisimustes viidanud vo6i mitte (kohtuotsus 10.9.2014,
Kusionova, C-34/13, EU:C:2014:2189, punkt 71).

Kéesoleval juhul tuleb ldbiviidavasse analiitisi holmata ka maaruse nr 469/2009 artikkel 18.

Seepdrast on asjakohane jareldada, et oma esimese kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus
sisuliselt teada, kas madruse nr 469/2009 artiklit 18 koosmojus madruse nr 1610/96 artikli 17 loikega 2
tuleb tdlgendada nii, et pohikohtuasjas kasitletavas olukorras on esitatud valesti see esmase miiiigiloa
kuupédev, mis on mairgitud tdiendava kaitse tunnistuse taotluses, mille alusel sellise tunnistuse
véljaandmiseks péadev siseriiklik ametiasutus arvutas selle kestuse, kui see saadi sellise asjaomase
tunnistuse kehtivusaja arvutamise eeskirja tulemusel, mis ei ole kooskélas mddruse nr 469/2009
artikli 13 loikega 1, mida on tolgendatud hilisemates Euroopa Kohtu otsustes.

Seoses madruse nr 1610/96 artikli 17 ldike 2 asjakohasusega sellises olukorras, nagu kasitletakse
pohikohtuasjas, kus tdiendava kaitse tunnistust ei antud mitte taimekaitsevahendile, vaid ravimile, tuleb
markida, et selle madruse pohjenduse 17 kohaselt kehtivad nimetatud maéadruse artikli 17 loikes 2
esitatud tksikasjalikud eeskirjad mutatis mutandis muu hulgas méédruse nr 1768/92 artikli 17
tolgendamisel.

Médrus nr 1768/92, mida on korduvalt muudetud, kodifitseeriti, tunnistati kehtetuks ja asendati
maédrusega nr 469/2009, mille artiklis 22 on tdpsustatud, et viiteid kehtetuks tunnistatud méarusele
kasitatakse viidetena maarusele nr 469/2009. Viimati nimetatud maéruse II lisas esitatud vastavustabeli
kohaselt vastab méadruse nr 1768/92 artikkel 17 méaruse nr 469/2009 artiklile 18.

Maéruse nr 469/2009 artikli 18 kohaselt voib tdiendava kaitse tunnistuse véljaandmise otsuste peale
esitada kaebuse samamoodi, nagu on sitestatud siseriiklikes seadustes siseriiklike patentidega seotud
samalaadsete otsuste peale kaebuste esitamisel.

Niisiis ei nde madruse nr 469/2009 artikkel 18, mis kordab mééruse nr 1768/92 artikli 17 sonastust,
sonaselget ette sellist menetlust, nagu on sitestatud madruse nr 1610/96 artikli 17 1oikes 2.

Sellegipoolest tuleb médruse nr 1610/96 pdhjendusest 17 ldhtudes tolgendada médruse nr 469/2009
artiklit 18 koosmojus médruse nr 1610/96 artikli 17 16ikega 2.

Madruse nr 1610/96 artikli 17 ldike 2 kohaselt voib tdiendava kaitse tunnistuse véljaandmise otsuse
peale esitada kaebuse, milles ndutakse tunnistuse kehtivusaja parandamist, kui tunnistuse taotluses
sisalduv esmane miiiigiluba liidus kannab vale kuupaeva.

Kuigi toimikust ndhtub, et asjaomasel ajal kohaldatud praktikaga oli kooskoélas, et taotleja maérkis

tdiendava kaitse tunnistuse taotluses liidus esmase miiiigiloa kuupéevaks selle miitigiloa kohta tehtud
otsuse kuupdeva ja et amet ndustus selle kuupdevaga, ei ole selline mérge siiski dige.

ECLILEU:C:2017:995 7
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Euroopa Kohus sedastas 6. oktoobri 2015. aasta kohtuotsuse Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659) punktis 40, et mddruse nr 469/2009 artikli 13 loiget 1 tuleb tolgendada nii, et ,[liidus]
esmase [miiigiloa] kuupdev” selle sitte tdhenduses on miiiigiloa andmise otsuse adressaadile
teatavakstegemise kuupéev.

Seoses sellega tuleb meenutada, et jarjepideva kohtupraktika kohaselt selgitab ja tédpsustab tolgendus,
mille Euroopa Kohus talle ELTL artikliga 267 antud padevust kasutades liidu digusnormile annab,
selle sitte tdhendust ja ulatust, nagu seda peab voi oleks pidanud moéistma ja kohaldama alates selle
joustumise hetkest. Sellest jareldub, et ndonda télgendatud digusnormi saab ja peab kohus kohaldama
oigussuhetele, mis on tekkinud ja loodud enne tolgendamistaotluse kohta tehtud otsust, kui peale selle
on tdidetud tingimused, mis lubavad selle sitte kohaldamist padevas kohtus vaidlustada (kohtuotsus
14.4.2015, Manea, C-76/14, EU:C:2015:216, punkt 53 ja seal viidatud kohtupraktika).

Jarelikult on Euroopa Kohtu poolt 6. oktoobri 2015. aasta kohtuotsuses Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659) moistele ,[liidus] esmase [mitgiloa] kuupédev”, mis on esitatud méédruse nr 469/2009
artikli 13 loikes 1, antud tolgendusega selgitatud ja tdiendatud selle eeskirja tdhendust ja ulatust, nagu
seda peab voi oleks pidanud moistma ja kohaldama alates selle joustumise hetkest.

Sellest tuleneb, et kuupdev, mis oleks pidanud olema madrgitud ariithingu Incyte esitatud tdiendava
kaitse tunnistuse taotluses ja millest amet oleks pidanud lahtuma tdiendava kaitse tunnistuse kestuse
arvutamisel, on miiiigiloa andmise otsuse adressaadile teatavakstegemise kuupdev, ja koiki muid
tdiendava kaitse tunnistuses margitud kuupdevi tuleb pidada valeks.

Eeltoodud kaalutlusi arvestades tuleb esimesele kiisimustele vastata, et méadruse nr 469/2009 artiklit 18
koosmojus madruse nr 1610/96 artikli 17 16ikega 2 tuleb tolgendada nii, et pohikohtuasjas kasitletavas
olukorras on esitatud valesti see esmase miiiigiloa kuupédev, mis on margitud tdiendava kaitse
tunnistuse taotluses, mille alusel sellise tunnistuse viljaandmiseks padev siseriiklik ametiasutus arvutas
selle kestuse, kui see saadi asjaomase tunnistuse kehtivusaja arvutamise sellise eeskirja tulemusel, mis ei
ole kooskolas madruse nr 469/2009 artikli 13 ldikega 1, mida on tdlgendatud hilisemates Euroopa
Kohtu otsustes.

Teine kiisimus

Oma teise kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas liidu digust tuleb
tolgendada nii, et tdiendava kaitse tunnistuse véljaandmiseks pddev siseriiklik ametiasutus on
kohustatud omal algatusel parandama enne 6. oktoobri 2015. aasta kohtuotsuse Seattle Genetics
(C-471/14, EU:C:2015:659) kuulutamist vélja antud tdiendava kaitse tunnistuse loppkuupéeva, et see
vastaks viidatud kohtuotsuses liidu digusele antud tolgendusele sellises olukorras, nagu kasitletakse
pohikohtuasjas, kus tdhtaeg, mis on sitestatud siseriiklikes digusnormides asjaomase tdiendava kaitse
tunnistuse viljaandmise otsuse peale edasikaebamiseks, on juba mo6dunud.

Selles osas tuleb meenutada, et jirjepideva kohtupraktika kohaselt aitab haldusotsuse 16plikkus, mille
see omandab moistlike kaebetihtaegade moodumisel voi diguskaitsevahendite ammendamisega, kaasa
oiguskindlusele ja sellest tulenevalt ei noéua liidu o6igus, et haldusorgan oleks pohimétteliselt
kohustatud uuesti ldbi vaatama haldusotsust, mis on muutunud 16plikuks (vt eelkdige kohtuotsused,
13.1.2004, Kithne & Heitz, C-453/00, EU:C:2004:17, punkt 24; 12.2.2008, Kempter, C-2/06,
EU:C:2008:78, punkt 37, ning 4.10.2012, Byankov, C-249/11, EU:C:2012:608, punkt 76).

Siiski otsustas Euroopa Kohus, et haldusorgan, kellele vastav taotlus esitatakse, on koostoopohimaétte
alusel kohustatud otsuse uuesti ldbi vaatama, et votta arvesse liidu asjasse puutuvale oigusnormile
Euroopa Kohtu poolt vahepeal antud tolgendust, jargmistel tingimustel: esiteks, kui tal on siseriikliku
oiguse kohaselt padevus seda otsust muuta; teiseks, kui konealune otsus on muutunud loplikuks
viimases astmes asja lahendava siseriikliku kohtu otsuse tagajarjel; kolmandaks, kui konealune
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kohtuotsus pohineb sellest hilisemat Euroopa Kohtu praktikat arvestades liidu oiguse védral
tolgendusel, milleni jouti Euroopa Kohtult ELTL artikli 267 loikes 3 sdtestatud tingimustel eelotsust
taotlemata, ja neljandaks, kui asjaomane isik on poérdunud haldusorgani poole viivitamata pérast
konealusest kohtupraktikast teadasaamist (vt selle kohta kohtuotsus 13.1.2004, Kithne & Heitz,
C-453/00, EU:C:2004:17, punkt 28).

Niisiis tuleneb viidatud kohtupraktikast, et teatud asjaolud voivad ELL 4 loikest 3 tuleneva
koostoopohimotte alusel panna siseriiklikule haldusorganile kohustuse vaadata uuesti labi joustunud
haldusotsus, et arvestada tolgendusega, mille Euroopa Kohus on hiljem liidu asjakohasele sittele
andnud. Nii tagatakse tasakaal oiguskindluse noéude ja liidu o6igusega kooskélalisuse noude vahel
(kohtuotsus, 4.10.2012, Byankov, C-249/11, EU:C:2012:608, punkt 77 ja seal viidatud kohtupraktika).

Vastupidi kohtuasjadele, milles tehti kdesoleva kohtuotsuse punktides 46—48 viidatud kohtuotsused, ei
kasitle kédesolev kohtuasi kiisimust, kas asjaomane siseriiklik haldusorgan peab oma otsuse uuesti labi
vaatama, vaid hoopis kiisimust, kas see organ peab parandama tunnistuse kehtivusaega, kuna artiklis 8
ette ndhtud tunnistuse taotluses oli liidus esmase miitigiloa kuupéev vale. Sellisel juhul ei ole tasakaal
diguskindluse noude ja liidu oigusega kooskolalisuse noude vahel samasugune kui kédesoleva
kohtuotsuse punktides 46 ja 47 kasitletu. Incyte taotles 6. oktoobri 2015. aasta kohtuotsuse Seattle
Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659) alusel nimelt, et tdiendava kaitse tunnistuse loppkuupéev
24. august 2027 muudetaks 2027. aasta 28. augustiks, ja selline muudatus voib oma olemusest
tulenevalt odiguskindlust vdhem kahjustada kui suuremad muudatused, mis soltuvad asja uuesti
labivaatamisest.

Selles osas tuleb lisaks mairkida, et nagu ilmneb esimese kiisimuse analiiiisist, tuleb maéaaruse
nr 469/2009 artiklit 18 koosmodjus mdédruse nr 1610/96 pohjenduse 17 ja artikli 17 loikega 2
tolgendada sel moel, et kaebus tunnistuse viljaandmise otsuse parandamiseks, mille eesmérk on
parandada selle kehtivusaega, peab olema voimalik esitada juhul, kui selle tunnistuse taotluses
sisalduva liidus esmase miiligiloa kuupdev on vale. Samuti néhtub sellest analiiiisist, et pohikohtuasjas
on see nii.

Jarelikult tuleb madruse nr 469/2009 artiklit 18 tdlgendada nii, et kui tunnistuse taotluses sisalduva
liidus esmase miiiigiloa kuupdev on vale ja sellest tulenevalt on vale ka selle tunnistuse kehtivusaeg,
siis on selle tunnistuse adressaadil voimalik nouda otse selle tunnistuse vilja andnud asutuselt selle
parandamist. Kuna mddruse nr 1610/96 artikli 17 loikes 2 ei ole sdtestatud teisiti, tuleb asuda
seisukohale, et sellist kaebust parandamise noudes peab saama konealusele asutusele esitada seni, kuni
asjaomane tunnistus kehtib.

Sellist tolgendust kinnitab liidu digusnormide kontekst, millesse asjaomane sédte kuulub, ja ka nende
digusnormide eesmark.

Konteksti puhul tuleb mérkida, et maaruse nr 469/2009 artikli 13 16ikest 1 tuleneb, et tunnistus kehtib
ajavahemikul, mis vastab aluspatendi taotluse esitamise kuupdeva ja liidus esmase miitigiloa
vdljaandmise kuupdeva vahelisele ajale, mida vidhendatakse viie aasta vorra. Nimetatud sittest ndhtub
niisiis, et ajavahemik, millal tdiendava kaitse tunnistus ,kehtib“, on tiielikult kindlaks maéaaratud
viidatud oigusnormis sdtestatud konkreetsete tingimustega, ilma et asjaomase tdiendava kaitse
tunnistuse vdljaandmise eest vastutaval asutusel oleks selles osas mingisugust kaalutlusoéigust.

Samuti on selle méddruse artikli 14 16ikes 1 sdtestatud, et tdiendava kaitse tunnistus kaotab kehtivuse
artiklis 13 ette nahtud ajavahemiku loppedes, mitte selle tunnistuse vdlja andnud asutuse méaarataval
kuupéeval.

Seoses madrusega nr 469/2009 jargitavate eesmérkidega olgu esiteks meenutatud, et selle pohieesmark,

mida on muu hulgas mainitud selle méaiaruse pohjendustes 3-5, 8 ja 9, on taastada aluspatendi piisav
tegelik kaitseaeg, voimaldades selle omanikul kasutada pérast aluspatendi kehtivuse 16ppu tdiendavat
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ainudiguse kehtivuse aega, et hiivitada talle vihemalt osaliselt viivitus leiutise drieesmargil kasutamise
alustamisel, mis tuleneb patenditaotluse esitamise ning liidus esmase miiiigiloa saamise vahele jddvast
ajavahemikust (vt eelkoige kohtuotsus 6.10.2015, Seattle Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659, punkt 32
ja seal viidatud kohtupraktika).

Nagu pealegi ndhtub sama maidruse pohjendustest 7 ja 8, on sellega liidu tasandil kehtestatud iihtne
lahendus, vottes kasutusele tdiendava kaitse tunnistuse, mille siseriikliku voi Euroopa patendi omanik
voib saada igas liikmesriigis samadel tingimustel. Midruse eesmirk on seega viltida siseriiklike
seaduste erinevat arengut, mis looks tdendoliselt uusi erisusi, mis takistavad ravimite vaba liikumist
liidus, ning mojutaks sellega otseselt siseturu rajamist ja toimimist (vt eelkdige kohtuotsus, 6.10.2015,
Seattle Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659, punkt 26 ja seal viidatud kohtupraktika).

Samas tuleb réhutada, et nende moélema eesmairgiga, milleks on kaitsta omanikku ja tagada nende
tingimuste {ihetaoline kohaldamine, millega selline kaitse tagatakse, on kooskolas see, et omanik voib
nouda selle odigusakti parandamist, millega anti tdiendava kaitse tunnistus, kui see puudutab selle
kehtivusaega, ja ta voib seda teha igal ajal, kuni asjaomane tunnistus kehtib.

Nagu kéesoleva kohtuotsuse punktis 49 on rohutatud, ei kahjusta sellistel asjaoludel tehtav parandus
pealegi 6iguskindlust.

Kuna vaidlust ei ole kiisimuses, et pohikohtuasjas esitas Incyte tdiendava kaitse tunnistuse viljaandnud
asutusele kaebuse selle kehtivusaja parandamiseks, siis ei ole 1opuks vaja méadrata, kas see asutus oleks
olnud kohustatud tegema sellise paranduse omal algatusel, kui omanik ei oleks sellist kaebust esitanud.

Koéiki eeltoodud kaalutlusi arvestades tuleb teisele kiisimusele vastata, et miadruse nr 469/2009
artiklit 18 koosmojus méédruse nr 1610/96 pohjendusega 17 ja artikli 17 ldikega 2 tuleb télgendada nii,
et kdesoleva kohtuotsuse punktis 44 kirjeldatud olukorras voib tdiendava kaitse tunnistuse omanik
esitada nimetatud artikli 18 alusel kaebuse, noudes tdiendava kaitse tunnistuses esitatud kehtivusaja
parandamist, seni kuni asjaomane tunnistus kehtib.

Kohtukulud

Kuna podhikohtuasja poolte jaoks on kdesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud kohtus pooleli oleva
asja liks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse siseriiklik kohus. Euroopa Kohtule seisukohtade
esitamisega seotud kulusid, vélja arvatud poolte kohtukulud, ei hivitata.

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (teine koda) otsustab:

1. Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. mai 2009. aasta miiruse (EU) nr 469/2009 ravimite
tiiendava kaitse tunnistuse kohta artiklit 18 koosmojus Euroopa Parlamendi ja ndéukogu
23. juuli 1996. aasta miidruse (EU) nr 1610/96 taimekaitsevahendite tiiendava
kaitsesertifikaadi kasutuselevotu kohta artikli 17 loikega 2 tuleb toélgendada nii, et
pohikohtuasjas kisitletavas olukorras on esitatud valesti see esmase miiiigiloa kuupiev, mis
on mirgitud tidiendava kaitse tunnistuse taotluses, mille alusel sellise tunnistuse
viljaandmiseks péadev siseriiklik ametiasutus arvutas selle kestuse, kui see saadi asjaomase
tunnistuse kehtivusaja arvutamise sellise eeskirja tulemusel, mis ei ole kooskélas maiaruse
nr 469/2009 artikli 13 1oikega 1, mida on télgendatud hilisemates Euroopa Kohtu otsustes.

2. Maidruse nr 469/2009 artiklit 18 koosmojus méidruse nr 1610/96 pohjenduse 17 ja artikli 17
16ikega 2 tuleb tolgendada nii, et kiesoleva resolutsiooni punktis 1 kirjeldatud olukorras voib
tiiendava kaitse tunnistuse omanik esitada nimetatud artikli 18 alusel kaebuse néudes

tdiendava kaitse tunnistuses esitatud kehtivusaja parandamist, seni kuni asjaomane tunnistus
kehtib.
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