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B Kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistusta ei voida antaa direktiivin 91/414 8 artik-
lan 1 kohdan mukaisen markkinoille saattamista koskevan véliaikaisen luvan perus-

teella ...
C  Ennakkoratkaisuasiassa annettavan tuomion vaikutusten ajallinen rajoittaminen ..

VII Ratkaisuehdotus ...............ovvviiniininn.n.

I Johdanto

1. Téssd EY 234 artiklan® mukaisessa ennak-
koratkaisumenettelyssd Bundespatentgericht
(jaljempéna kansallinen tuomioistuin) esittaa
unionin tuomioistuimelle ennakkoratkaisu-
kysymyksen kasvinsuojeluaineiden lisdsuoja-
todistuksen kédyttoon ottamisesta 23.7.1996
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1610/96 tulkinnasta.®
Kansallinen tuomioistuin haluaa tietdd, voi-
daanko asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan mu-
kaista lisdsuojatodistusta hakea ja voiko sen
antaa jo kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta 15.7.1991 annetun neuvoston
direktiivin 91/414/ETY * 8 artiklan 1 kohdas-
sa tarkoitetun kyseisen kasvinsuojeluaineen
markkinoille saattamista koskevan — viliai-
kaisen — luvan saamisesta lahtien vaiko vasta

2 — Ennakkoratkaisumenettelyd sddnnellddn Euroopan unio-
nista tehdyn sopimuksen ja Euroopan yhteison perus-
tamissopimuksen muuttamisesta 13.12.2007 tehdyn
Lissabonin sopimuksen (EUVL C 306, s. 1) mukaisesti nyt
SEUT 267 artiklalla.

— EYVLL198,s. 30.

EYVL L 230, s. 1, sellaisena kuin se on muutettuna torjunta-

ainejadmien enimmdismédristd kasvi- ja eldinperdisissd

elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neu-

voston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta 23.2.2005

annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella

(EY) N:0 396/2005 (EUVL L 70, s. 1).

s w
I
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mainitun direktiivin 4 artiklassa tarkoitetun
kyseisen kasvinsuojeluaineen markkinoille
saattamista koskevan — lopullisen — luvan
saamisesta lahtien.

II Asiaa koskevat oikeussdiannot

A Yhteison oikeus

1. Direktiivi 91/414

2. Direktiivin 91/414 3 artiklan 1 kohdan
mukaan jasenvaltioiden on sdddettivd, ettd
kasvinsuojeluaineita ei saa saattaa markki-
noille tai kéyttdd niiden alueella, elleivit ne
ole hyviksyneet kyseistd tuotetta tdiman di-
rektiivin mukaisesti, paitsi silloin kun tuot-
teen kayttotarkoitus kuuluu tutkimusta ja
kehitystd koskevan 22 artiklan sdédnnosten
soveltamisalaan.
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3. Direktiivin 91/414 4 artiklan 1 kohdassa
sdddetddn seuraavaa:

“Jasenvaltioiden on varmistettava, etti kas-
vinsuojeluaine hyviaksytdan ainoastaan, jos:

a)

b)

sen tehoaineet luetellaan liitteessd I ja
mainitussa liitteessd madrétyt edelly-
tykset tdytetddn sekd seuraavien b, c, d
ja e alakohdan osalta noudatetaan liit-
teessd VI madrittyji yhdenmukaisia
periaatteita;

tieteellisen ja teknisen tietdimyksen ja
liitteessa III tarkoitettujen asiakirjojen
perusteella voidaan todeta, ettd 3 ar-
tiklan 3 kohdan sddnnosten mukaisesti
kaytettynd ja ottaen huomioon kaikki ta-
vanomaiset kdyttoolosuhteet sekd kayton
seuraukset:

i) se on riittdvin tehokasta;

ii) silla ei ole kohtuuttomia haittavaiku-
tuksia kasveihin tai kasvituotteisiin;

iii) se ei aiheuta kohtuuttomia kar-
simyksid ja tuskia torjuttaville
selkarankaisille;

iv) se ei vaikuta haitallisesti suoraan tai
epdsuorasti ihmisten tai eldinten ter-
veyteen (esimerkiksi juomaveden,
ravinnon tai rehun vilitykselld) tai
pohjaveteen;

v) silli ei ole kohtuuttomia haittavai-
kutuksia ympéristoon, ottaen huo-
mioon erityisesti seuraavat seikat:

— sen kohtalo ja levidminen ympéris-
tossd, erityisesti veden saastumi-
nen, mukaan lukien juomavesi ja
pohjavesi,

— sen vaikutus muihin kuin torjutta-
viin lajeihin;

sen tehoaineiden luonne ja méird, ja
tarvittaessa kaikki toksikologisuuden ja
ymparistomyrkyllisyyden kannalta mer-
kitsevit epdpuhtaudet ja muut aineosat
voidaan médrittdd asianmukaisilla me-
netelmilld, jotka on yhdenmukaistettu
21 artiklassa saddettyd menettelyd nou-
dattaen tai jotka muussa tapauksessa
ovat luvan antamisesta vastaavien viran-
omaisten hyviaksymié;
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d) sen luvallisesta kdytostd aiheutuvat tok-
sikologisesti tai ympériston kannalta
merkitsevit jadméit voidaan maédrittaa
yleisesti kiytossé olevilla asianmukaisilla
menetelmill3;

e) sen fysikaaliset ja kemialliset ominai-
suudet on médritetty ja todettu sellai-
siksi, ettd ne voidaan hyviksyd tuotteen
asianmukaisen kdyton ja varastoinnin
kannalta;

f) jadmien enimmiismadrit maatalous-
tuotteille, joihin luvassa tarkoitettu
kéaytto vaikuttaa, on tarvittaessa vah-
vistettu tai niitd on muutettu asetuksen
(EY) N:o 396/2005 mukaisesti”

4. Direktiivin 91/414 5 artiklan 1 kohdassa
sdddetddn seuraavaa:

"Ottaen huomioon tieteellisen ja teknisen
tietdmyksen tason tehoaine on siséllytettavi
liitteeseen I enintddn 10 vuoden pituiseksi
alkujaksoksi, jos voidaan olettaa, ettd kyseis-
td tehoainetta siséltdvit kasvinsuojeluaineet
tdyttavit seuraavat edellytykset:

a) niiden jdamilld, jotka syntyvit hyvén kas-
vinsuojelukdytinnon mukaisen kayton
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seurauksena, ei ole haitallisia vaikutuksia
ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohja-
veteen tai kohtuuttomia haittavaikutuk-
sia ympdristolle, ja silloin kun mainitut
jadmat ovat toksikologisesti tai ympéris-
ton kannalta merkitsevid, ne voidaan mi-
tata yleisesti kéytetyilld menetelmilla,

b) niiden kaytolla hyvdn kasvinsuojelukay-
tdnnon mukaisesti ei ole haitallisia vaiku-
tuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai
kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéris-
tolle 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv ja
v alakohdassa sdadetylla tavalla”

5. Direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdassa
saddetaan seuraavaa:

"Poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sdddetédn,
jasenvaltio voi uusien tehoaineiden omi-
naisuuksien asteittaiseksi arvioimiseksi ja
uusien valmisteiden maatalouden kaytt66n
saattamisen helpottamiseksi sallia véliaikai-
sesti enintddn kolmen vuoden ajan liittee-
seen I kuulumattomia tehoaineita siséltévien
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valmisteiden markkinoille saattamisen, kun
néitd ei viela ole ollut markkinoilla kahtena
taman direktiivin tiedoksi antamista seuraa-
vana vuonna, siind maarin kuin:

a) edeltdvén 6 artiklan 2 ja 3 kohdan sédin-
noksid sovellettaessa todetaan, ettd te-
hoainetta koskevat asiakirjat tayttavit
liitteissa II ja III esitetyt vaatimukset
suunnitellun kiyton osalta,

b) jdsenvaltio toteaa, ettd tehoaine voi tayt-
tdda 5 artiklan 1 kohdan vaatimukset ja
ettd kasvinsuojeluaineen voidaan olettaa
tdyttavén 4 artiklan 1 kohdan b—f alakoh-
dan vaatimukset.

2. Asetus N:o 1610/96

6. Asetuksen N:0 1610/96 2 artiklassa sddde-
tadn seuraavaa:

"Jokainen tuote, joka on patentilla suo-
jattu jdsenvaltion alueella ja jota koskee

kasvinsuojeluaineena markkinoille saatta-
mista edeltdvé hallinnollinen lupamenettely,
josta on saddetty direktiivin 91/414/ETY 4 ar-
tiklassa tai vastaavassa kansallisessa sddnnok-
sessd sellaisen kasvinsuojeluaineen osalta,
jota koskeva lupahakemus on jétetty ennen
direktiivin 91/414/ETY tdytdntoonpanoa ky-
seisessd jasenvaltiossa, voi tdssd asetuksessa
sdddetyin edellytyksin ja tdssd asetuksessa
sdddettyja yksityiskohtaisia sdéntoja noudat-
taen saada todistuksen”

7. Asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 koh-
dassa siddetddn seuraavaa:

“Todistus annetaan, jos hakemuspédivéna ji-
senvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu ha-
kemus jatetéédn,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspa-
tentti,

b) tuotteelle on joko direktiivin 91/414/ETY
4 artiklan tai vastaavan kansallisen saan-
noksen mukaisesti annettu voimassa ole-
va lupa saattaa se kasvinsuojeluaineena
markkinoille,
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c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta,

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on
ensimmadinen lupa saattaa tuote kasvin-
suojeluaineena markkinoille”

8. Asetuksen N:o 1610/96 4 artiklan mukaan
todistuksen antama suoja ulottuu, peruspa-
tentin antaman suojan rajoissa, ainoastaan
tuotteeseen, jonka sitd vastaavan kasvinsuo-
jeluaineen markkinoille saattamista koske-
va lupa kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin
kayttotarkoituksiin ~ kasvinsuojeluaineena,
jotka on hyviksytty ennen todistuksen voi-
massaolon pédttymistd. Jollei 4 artiklasta
muuta johdu, todistus antaa 5 artiklan mu-
kaan samat oikeudet kuin peruspatentti ja sii-
hen liittyvét samat rajoitukset ja velvoitteet.

9. Asetuksen N:o 1610/96 7 artiklassa sdéade-
tadn lisdsuojatodistusta koskevasta hakemuk-
sesta seuraavaa:

”1. Todistusta koskeva hakemus on jitettdva
kuuden kuukauden kuluessa siitd paivéstd,
jolloin tuotteelle annettiin 3 artiklan 1 koh-
dan b alakohdassa mainittu lupa saattaa se
kasvinsuojeluaineena markkinoille.
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2. Sen estamaittd, mitd 1 kohdassa sdddetadn,
jos lupa saattaa tuote markkinoille on annet-
tu ennen peruspatenttia, todistushakemus on
jatettavd kuuden kuukauden kuluessa siitéd
péivéstd, jolloin patentti on myonnetty”

10. Asetuksen N:o 1610/96 9 artiklan 1 koh-
dan mukaan todistushakemus on jitettava
sen jdsenvaltion toimivaltaiselle patentti-
virastolle, joka myonsi peruspatentin tai
jonka puolesta se myonnettiin ja jossa 3 ar-
tiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettu
markkinoille saattamista koskeva lupa saatiin,
jollei jasenvaltio nimed toista viranomaista
tahén tarkoitukseen.

11. Asetuksen N:o 1610/96 10 artiklassa sda-
detdan seuraavaa:

1. Jos todistusta koskeva hakemus ja tuote,
jota se koskee, tdyttavit téssd asetuksessa sdd-
detyt edellytykset, on 9 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun viranomaisen annettava todistus.
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2. Jollei 3 kohdasta muuta johdu, 9 artik-
lan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on
hyldttava todistushakemus, jos hakemus tai
tuote, jota se koskee, ei tdytd tassd asetuksessa
sdddettyjd edellytyksia.

12. Asetuksen N:o 1610/96 13 artiklassa séa-
detéddn lisdsuojatodistuksen voimassaoloajas-
ta seuraavaa:

”1. Todistus tulee voimaan peruspatentin
laillisen voimassaolon pédttyessd ajaksi, joka
vastaa peruspatenttihakemuksen tekemis-
pdivin ja ensimmdisen yhteisdssd myonne-
tyn markkinoille saattamista koskevan luvan
myo6ntdmispdivén vililld kulunutta aikaa, va-
hennettyna viidelld vuodella.

2. Sen estamittd, mitd 1 kohdassa saddetaan,
todistus on voimassa enintdin viisi vuotta sen
voimaantulopdivasti.

3. Todistuksen voimassaoloajan laskemisek-
si otetaan huomioon ensimméiinen markki-
noille saattamista koskeva véliaikainen lupa
ainoastaan, jos kyseisté lupaa seuraa suoraan
samaa tuotetta koskeva lopullinen lupa”

13. Asetuksen N:o 1610/96 15 artik-
lan 1 kohdan a alakohdan mukaan lisdsuo-
jatodistus on mitdtdn, jos se on annettu
vastoin 3 artiklan sddnnoksid. Asetuksen
N:o 1610/96 15 artiklan 2 kohdan mukaan jo-
kainen voi jattad hakemuksen tai nostaa kan-
teen todistuksen julistamiseksi mitéttoméksi
siind elimessd, joka kansallisen lainsdddénnon
nojalla on toimivaltainen julistamaan vastaa-
van peruspatentin mitéttomaksi.

B Kansallinen oikeus

14. Saksan kasvinsuojelulain (Gesetz zum
Schutz der Kulturpflanzen, jiljempdna
PfISchG)® 15 §:ld sdénnellidn tapaa, jolla
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit -niminen virasto myon-
tdd lupia kasvinsuojeluaineille direktiivin
91/414 4 artiklassa saddettyja yksityiskohtai-
sia sddnt6jd noudattaen.

5 — Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen, 15.9.1986, sellaisena
kuin se julkaistiin 14.5.1998 (BGBL. I, s. 971, 1527, 3512), jota
viimeksi muutettiin 29.7.2009 annetun lain 13 §:114 (BGBL. [,
s. 2542).
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15. PfISchG:n 15 c §:ld sddnnellddn tapaa,
jolla Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit myontad valiaikai-
sia lupia kasvinsuojeluaineille direktiivin
91/414 8 artiklassa sdddettyjé yksityiskohtai-
sia sdédntojd noudattaen.

III Tosiseikat ja ennakkoratkaisukysymys

16. Padasian vastaaja jdtti Euroopan pa-
tenttivirastoon hakemuksen 12.2.1992 ja on
muun muassa Saksan liittotasavaltaa varten
11.11.1998 myo6nnetyn eurooppapatentin
0 574 418 (peruspatentti) haltija; kyseisen pa-
tentin nimike on "Aryylisulfonyyliureat, nii-
den valmistusmenetelmit sekéd niiden kéytto
torjunta-aineina ja kasvunséiteind”. Peruspa-
tentti késittdd muun muassa jodosulfuroni-
nimisen kemiallisen yhdisteen. Jodosulfuro-
nia kéytetdén torjunta-aineena.

17. Vuonna 1998 padasian vastaaja jétti toi-
mivaltaisille Saksan viranomaisille hakemuk-
sen jodosulfuroni-metyyli-natrium-nimisen
tehoaineen  sisdllyttdmiseksi  direktiivin
91/414 liitteeseen 1. Lisdksi padasian vastaaja
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haki 13.12.1998 viliaikaista lupaa jodosul-
furonia tehoaineena sisdltaville Husar-nimi-
selle kasvinsuojeluaineelle PflISchG:n 15 ¢ §:n
mukaisesti.

18. Komissio vahvisti 31.5.1999 tekemélldan
paatokselld, ® ettd direktiivin 91/414 6 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti jatetyt asiakirjat ovat
taydellisid ja periaatteessa tédyttavit kyseisen
direktiivin liitteissé II ja III sdddetyt tietovaa-
timukset. Tamadn jalkeen Biologische Bunde-
sanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft antoi
9.3.2000 tekemallddn paitoksellda Husar-kas-
vinsuojeluaineelle viliaikaisen, 8.3.2003 asti
voimassa olevan luvan (lupa nro 4727-00)
PfISchG:n 15 c¢ §:n mukaisesti.

19. Komissio totesi 21.5.2003 tekemdssddn
paitoksessd,” ettd jodosulfuroni-metyyli-
natrium-nimisen tehoaineen sisallyttamis-
td direktiivin 91/414 liitteeseen I koskevien

6 — Yksityiskohtaista tutkimusta varten annettujen asiakirjo-
jen taydellisyyden periaatteellisesta hyviksymisestd ZA
1296 (mesotrioni), jodosulfuroni-metyyli-natriumin (AEF
115008), siltiofaamin (MON 65500) ja Gliocladium catenula-
tumin mahdolliseksi sisdllyttamiseksi kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta annetun neuvoston direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I 31.5.1999 tehty komission péitds
(EYVL L 148, s. 44).

7 — Jasenvaltioiden = mahdollisuudesta  pidentdd  uusien
tehoaineiden jodosulfuronimetyylinatriumin, indok-
sakarbin, S-metolaklorin, Spodoptera exigua -monisdrmi6vi-
ruksen, tepraloksidimin ja dimetenamidi-P:n véliaikaisia lupia
21.5.2003 tehty komission paités 2003/370/EY (EUVL L 127,
s.58).
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asiakirjojen tarkastaminen oli vield kesken.
Koska komission mukaan ei ollut ilmennyt
mitddn valittomid huolenaiheita, jasenvalti-
oille annettiin mahdollisuus pidentdi jodosul-
furoni-metyyli-natrium-nimistd tehoainetta
sisdltdville kasvinsuojeluaineille myonnettyjé
viliaikaisia lupia 24 kuukauden ajan. Péadasi-
an vastaajan hakemuksesta 9.3.2000 tehdylla
paitokselld annettu viliaikainen lupa piden-
nettiin 21.5.2005 asti.

20. Jodosulfuroni tehoaineena siséllytettiin
direktiivin 91/414 liitteeseen I neuvoston di-
rektiivin 91/414/ETY muuttamisesta flurta-
monin, flufenasetin, jodosulfuronin, dimete-
namidi-p:n, pikoksistrobiinin, fostiatsaatin ja
siltiofamin sisdllyttamiseksi sithen tehoainei-
na 25.9.2003 annetulla komission direktiivilla
2003/84/EY.®

21. Jodosulfuronia tehoaineena sisaltaval-
le Husar-kasvinsuojeluaineelle  annettiin
13.1.2005 tehdylla paitokselld PflISchG 15
§:n mukaisesti lupa kymmeneksi vuodeksi
31.12.2015 asti.

22. Padasian vastaaja oli jo 8.9.2000 hake-
nut Deutsches Patent- und Markenamtilta

8 — EUVL L 247, s. 20.

(DPMA) lisdsuojatodistusta jodosulfuronille
ja sen estereille ja suoloille, ei suolan muodos-
sa oleva jodosulfuroni-metyyli mukaan luet-
tuna, kiyttden perusteena 9.3.2000 PflSchG:n
15 ¢ §:n nojalla annettua lupaa, joka oli samalla
ensimmadinen yhteisdssd myonnetty lupa saat-
taa jodosulfuroni-niminen tehoaine markki-
noille kasvinsuojeluaineena. DPMA oli osit-
tain hylannyt pddasian vastaajan hakemuksen
5.10.2001 tekemaélladn paitokselld. Padasian
vastaaja nosti téstd paatoksestd kanteen, jon-
ka perusteella ennakkoratkaisupyynnon esit-
tdnyt tuomioistuin antoi 17.7.2003 ratkaisun,
jonka mukaan lisdsuojatodistus annettiin
kasvinsuojeluaineelle N:o 100 75 026 "Jodo-
sulfuroni sekd sen Cl-Cl12-alkyyliesterit ja
suolat, jodosulfuroni-metyyli-natriumsuola
mukaan luettuna” ajalle 13.2.2012-9.3.2015.
Voimassaoloaikaa laskettaessa ldhtokohtana
oli 9.3.2000 annettu lupa, joka on ensimmai-
nen yhteisossd myonnetty lupa saattaa tdma
aine markkinoille.

23. Pdsdasian kantaja nosti kumoamiskan-
teen suojatodistuksesta N:o 100 75 026. Se
katsoo, etti riidanalainen todistus on asetuk-
sen N:o 1610/96 15 artiklan 1 kohdan a ala-
kohdan nojalla mitdton, koska se on annettu
mainitun asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan vastaisesti. Kantaja katsoo, ettd todis-
tuksen perustana oleva PflSchG 15 ¢ §:n no-
jalla 9.3.2000 annettu lupa nro 4727-00 vastaa
direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdassa
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tarkoitettua markkinoille saattamista koske-
vaa viliaikaista lupaa eikd se siksi tayta ase-
tuksen N:0 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdassa mainittua edellytysta.

24. Koska kansallinen tuomioistuin on
epdavarma asetuksen N:o 1610/96 3 artik-
lan 1 kohdan b alakohdan tulkinnasta, se on
esittdnyt unionin tuomioistuimelle seuraavan
ennakkoratkaisukysymyksen:

"Riippuuko asetuksen N:o 1610/96 3 artik-
lan 1 kohdan b alakohdan soveltaminen aino-
astaan direktiivin 91/414 4 artiklassa tarkoi-
tetusta markkinoille saattamista koskevasta
luvasta vai voidaanko todistus antaa myos
direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdassa tar-
koitetun markkinoille saattamista koskevan
luvan perusteella?”

IV Oikeudenkiynti unionin tuomioistui-
messa

25. Ennakkoratkaisupyynto, joka on pdivitty
28.4.2009, saapui tuomioistuimeen 24.6.2009.
Kirjallisen menettelyn aikana huomautuksia
esittivdt pddasian kantaja, pddasian vastaaja,
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Italian tasavallan hallitus ja komissio. Suulli-
seen kasittelyyn 22.4.2010 osallistuivat paa-
asian kantajan, pddasian vastaajan ja komis-
sion edustajat.

V Asianosaisten lausumat

26. Pdsasian kantajan ja komission mukaan
lisdsuojatodistuksen antaminen edellyttas
asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaan vilttaméttd, ettd tuot-
teelle on annettu direktiivin 91/414 4 artiklan
mukainen markkinoille saattamista koskeva
lupa. Padasian vastaaja ja Italian tasavallan
hallitus sitd vastoin katsovat, ettd asetuksen
N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakoh-
dassa olevaa viittausta ei voida rajoittaa aino-
astaan direktiivin 91/414 4 artiklan mukaisiin
lopullisiin lupiin vaan sen voidaan katsoa tar-
koittavan myos kyseisen direktiivin 8 artik-
lan 1 kohdan mukaisia véliaikaisia lupia.

27. Pdsasian vastaaja ottaa ensinnékin esiin
ennakkoratkaisukysymyksen huomatta-
van taloudellisen merkityksen. Téltd osin
se tdhdentéa erityisesti, ettd DPMA on sen
mielestd muuttanut kasvinsuojeluaineiden
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lisdsuojatodistusten antamista koskevaa kay-
tdntodadn. Koska péddasian vastaajan mukaan
DPMA:n ja muiden jisenvaltioiden useim-
pien virastojen vakiintuneena kéytédntona on
tdhdn asti ollut antaa niitd suojatodistuksia
direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan mu-
kaisen luvan perusteella, suurin osa Saksas-
sa ja muissa jasenvaltioissa annetuista kas-
vinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksista on
mitéttomid, jos unionin tuomioistuin katsoo
tdmén kdytdnnon asetuksen vastaiseksi. Ky-
seiselle teollisuudenalalle aiheutuvat vahin-
got olisivat valtavia ja korjaamattomia ainakin
niissé tapauksissa, joissa tuotteelle on annettu
direktiivin 91/414 4 artiklan mukainen mark-
kinoille saattamista koskeva lupa ja asetuksen
N:0 1610/96 7 artiklan mukainen hakuaika on
umpeutunut, jolloin ei ndin ollen olisi mah-
dollista hakea uusia suojatodistuksia.

28. Asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 koh-
dan alakohdan rajoittaminen koskemaan
ainoastaan direktiivin 91/414 4 artiklan
mukaisia lupia johtaisi pddasian vastaajan
mukaan paitsi menneisyyden my0s tulevai-
suuden osalta kdytdnnossd seurauksiin, jot-
ka olisivat asetuksen tarkoituksen vastaisia.
Asianlaita olisi ndin siksikin, ettd direktiivin
91/414 4 artiklan mukainen lupaprosessi voisi
kestdd niin kauan, ettd peruspatentin voimas-
saoloaika saattaisi péadttyd ennen kuin tuot-
teelle on annettu direktiivin 91/414 4 artiklan
mukainen lupa. Pddasian vastaaja katsoo, ettd
suuri osa lupaprosessin kestosta ei ole hakijan

vastuulla. Lakanneen peruspatentin haltijalla
ei juuri téllaisten erityisen pitkien lupamenet-
telyjen vuoksi olisi endd mahdollisuutta saada
suojatodistusta, vaikka hén ei ole tilannetta
aiheuttanut.

29. Pddasian vastagjan mukaan asetuksen
N:o0 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakohdan
sanamuodon voidaan katsoa koskevan myos
direktiivin 91/414 8 artiklan mukaisia lupia.
Téllainen tulkinta vastaa pddasian vastaajan
mukaan asetuksen N:o 1610/96 tarkoitus-
ta. Nédin ollen direktiivin 91/414 4 artiklan
ja 8 artiklan 1 kohdan mukaiset luvat ovat toi-
siaan vastaavia. Aineelliselta kannalta direk-
tiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan mukainen
lupa on pédasian vastaajan mukaan kyseisen
direktiivin 4 artiklan mukainen lupa.

30. Lisdksi pddasian vastaaja tihdentdd, ettd
asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaan suojatodistuksen saa-
miseksi riittdd myos vastaavan kansallisen
sadnnoksen mukainen lupa. Jos jo téllainen
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kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamis-
ta koskeva lupa, josta on jitetty lupahakemus
ennen direktiivin 91/414 tdytintdé6npanoa,
riittdd suojatodistuksen antamiseen, tilloin
sitd suuremmalla syylld on pidettéva riittd-
vdnd tdytantoonpanon jilkeen haettua direk-
tiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaista
lupaa.

31. Lopuksi padasian vastaaja tarkaste-
lee myo6s asetuksen N:o 1610/96 13 artik-
lan 3 kohtaa. Tamén sdédnnoksen mukaan
todistuksen voimassaoloajan laskemiseksi
otetaan huomioon ensimmaéinen véliaikai-
nen lupa ainoastaan, jos kyseistd lupaa seuraa
suoraan samaa tuotetta koskeva lopullinen
lupa. Pddasian vastaaja katsoo, ettd asetuksen
N:o 1610/96 13 artiklan 3 kohdan mukaisil-
la "véliaikaisilla luvilla” tarkoitetaan seké di-
rektiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan mukai-
sia viliaikaisia lupia ettd kyseisen direktiivin
8 artiklan 4 kohdan mukaisia kiireellisid lu-
pia. Pddasian vastaajan mukaan asetuksen
N:o 1610/96 13 artiklan 3 kohdassa vahvis-
tettu sddnto voidaan selittdd siten, ettd direk-
tiivin 91/414 8 artiklan 4 kohdan mukaisia
kiireellisid lupia eivit seuraa suoraan kyseisen
direktiivin 4 artiklan tai 8 artiklan 1 kohdan
mukaiset luvat.
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32. Italian hallitus korostaa, ettd asetuksen
N:o 1610/96 mukaisen lisdsuojatodistuksen
on midrd antaa patentinhaltijalle tosiasial-
linen suoja, joka on laajempi kuin patentin
itsensd takaama suoja. Lisaksi tallaisen todis-
tuksen antamista on asetuksen N:o 1610/96
johdanto-osan kahdeksannen perustelukap-
paleen mukaan pidettivd myonteisend toi-
menpiteend ympdéristonsuojelun kannalta.
Koska ympiéristonsuojelu on EY 2 artiklan
mukaan yksi ensisijaisista tavoitteista, suo-
jatodistuksen antamisen edellytykset eivit
saa olla hakijan kannalta liian rajoittavia tai
epéedullisia.

33. Jarjestelmdn osalta Italian hallitus tdh-
dentdd, ettd direktiivin 91/414 8 artik-
lan 1 kohdan mukainen ensimmdinen véli-
aikainen lupa otetaan huomioon todistuksen
voimassaoloajan  laskemisessa asetuksen
N:o 1610/96 13 artiklan mukaisesti. Tétd
taustaa vasten olisi jarjestelmén vastaista, jos
viliaikaista lupaa ei voitaisi kéyttda perustee-
na suojatodistuksen antamiselle. Lisdksi Ita-
lian hallitus katsoo, ettid lisisuojatodistuksel-
la annettava suoja ei olisi tehokas, jos sita ei
taattaisi jo ensimmadisestd kaupallisesta kay-
tosta markkinoilla vaan vasta my6hemmin
lopullisen luvan antamisajankohdasta léhti-
en. Jalkimmaiisessa tapauksessa olisi Italian
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hallituksen mukaan vaarana, ettd peruspa-
tentti raukeaisi lupamenettelyn aikana.

34. Pdaasian kantajan mukaan jo asetuksen
N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakoh-
dan selked sanamuoto puhuu sitd vastaan,
ettd lisdsuojatodistus annettaisiin direktiivin
91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaisen viliai-
kaisen luvan perusteella. Téllaista véliaikaista
lupaa ei padasian kantajan mukaan edes mai-
nita asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 koh-
dan b alakohdassa. Lisiksi téllaista viliaikais-
ta lupaa ei voida tulkita "4 artiklan mukaisesti
annetuksi luvaksi” eikd "vastaavan kansallisen
sdannoksen mukaisesti annetuksi luvaksi”.

35. Pddasian kantajan mukaan asetuksen
N:o 1610/96 rakenteesta kdy myos ilmi, ettd
lisdsuojatodistuksia voidaan antaa ainoastaan
direktiivin 91/414 4 artiklan mukaisten lopul-
listen lupien perusteella. Téllainen asetuksen
N:0 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakohdan
tulkinta ei ole ristiriidassa asetuksen tarkoi-
tuksen kanssa. Padasian kantaja katsoo, etté
sddntelyn ensisijaisena tarkoituksena on
kompensoida todistuksen avulla lupamenet-
telyn pitkdn keston vuoksi kulunutta ajanjak-
s0a, jotta patentinhaltija voi kuolettaa kasvin-
suojeluaineen tutkimiseen ja kehittdmiseen

tehdyt investoinnit. Téhdn tarkoitukseen ei
kuitenkaan vaikuta se, ettéd patentinhaltija voi
vasta hieman myShemmin eli vasta lopullisen
luvan saatuaan hakea todistusta. Tama4 ei vai-
kuta todistuksen voimassaoloaikaan.

36. My6s komission mukaan asetuksen
N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b ala-
kohtaa on tulkittava siten, ettd direktiivin
91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaista kas-
vinsuojeluaineen markkinoille saattamista
koskevaa lupaa ei voida kéyttdd perusteena
lisdsuojatodistuksen antamiselle.

37. Tata tulkintaa puoltaa ensinndkin ase-
tuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b
alakohdan sanamuoto. Tamén tulkinnan
vahvistaa rakenteellisesti se, ettd 13 artik-
lan 3 kohta on kyseisen asetuksen ainoa sdan-
nos, jossa nimenomaisesti kdytetddn kisittei-
td “viliaikainen” ja ”lopullinen” viitattaessa
markkinoille saattamista koskevaan lupaan.
Komission mukaan viliaikainen markkinoille
saattamista koskeva lupa on tiltd osin otetta-
va huomioon ainoastaan todistuksen voimas-
saoloajan laskemisessa.

38. Komissio katsoo, ettd sen tulkinta tdyt-
tdd my0s oikeusvarmuuden vaatimukset
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paremmin kuin pdinvastainen tulkinta. Ko-
mission mukaan on selvdd, ettd sellaisesta
asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b
alakohdan tulkinnasta, joka menee kyseisen
saannoksen sanamuotoa pidemmalle, seuraa
ongelmia, jotka on oikeusvarmuuden turvaa-
miseksi pyrittava valttdmadn.

39. Lisdksi komission mukaan ei myoskddn
ole havaittavissa, ettd tulkinta, jonka seu-
rauksena suojatodistus voidaan antaa vain
direktiivissd 91/414 tarkoitetun markkinoille
saattamista koskevan lopullisen muttei va-
liaikaisen luvan perusteella, vaikuttaisi pa-
tentinhaltijan oikeutettuihin intresseihin. Se
péadasiassa tarkasteltu riski, ettd lopullinen
markkinoille saattamista koskeva lupa an-
netaan vasta peruspatentin suoja-ajan paa-
tyttyd, on komission mukaan ainoastaan
teoreettinen. Jos markkinoille saattamista
koskevan lupahakemuksen jattamisajankohta
on ajallisesti ldhelld peruspatentin antamis-
ajankohtaa, tdmén riskin toteutuminen on
erittdin epdtodennékoistd.

40. Padasian asianosaiset ja komissio otti-
vat suullisen kasittelyn aikana pyynnostd
kantaa siihen, olisiko ennakkoratkaisuasias-
sa annettavan tuomion ajallisia vaikutuksia
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tulevaisuuteen rajoitettava, jos unionin tuo-
mioistuin pdittelee esilld olevassa asiassa,
ettd kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuk-
sia ei voida antaa direktiivin 91/414 8 artik-
lan 1 kohdan mukaisten viliaikaisten lupien
perusteella.

4]1. Padasian vastaajan mukaan tillaisen
tuomion vaikutusten ajallinen rajoittaminen
menneisyyden osalta takaisi periaatteessa oi-
keusvarmuuden. Tulevaisuuden osalta ongel-
maksi kuitenkin jéisi direktiivin 91/414 4 ar-
tiklan mukaisten lupamenettelyjen pitka
kesto. Komissio — taltd osin padasian kantajan
tukemana — ei sitd vastoin pida valttaméitto-
ménd rajoittaa tallaisen tuomion vaikutuksia
ex nunc. Komission mukaan téllaisen tuomi-
on oikeudellisia seurauksia on tarkasteltava
suhteessa jo annettuihin lisisuojatodistuksiin
vasta silloin, kun niiden julistamista mitat-
tomiksi haetaan tulevissa menettelyissé ase-
tuksen N:o 1610/96 15 artiklan perusteella.
Kun otetaan huomioon unionin oikeusjérjes-
tykseen siséltyvit yleiset oikeusvarmuuden
ja luottamuksensuojan periaatteet, ndissd
tulevissa menettelyissd on selvitettévd, onko
syyté luopua asetuksen N:o 1610/96 15 artik-
lassa sdddetystd mitattomyysseuraamuksesta
sellaisten 3 artiklan 1 kohdan b alakohdan
rikkomisten osalta, jotka ovat tapahtuneet
ennen esilld olevassa ennakkoratkaisuasiassa
annettavan tuomion antamista.
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VI Oikeudellinen arviointi

42. Padkysymys, johon esilld olevassa asias-
sa on vastattava, on se, voidaanko asetuksen
N:o 1610/96 mukaista lisdsuojatodistusta
hakea ja voiko sen antaa jo ennen direktii-
vin 91/414 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
kyseisen kasvinsuojeluaineen markkinoille
saattamista koskevan viliaikaisen luvan saa-
misesta lahtien vaiko vasta mainitun direktii-
vin 4 artiklassa tarkoitetun markkinoille saat-
tamista koskevan lopullisen luvan saamisesta
lahtien.

43. Koska vastaus tdhdn kysymykseen pe-
rustuu direktiivin 91/414 ja asetuksen
N:o 1610/96 sdannosten yhteisvaikutukseen,
tarkastelen aluksi lyhyesti tdhdn direktiiviin
ja tdhan asetukseen siséltyvid sadnnoksia seka
niiden limittdisyyttd. Néiden selvennysten
perusteella sitten analysoin ennakkoratkai-
sukysymysté ja vastaan siihen. Lopuksi otan
tarkasteltavaksi vastausehdotukseni talou-
delliset vaikutukset ja tarkastelen sitd, onko
ennakkoratkaisuasiassa annettavan tuomion
ajallisia vaikutuksia syytd rajoittaa.

A Direktiivin 91/414 ja asetuksen N:o 1610/96
sdadnnokset sekd niiden limittdisyys

1. Direktiivin 91/414 mukainen kasvinsuoje-
luaineiden markkinoille saattamista koskeva
lupa

44. Direktiivin 91/414 tavoitteena on yhden-
mubkaistaa kasvinsuojeluaineiden markkinoil-
le saattamista koskevien lupien® antamista
koskevat kansalliset sadnnokset. Télld yhden-
mubkaistetulla sadnnostolla pyritddn ensinné-
kin takaamaan ihmisten ja eldinten terveyden
ja ymparistonsuojelun kannalta suojelun kor-
kea taso.'® Téta taustaa vasten kasvinsuojelu-
aineiden markkinoille saattamista koskevien
lupien myontaminen olisi direktiivin 91/414
mukaan yleensi rajoitettava kasvinsuojeluai-
neisiin, jotka siséltévat tiettyja toksikologisten
ja ympéristomyrkyllisten ominaisuuksiensa
perusteella unionin oikeudessa médriteltyja
tehoaineita. '

9 — Direktiivin 91/414 saksankielisessd toisinnossa luvasta ei
kaytetd ilmaisua "lupa (Genehmigung) vaan siind puhu-
taan systemaattisesti kasvinsuojeluaineiden “hyviksymi-
sestéd (Zulassung). Kyseisen direktiivin 2 artiklan 11 kohdan
mukaan “kasvinsuojeluaineen hyviksymiselld tarkoitetaan
“hallintotointa, jolla jasenvaltion toimivaltainen viranomai-
nen sallii hakijan esittdimén pyynnén kisiteltydan kasvin-
suojeluaineen markkinoille saattamisen alueellaan tai sen
osassa. Asetuksen N:o 1610/96 saksankielisessi toisinnossa
direktiivissa 91/414 tarkoitettuja “hyviksymisida kutsutaan
markkinoille saattamista koskeviksi "luviksi. Tétd taustaa
vasten kéytin jiljempénd yhtendisesti kasitettd "lupa” seka
viitatessani direktiiviin 91/414 etté viitatessani asetukseen
N:o 1610/96.

10 — Ks. direktiivin 91/414 johdanto-osan yhdeksids perustelu-
kappale, jossa lisiksi todetaan, ettd kasvintuotannon paran-
tamiseen tdhtddvédn tavoitteeseen ei tissd yhteydessd saa
pyrkid ihmisten ja eldinten terveyden vaalimisen ja ympéris-
tonsuojelun kustannuksella.

11 — Ks. direktiivin 91/414 johdanto-osan 11 perustelukappale.
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45. Tata tarkoitusta varten direktiivissd
91/414 saddetddn kasvinsuojeluaineissa sal-
littuja tehoaineita koskevan unionin oikeu-
den luettelon laatimisesta. Tamad luettelo on
direktiivin liitteessd I ja se péivitetddn sddn-
nollisesti. Menettely tehoaineiden siséllyt-
tdmiseksi liitteeseen I maaritelladn kyseisen
direktiivin 5 ja 6 artiklassa. Tehoaine sisdllyte-
tddn direktiivin 91/414 liitteeseen I enintdén
kymmenen vuoden pituiseksi alkujaksoksi, "
mutta tdm4 sisillyttdminen voidaan pyynnos-
td uusia yhden tai useamman kerran enintdan
kymmenen vuoden pituiseksi ajanjaksoksi.
Tatd sisallyttdmistd voidaan kuitenkin tarkis-
taa milloin tahansa. ™

46. Sen varmistamiseksi, ettd markkinoille
saatetaan ainoastaan kasvinsuojeluaineita,
joiden tehoaineet luetellaan liitteessd I, direk-
tiivin 91/414 4 artiklan 1 kohdan a alakohdas-
sa sdddetddn perussddnnosté, jonka mukaan
kasvinsuojeluaine saadaan hyviksy4 yksittdi-
sissd jdsenvaltioissa vain, jos sen tehoaineet
luetellaan liitteesséd I ja mainitussa liitteessé
madratyt edellytykset tayttyvat. Lisaksi 4 ar-
tiklan 1 kohdan b—f alakohdassa sdddettyjen
kyseisen kasvinsuojeluaineen tehokkuutta
ja turvallisuutta koskevien vaatimusten on
taytyttava.

12 — Direktiivin 91/414 5 artiklan 1 kohta.
13 — Direktiivin 91/414 5 artiklan 5 kohta.
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47. Koska yhteison menettely tehoaineen si-
sallyttamiseksi liitteeseen I voi kestdd useita
vuosia, direktiivin 91/414 8 artiklan 1 koh-
dassa sdddetddn poikkeusjirjestelystd, jonka
mukaan jdsenvaltio voi sallia viliaikaisesti
enintddn kolmen vuoden ajan liitteeseen I
kuulumattomia tehoaineita sisdltdvien kas-
vinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sen, kun ndita ei vield ole ollut markkinoilla
kahtena tdman direktiivin tiedoksi antamista
seuraavana vuonna. Téllainen valiaikainen
lupa kuitenkin edellyttda, ettd hakija on jétta-
nyt hakemuksen tehoaineen sisallyttdmiseksi
liitteeseen I ja toimittanut unionin oikeudes-
sa asetetut vaatimukset tayttavat asiakirjat ja
ettd kyseinen jasenvaltio on todennut, etté
tehoaineen ja kasvinsuojeluaineiden voi-
daan otaksua tayttdvan 5 artiklan 1 kohdassa
ja 4 artiklan 1 kohdan b-f alakohdassa s&a-
detyt tehokkuus- ja turvallisuusvaatimukset.
Jos kolmen vuoden médrdajan pdittyessd ei
ole tehty paatostd tehoaineen siséllyttamises-
ta liitteeseen I, 8 artiklan 1 kohdan neljannen
alakohdan mukaan voidaan paattaa lisdajasta.

48. Tamian viliaikaisen luvan lisdksi, joka
myonnetddn odotettaessa tehoaineen sisil-
lyttdmistd direktiivin 91/414 liitteeseen I, di-
rektiivin 8 artiklan 4 kohdassa sdddetédn niin
sanotun kiireellisen luvan mahdollisuudesta.
Tamén sddnnoksen mukaan jasenvaltio voi
erityisoloissa sallia enintdén 120 pdivén ajan
sellaisten kasvinsuojeluaineiden markkinoille
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saattamisen, joiden tehoaineita ei luetella liit-
teessd I ja jotka eivit ole 4 artiklan 1 kohdan
b—f alakohdassa sdddettyjen tehokkuus- ja
turvallisuusvaatimusten mukaisia, niiden ra-
joitettua ja valvottua kayttod varten, jos toi-
menpide katsotaan valttaméattomaksi ennalta
arvaamattomassa vaaratilanteessa, joka ei ole
hallittavissa muilla keinoilla.

2. Kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodis-
tuksen antaminen asetuksen N:o 1610/96
mukaisesti

49. Asetuksella N:o 1610/96 kaytt6on otetun
kasvinsuojeluaineiden lisésuojatodistuksen
tavoitteena on pidentdd kasvinsuojeluaineissa
kéytettdvien tehoaineiden patentin antamaa
suoja-aikaa.

50. Tavanomainen patentin antama suoja-
aika on 20 vuotta laskettuna keksintoa kos-
kevan patenttihakemuksen jattdmispdivésta.
Jos direktiivin 91/414 mukainen kasvinsuo-
jeluaineiden markkinoille saattamista koske-
va lupa annetaan vasta patenttihakemuksen

jattdmisen jilkeen, kasvinsuojeluaineiden val-
mistajat eivit voi hyodyntéa yksinoikeusase-
maansa taloudellisesti patenttisuojan alais-
ten tehoaineiden osalta patenttihakemuksen
jattdmisen ja kyseisen kasvinsuojeluaineen
markkinoille saattamista koskevan luvan
myontdmisen vilisend aikana. Koska tdma
asetuksen sddtdjin mukaan lyhentdd paten-
tin antamaa todellista suoja-aikaa niin, etté
se on riittdmaton tutkimuksessa kaytettyjen
sijoitusten kuolettamiseksi ja korkeatasoisen
tutkimustoiminnan ylldpitdmisen kannalta
vilttiméttomien varojen varmistamiseksi, '
asetuksessa N:o 1610/96 saadetdan mahdol-
lisuudesta lisdsuojatodistusta hakemalla pi-
dentdd yksinoikeuksia yhteensd enintddn 15
vuodeksi siitd hetkestd lukien, kun unionissa
ensimmadisen kerran myo6nnettiin lupa saattaa
kyseinen kasvinsuojeluaine markkinoille. **

51. Téta taustaa  vasten asetuksen
N:o 1610/96 soveltamisala médritellddn sen
2 artiklassa kahden péadedellytyksen pe-
rusteella: 1) kyseessd on patentilla suojattu
tuote, jota 2) ennen kasvinsuojeluaineena
markkinoille saattamista koski direktiivin
91/414 4 artiklan mukainen hallinto-oikeu-
dellinen lupamenettely. Jos kyseessd on kas-
vinsuojeluaine, jota koskeva lupahakemus
on jatetty ennen kuin direktiivi 91/414 on

14 — Ks. asetuksen N:o 1610/96 johdanto-osan viides
perustelukappale.

15 — Ks. asetuksen ~N:o 1610/96 johdanto-osan 11
perustelukappale.
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pantu tdytdntoon kyseisessd jdsenvaltiossa,
sithen voidaan soveltaa asetusta N:o 1610/96
sen 2 artiklan mukaisesti, mikali patentil-
la suojattua tuotetta koskee jokin direktii-
vin 91/414 4 artiklaa vastaava kansallinen
menettely.

52. Asetuksen N:o 1610/96 2 artiklassa sdé-
detyt padedellytykset asetuksen soveltami-
selle toistetaan 3 artiklassa lisdsuojatodis-
tuksen antamisen edellytyksind. Asetuksen
3 artiklan 1 kohdan mukaan suojatodistus
annetaan, jos hakemuspéivana jasenvaltios-
sa, jossa hakemus jdtetddn, tuotetta suojaa
voimassa oleva peruspatentti (a alakohta) ja
tuotteelle on joko direktiivin 91/414 4 artik-
lan tai vastaavan kansallisen sddnnoksen mu-
kaisesti annettu voimassa oleva lupa saattaa
se kasvinsuojeluaineena markkinoille (b ala-
kohta). Taman saannoksen mukaan lisdedel-
lytyksié suojatodistuksen antamiselle ovat se,
ettd tuotteelle ei ole vield annettu todistusta
(c alakohta) ja ettd b alakohdassa tarkoitettu
lupa on ensimmainen lupa saattaa tuote kas-
vinsuojeluaineena markkinoille (d alakohta).
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3. Asetuksen N:o 1610/96 limittaisyys direk-
tiivin 91/414 kanssa

53. Edelld mainituista seikoista kéy ilmi, ettd
asetuksella N:o 1610/96 pyritddn varmis-
tamaan kasvinsuojeluaineena kiytettavaa
tuotetta koskevan patentin haltijalle lisdaika
kyseisen tuotteen taloudelliseen yksinoikeu-
tettuun hyddyntédmiseen. Tamé etuuskohtelu,
joka koskee sellaisten kasvinsuojeluaineiden
valmistajia, jotka sisdltdvat patentoituja te-
hoaineita, perustuu taloudelliseen nikemyk-
seen, jonka mukaan kasvinsuojeluaineissa
kaytettavaa tehoainetta koskevan patenttiha-
kemuksen hyviaksymisen jalkeen patenttisuo-
ja on olemassa, mutta sité ei voida hyédyn-
tda taloudellisesti niin kauan kun direktiivin
91/414 mukainen kasvinsuojeluaineen mark-
kinoille saattamista koskeva lupa puuttuu.
Koska lupahakemuksen kisittely voi kestda
kauan, vaarana on, ettd patentin antama to-
dellinen suoja-aika lyhenee aivan liikaa. Tama
vaara on tarkoitus estdd kasvinsuojeluainei-
den lisdsuojatodistuksella.

asetuksen
maédritellaan

54, Tata taustaa vasten
N:o 1610/96 soveltamisala
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viittaamalla direktiivissd 91/414 sdddettyyn
kasvinsuojeluaineiden  markkinoille saat-
tamista koskevaan lupaan. Mikili kyseessa
on kasvinsuojeluaine, josta on jitetty mark-
kinoille saattamista koskeva lupahakemus
sen jéilkeen, kun direktiivi 91/414 on pantu
taytdntoon kyseisessd jdsenvaltiossa, siihen
sovelletaan asetusta N:o 1610/96, jos kasvin-
suojeluaineessa kiytetty tehoaine on suojattu
peruspatentilla ja kyseisessd jdsenvaltiossa
on annettu kasvinsuojeluaineen markki-
noille saattamista koskeva lupa direktiivin
91/414 4 artiklan mukaisesti.

B Kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistus-
ta ei voida antaa direktiivin 91/414 8 artik-
lan 1 kohdan mukaisen markkinoille saatta-
mista koskevan viliaikaisen luvan perusteella

55. Ennakkoratkaisukysymyksen  esittinyt
kansallinen tuomioistuin haluaa tietaa, voi-
daanko lisédsuojatodistusta hakea ja voiko sen
antaa asetuksen N:o 1610/96 mukaan direk-
tiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdassa tarkoite-
tun markkinoille saattamista koskevan viliai-
kaisen luvan perusteella.

56. Mielesténi tahédn kysymykseen on vastat-
tava kieltavésti.

57. Asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 koh-
dan b alakohdan selkedn sanamuodon mu-
kaan lisdsuojatodistus voidaan antaa vain, jos
hakemuspiivéind jdsenvaltiossa, jossa todis-
tushakemus jétetéddn, tuotteelle on joko direk-
tiivin 91/414 4 artiklan tai vastaavan kansalli-
sen sddnnoksen mukaisesti annettu voimassa
oleva lupa saattaa se kasvinsuojeluaineena
markkinoille. Asetuksen N:o 1610/96 2 artik-
lasta kay ilmi, ettd vastaavan kansallisen sddn-
noksen mukaisesta luvasta on kysymys vain
silloin, kun markkinoille saattamista koskeva
lupahakemus on jitetty ennen kuin direk-
tiivi 91/414 on pantu tdytdnt6on kyseisessé
jasenvaltiossa.

58. Asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 koh-
dan b alakohdassa ei sen sanamuodon pe-
rusteella siis sallita sitd, ettd lisdsuojatodistus
annetaan direktiivin 91/414 8 artiklan 1 koh-
dan mukaisen kasvinsuojeluaineen markki-
noille saattamista koskevan véliaikaisen luvan
perusteella.

59. Péddasian vastaajan ja Italian hallituksen
mukaan asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan
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1 kohdan b alakohtaa on vastoin sen selkeda
sanamuotoa tulkittava systemaattisen ja te-
leologisen tulkinnan avulla uudelleen siten,
ettd lisdsuojatodistus voidaan antaa myds di-
rektiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan mukai-
sen markkinoille saattamista koskevan viliai-
kaisen luvan perusteella.

60. En nde systemaattisia tai teleologisia pe-
rusteita, joiden nojalla téllainen tulkinta voisi
olla mahdollinen tai perusteltavissa.

61. Systemaattisesta nidkokulmasta on syyté
korostaa, ettd direktiivissd 91/414 erotetaan
kolme kasvinsuojeluaineiden markkinoil-
le saattamista koskevien lupien ryhmia:'e
4 artiklan mukaiset lopulliset luvat, 8 ar-
tiklan 1 kohdan mukaiset véliaikaiset luvat
ja 8 artiklan 4 kohdan mukaiset kiireelliset
luvat. Asetuksessa N:o 1610/96 tima jaottelu
luparyhmiin otetaan huomioon systemaatti-
sesti ja hyvin selkedsti.

62. Jo aineellisen soveltamisalan tasolla ase-
tuksen N:o0 1610/96 2 artiklassa todetaan, etti

16 — Ks. timan ratkaisuehdotuksen 46 kohta ja sitd seuraavat
kohdat.
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tdtd asetusta sovelletaan vain, jos kyseessd on
direktiivin 91/414 4 artiklan mukainen mark-
kinoille saattamista koskeva lupa, miké luon-
nollisesti edellyttdd aina, ettd lupahakemus
on jitetty direktiivin 91/414 tdytdnto6npanon
jalkeen." Siten mahdollisuus antaa todistus
direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan mukai-
sen viliaikaisen luvan perusteella tai kyseisen
direktiivin 8 artiklan 4 kohdan mukaisen kii-
reellisen luvan perusteella ei kuulu asetuksen
N:o 1610/96 soveltamisalaan.

63. Lisdsuojatodistuksen antamisen edel-
lytysten — médrittelyn osalta asetuksen
N:0 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakohdas-
sa myos viitataan nimenomaisesti direktiivin
91/414 4 artiklan mukaiseen lupaan. Sama
koskee asetuksen N:o 1610/96 7 artiklaa, jon-
ka mukaan lisdsuojatodistusta koskeva hake-
mus on jétettdva kuuden kuukauden kuluessa
siitd péivastd, jolloin tuotteelle annettiin 3 ar-
tiklan 1 kohdan b alakohdassa mainittu mark-
kinoille saattamista koskeva lupa, mikéli tuot-
teelle on télloin jo myonnetty peruspatentti.

64. Ainoa asiayhteys, jossa asetuksen
N:o 1610/96 sisdllossd viitataan direktiivin

17 - Ks. tdimin ratkaisuehdotuksen 51 kohta.
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91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaisten viliai-
kaisten lupien ryhmaéén, on suojatodistuksen
voimassaoloajan laskeminen.

65. Asetuksen N:o 1610/96 13 artik-
lan 1 kohdan mukaan todistus tulee voimaan
peruspatentin laillisen voimassaolon paat-
tyessd ajaksi, joka vastaa peruspatenttihake-
muksen tekemispdivén ja ensimmadisen unio-
nissa myonnetyn markkinoille saattamista
koskevan luvan myontamispédivan vélilld ku-
lunutta aikaa, vihennettyn viidelld vuodella.
Kyseisen artiklan 2 kohdan mukaan todistus
on voimassa enintddn viisi vuotta sen voi-
maantulopédivastd. Mainitun artiklan 3 koh-
dassa tdsmennetéddn sitten, ettd todistuksen
voimassaoloajan laskemiseksi otetaan huo-
mioon ensimmaéinen markkinoille saattamis-
ta koskeva viliaikainen lupa ainoastaan, jos
kyseistéd lupaa seuraa suoraan samaa tuotetta
koskeva lopullinen lupa.

66. Kun otetaan huomioon asetuksen
N:o 1610/96 13 artiklan tarkoitus, tata viit-
tausta direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan
mukaisiin véliaikaisiin lupiin ei voida milldadn
tavalla kdyttdd perusteluna sille, ettd téllai-
sen valiaikaisen luvan olemassaolo sindnsa

riittdisi asetuksen N:o 1610/96 soveltami-
seen. Perustelukappaleista kdy sitd vastoin
ilmi, ettd lisdsuojatodistuksen tarkoituksena
on varmistaa patentin haltijalle tutkimuk-
sessa kaytettyjen sijoitusten kuolettamisek-
si ajallisesti tarvittava yksinoikeuden suoja
laiminlyomittd kuitenkaan muita asiaan
liittyvid etuja.’® Titd taustaa vasten ase-
tuksen N:o 1610/96 13 artiklan 3 kohdassa
pohjimmiltaan sdddetddn, ettd laskettaessa
todistuksen voimassaoloaikaa on otettava
huomioon myo6s patentin haltijan kuoletus-
mahdollisuudet, jotka ovat syntyneet, kun
direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan mukai-
nen viliaikainen lupa on annettu. Siité, etté
direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan mu-
kainen viliaikainen lupa otetaan huomioon
médriteltdessd patentin haltijoiden tekemien
sijoitusten asianmukainen kuolettamisaika,
ei kuitenkaan voida tehdd paitelmié asetuk-
sen N:o 1610/96 soveltamisalasta tai kyseisen
asetuksen 3 artiklan 1 kohdassa sdddetyisté
lisdsuojatodistusten antamisen edellytyksista.

67. Téssd yhteydessd on myds todettava, etté
asetuksen N:o 1610/96 13 artiklassa viitataan
yhteisossd myonnettyihin markkinoille saat-
tamista koskeviin lupiin, kun taas kyseisen
asetuksen 3 artiklassa edellytetddn direktii-
vin 91/414 4 artiklan mukaisesti annettua

18 — Ks. asetuksen N:o 1610/96 5-12

perustelukappale.

johdanto-osan
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voimassa olevaa lupaa saattaa tuote mark-
kinoille siind jdsenvaltiossa, jossa todistus-
hakemus jétetddn. Alueelliselta soveltamis-
alaltaan asetuksen N:o 1610/96 3 artiklaan
ja 13 artiklaan sisdltyvit viittaukset “mark-
kinoille saattamista koskeviin lupiin” eivét
ndin ollen suinkaan ole identtisid.' Tama
ero otetaan huomioon esimerkiksi asetuksen
N:o 1610/96 8 artiklan 1 kohdan a alakohdan
iv alakohdassa. Kyseisen sadnnoksen mukaan
todistushakemuksessa on nimittdin oltava
asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitetun markkinoille saattamista koske-
van ensimmadisen luvan numero ja pdivamaa-
rd, ja jos tdma lupa ei ole ensimmaéinen mark-
kinoille saattamista koskeva lupa yhteisossi,
myo6s tdimén luvan numero ja pdivimaara.

68. Kun otetaan huomioon vakiintuneessa
oikeuskiytinnossa * vahvistettu tarve tulkita
ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaami-
sesta 18.6.1992 annettua neuvoston asetusta
(ETY) N:o 1768/92?! ja asetusta N:o 1610/96
johdonmukaisesti, my0s tdssd yhteydessd
on syytd korostaa, ettd mahdollisuus antaa

19 — Ks. tiltd osin asia C-127/00, Hissle, tuomio 11.12.2003
(Kok., s. 1-14781, 77 kohta) sekd julkisasiamies Stix-Hack-
lin tdssd asiassa 26.2.2002 antama ratkaisuehdotus, 85
ja 86 kohta, asetuksen N:o 1768/92 sanamuodoltaan identti-
sen 13 artiklan 1 kohdan tulkinnasta.

20 — Ks. asia C-482/07, AHP Manufacturing, tuomio 3.9.2009
(Kok., s. I-7295, 23 kohta ja sitd seuraavat kohdat); asia
C-431/04, Massachusetts Institute of Technology, tuo-
mio 4.5.2006 (Kok., s. I-4089, 22 kohta ja siti seuraavat
kohdat) ja asia C-392/97, Farmitalia, tuomio 16.9.1999
(Kok., s. I-5553, 20 kohta).

21 - EYVLL182,s. 1.
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tuotteen markkinoille saattamista koskevia
véliaikaisia lupia on direktiivin 91/414 eri-
tyispiirre. T4td taustaa vasten myos asetuk-
sen N:0 1610/96 13 artiklan 3 kohdassa oleva
viittaus téllaisiin viliaikaisiin lupiin on kysei-
sen asetuksen erityispiirre. Téssd kohden ase-
tus N:o 1610/96 niin ollen eroaa asetuksesta
N:o 1768/92, jonka sanamuoto on muutoin
hyvin samankaltainen.

69. Jos asetusta N:o 1610/96 tulkittaisiin
nyt siten, ettd direktiivin 91/414 8 artik-
lan 1 kohdan mukainen markkinoille saat-
tamista koskeva viliaikainen lupa voidaan
ottaa huomioon paitsi laskettaessa todis-
tuksen voimassaoloaika 13 artiklan mu-
kaisesti myos suojatodistuksen antamisen

22 — Ks. tilta osin Schennen, D., "Auf dem Weg zum Schutzzer-
tifikat fiir Pflanzenschutzmittel, GRUR Int., 1996, s. 102 ja
sitd seuraavat sivut. Ks. myos Galloux, J.-C., "Le certificat
complémentaire de protection pour les produits phytophar-
maceutiques’, JCP, 1996, Ed. E, s. 499, 1 kohta. Asetuksen
N:o 1610/96 ja asetuksen N:o 1768/92 viliset erot perus-
tuvat yleensd sadnnoksiin, jotka sisdllytettiin asetukseen
N:o 1610/96 ottaen huomioon asetuksesta N:o 1768/92
saadut kokemukset. Jotta varmistettaisiin ndiden kahden
asetuksen johdonmukainen tulkinta my6s nailtd osin, ase-
tuksen N:o 1610/96 johdanto-osan 17 perustelukappaleessa
todetaan, ettd asetuksen N:o 1610/96 uudistukset ovat voi-
massa myos asetuksen N:o 1768/92 tulkintaa varten. Tamé
johdanto-osan perustelukappale pohjautuu neuvoston
ehdotukseen; ks. neuvoston 27.11.1995 vahvistama yhteinen
kanta (EY) N:o 30/95 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen antamiseksi kasvinsuojeluaineiden lisisuojato-
distuksen kéyttoonottamisesta (EYVL C 353, s. 36, perus-
telujen 9 kohdan 2 alakohta). Yhteisen kannan N:o 30/95
perustelujen 13 kohdassa neuvosto kuitenkin my6s korosti,
ettd viliaikaisten lupien huomioon ottaminen asetuksen
N:o 1610/96 13 artiklassa on kasvinsuojeluaineiden mark-
kinoille saattamista koskevan menettelyn erityispiirre ja ettd
johdonmukaisuus asetuksen N:o 1768/92 kanssa ei siten
ulotu tdhidn voimassaoloajan laskemisen erityispiirteeseen.
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edellytyksend 3 artiklan 1 kohdan b alakoh-
dan mukaisesti, tdma4 johtaisi siihen, etté ase-
tuksen N:o 1610/96 ja asetuksen N:o 1768/92
rakenteellinen = samankaltaisuus  sovelta-
misalan ja soveltamisen edellytysten tasolla
poistettaisiin. Tétd olisi tuskin mahdollista
sovittaa yhteen ndiden kahden asetuksen joh-
donmukaista tulkintaa koskevan vaatimuk-
sen kanssa.

70. Edelld esitettyjen seikkojen perusteella
padttelen, ettd asetuksen N:o 1610/96 syste-
maattinen ja teleologinen tulkinta vahvistaa
3 artiklan 1 kohdan b alakohdan sanamuo-
don mukaisen tulkinnan, jonka mukaan li-
sdsuojatodistusta ei voida antaa direktiivin
91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaisen markki-
noille saattamista koskevan véliaikaisen luvan
perusteella.

71. Padasian vastaajan mukaan téllainen ase-
tuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b
alakohdan tulkinta johtaisi tulokseen, jota ei
voida hyviksyd. Kun otetaan huomioon di-
rektiivin 91/414 4 artiklan mukaisen hyvak-
symismenettelyn mahdollisesti erittdin pitka
kesto, patentinhaltija ei padasian vastaajan
mukaan voi koskaan olla varma siitd, saako
hin 4 artiklan mukaisen luvan ennen paten-
tin voimassaolon paittymistd. Jos hdn saa ta-
mién luvan vasta peruspatentin lakattua, han
ei voi endé hakea todistuksen antamaa suo-
jaa, mikd olisi vastoin asetuksen N:o 1610/96

tarkoitusta. Ottaen huomioon néin syntyneen
lainsddadannollisen aukon pédasian vastaaja
kehottaa unionin tuomioistuinta tdyttamaan
tdmén lainsdddannollisen aukon tulkitsemal-
la asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan
b alakohtaa contra legem.

72. Mielestdni péadasian vastaajan vaittdmad
lainsdadannollista aukkoa ei ole olemassa.

73. Edelld esittamistdni seikoista kiy ilmi,
ettd lisdsuojatodistuksen antaminen ase-
tuksen N:o 1610/96 mukaisesti edellyttas
muun muassa, ettd kyseinen tuote on to-
distushakemuksen jattdmishetkelld suojattu
voimassa olevalla peruspatentilla® ja ettd
kyseisend ajankohtana on olemassa direktii-
vin 91/414 4 artiklan mukainen lupa saattaa
kyseinen kasvinsuojeluaine markkinoille.

74. Koska tavanomainen patentin antama
suoja-aika on 20 vuotta laskettuna keksin-
tod koskevan patenttihakemuksen jatta-
mispdivdstd, pddasian vastaajan vaittdma

23 — Se, onko peruspatentti vield voimassa lisisuojatodistuksen
antamishetkell4, ei sitd vastoin ole merkityksellistd; ks. esim.
Jones, S. ja Cole, G. (toim.), CIPA Guide to the Patents Acts,
Lontoo, 6. painos, 2009, s. 1214.
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lainsddddnnollinen aukko on olemassa vain
silloin, kun mainitut 20 vuotta eivét riitd
ensinndkddn haetun patentin sekd direktii-
vin 91/414 4 artiklan mukaisen patentoidul-
le tuotteelle kasvinsuojeluaineena annetun
markkinoille saattamista koskevan luvan saa-
miseen ja sitten asetuksen N:o 1610/96 mu-
kaisen lisdsuojatodistuksen hakemiseen télla
perusteella.

75. Esilld olevassa asiassa ei ole esitetty tieto-
ja, joiden perusteella voitaisiin paatelld, etta
20 vuoden pituinen patentin voimassaoloaika
laskettuna keksint6d koskevan patenttihake-
muksen jattdmispéivésta ei riittédisi ensinnakin
haetun patentin seka direktiivin 91/414 4 ar-
tiklan mukaisen patentoidulle tuotteelle kas-
vinsuojeluaineena annetun markkinoille saat-
tamista koskevan luvan saamiseen ja sitten
asetuksen N:o 1610/96 mukaisen lisdsuojato-
distuksen hakemiseen tilld perusteella.*

76. Siindkin poikkeustapauksessa, ettd di-
rektiivin 91/414 4 artiklan mukainen lupa-
menettely kestéisi niin kauan, ettd 20 vuoden

24 — Tassd yhteydessd on syyté viitata myds kasvinsuojeluainei-
den lisdsuojatodistuksen kdyttoon ottamista koskevasta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusehdotuksesta
(EY) 27.4.1995 annetun talous- ja sosiaalikomitean lau-
sunnon (EYVL C 155, s. 14) 1.3 kohtaan. Téltd osin mai-
nittakoon erityisesti, ettd ajanjakso tuotteen markkinoille
saattamista koskevan luvan ja patentin raukeamisen valilla
Euroopan unionissa on noin yhdeksén vuotta.
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pituinen patentin voimassaoloaika laskettuna
keksint6d koskevan patenttihakemuksen jat-
tamispdivastd ei riittdisi lisdsuojatodistuksen
hakemiseen, syynd lienee yleensd yhden tai
useamman menettelyn osapuolen virhe tai
huolimattomuus. Mikéli menettelyn pitka
kesto johtuu hakijan virheesta tai huolimatto-
muudesta, voidaan tuskin puhua lainsdddin-
nollisestd aukosta. Silloinkin kun menettelyn
kohtuuttoman pitké kesto johtuu kansallisten
viranomaisten tai komission virheestd tai
huolimattomuudesta, kyseessd ei mielesté-
ni olisi lainsdddénnollinen aukko asetuksen
N:o 1610/96 rakenteessa. Talloin voitaisiin
pikemminkin katsoa, ettd kyseessd on viran-
omaisten tekemad virhe, josta on myonnettava
korvaus kyseisten viranomaisten korvausvas-
tuun perusteella.

77. Lisdksi on todettava, ettd padasian vas-
taajan kannattamasta tulkinnasta, jonka
mukaan lisdsuojatodistus voidaan antaa
my0s direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan
mukaisen markkinoille saattamista koske-
van viliaikaisen luvan perusteella, seuraisi
monia ongelmia asetuksen N:o 1610/96 tul-
kinnassa. Tdmé johtuu ensisijaisesti siitd,
ettd asetus N:o 1610/96 on sanamuodoltaan
ja systematiikaltaan laadittu ja rakennettu
siten, ettd vain yksi kyseisessd jasenvaltios-
sa direktiivin 91/414 4 artiklan mukaisesti
annettu lupa tulee kysymykseen lisdsuo-
jatodistuksen antamisen perusteena. Jos
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lisdsuojatodistus voitaisiin nyt antaa myos
direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan mu-
kaisen markkinoille kyseisessd jasenvaltios-
sa saattamista koskevan viliaikaisen luvan
perusteella, asetuksen N:o 1610/96 jokainen
sddnnds, jossa suoraan tai epasuorasti vii-
tataan direktiivin 91/414 4 artiklan mukai-
seen markkinoille saattamista koskevaan
lupaan, olisi tutkittava siltd osin, késittdaako
se my0s kyseisessd jasenvaltiossa direktiivin
91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti anne-
tun luvan.

78. Esimerkkiné tédstd voidaan mainita ase-
tuksen N:o 1610/96 7 artikla, jossa sddde-
tddn todistushakemuksen jattdmistd kos-
kevasta kuuden kuukauden maédrédajasta.
Jos markkinoille saattamista koskeva lupa
annetaan peruspatentin myontédmisen jal-
keen, kuuden kuukauden médrdaika alkaa
7 artiklan 1 kohdan mukaan siitd pdivéstd,
jolloin tuotteelle annettiin 3 artiklan 1 koh-
dan b alakohdassa mainittu lupa saattaa se
kasvinsuojeluaineena markkinoille. Jos nyt
myds direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan
mukaista viliaikaista lupaa pidetddn asetuk-
sen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan mukaisena markkinoille saattamista

koskevana lupana, on valttimatontd esittad
kysymys, koskeeko peruspatentin haltijaa nyt
kaksi kuuden kuukauden médrdaikaa todis-
tushakemuksen jattamiseksi: toinen laskettu-
na direktiivin 8 artiklan 1 kohdan mukaisen
luvan antamisesta ja toinen 4 artiklan mukai-
sen luvan antamisesta. Jos patentinhaltijal-
le myonnettdisiin kaksi kuuden kuukauden
médrdaikaa, tdimi ei ainoastaan olisi vastoin
asetuksen N:o 1610/96 7 artiklan 1 kohtaa
vaan myos poistaisi samalla télld osa-alueella
johdonmukaisuuden mainittuun asetukseen
ja asetukseen N:o 1768/92 sisiltyvien todis-
tushakemuksia koskevien sddnnosten vilil-
td.” Jos sen sijaan myonnettiisiin vain yksi
kuuden kuukauden maédrdaika, todistuksen
hakeminen olisi loogisesti mahdotonta sen
jalkeen, kun “ensimmdinen” kuuden kuu-
kauden maérdaika direktiivin 91/414 8 ar-
tiklan 1 kohdan mukaisen markkinoille
saattamista koskevan luvan antamisesta on
padttynyt, mikd puolestaan olisi jédrjestelman
vastaista ja merkitsisi tuntuvaa puuttumista
niiden patentinhaltijoiden etuihin, jotka ovat
odottaneet saavansa hakemuksensa perus-
teella direktiivin 91/414 4 artiklan mukaisen
luvan.

79. Vastaavanlainen ongelma syntyisi ase-
tuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan d

25 — Téamin johdonmukaisuuden osalta ks. edelld alaviitteessd
22 mainittu Schennen, D., s. 108, joka korostaa sitd, ettd
asetuksen N:o 1610/96 mukainen todistuksen hakemista ja
antamista koskeva menettely ei eroa asetuksen N:o 1768/92
mukaisesta menettelysta.
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alakohdan tulkinnassa. Témén sddnnoksen
mukaan lisdsuojatodistus voidaan antaa vain,
jos sddannoksen b alakohdassa tarkoitet-
tu lupa on ensimmaéinen lupa saattaa tuote
kasvinsuojeluaineena markkinoille.” Jos nyt
myos direktiivin 91/414 8 artiklan 1 koh-
dan mubkaista véliaikaista lupaa pidettéisiin
asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaisena markkinoille saat-
tamista koskevana lupana, tdmi tarkoittaisi,
ettd mainitun direktiivin 4 artiklan mukaista
saman tuotteen markkinoille saattamista kos-
kevaa lupaa olisi pidettdvd “toisena” lupana,
mikéli alemmin olisi jo annettu viliaikainen
lupa. Jos peruspatentin haltija ei tdssa ole-
tetussa tilanteessa hakisi lisdsuojatodistus-
ta jo saatuaan viliaikaisen luvan, asetuksen
N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan d alakohta
estdisi lahtokohtaisesti tdllaisen hakemuksen
jattamisen lopullisen luvan saamisen jélkeen.
My®6s talloin lopputulos olisi vastoin jarjestel-
mai4, ja siind puututtaisiin tuntuvasti niiden

26 — Ks. asia C-258/99, BASF, tuomio 10.5.2001 (Kok., s. I-3643).
Tdssd asiassa erddn torjunta-aineen valmistaja oli kehittédnyt
valmistusmenetelmdd siten, ettd tehoaineen puhtausas-
tetta nostettiin. Vuonna 1967 Alankomaiden viranomaiset
antoivat kasvinsuojeluaineelle ensimmiisen markkinoille
saattamista koskevan luvan, ja vuonna 1987 ne antoivat
uuden luvan parannetulle kasvinsuojeluaineelle. Aiempaa
puhtaamman tehoaineen valmistamisen uudelle menetel-
malle oli myonnetty eurooppalainen menetelmépatentti.
Oli kyseenalaista, voitiinko parannetulle kasvinsuojeluai-
neelle hakea lisdsuojatodistusta menetelmépatentin perus-
teella. Yhteisdjen tuomioistuimen mukaan ndmé kaksi
kasvinsuojeluainetta perustuivat asetuksen N:o 1610/96
mukaan samaan tuotteeseen. Nidin ollen myds vuosina
1967 ja 1987 annetut luvat, joita oli pidettivd asetuksen
N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuina vastaavan
kansallisen sddnnoksen mukaan annettuina lupina, koskivat
samaa tuotetta. Tdtd taustaa vasten yhteiséjen tuomioistuin
katsoi, ettd asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan a ja d
alakohdan edellytykset uuden lisasuojatodistuksen antami-
seksi eivit téyttyneet.

I - 11364

patentinhaltijoiden etuihin, jotka odottavat
saavansa direktiivin 91/414 4 artiklan mukai-
sen luvan hakeakseen lisisuojatodistusta.

80. Tiivistden paittelen siis, ettd asetuksen
N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakohdan
tulkinta asetuksen sanamuodon, systematii-
kan ja tarkoituksen mukaisesti sulkee pois sen
mahdollisuuden, ettd kasvinsuojeluaineiden
lisdsuojatodistus voitaisiin antaa direktiivin
91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaisen markki-
noille saattamista koskevan luvan perusteella.

C Ennakkoratkaisuasiassa annettavan tuo-
mion vaikutusten ajallinen rajoittaminen

81. Jos unionin tuomioistuin ennakkorat-
kaisussaan toteaa ehdottamallani tavalla,
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ettd kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistus-
ta ei voida antaa direktiivin 91/414 8 artik-
lan 1 kohdan mukaisen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan perusteella, kansallisen
tuomioistuimen on ndin ollen pédasiassa hy-
viksyttavéd kanne, jonka mukaan lisdsuojato-
distus N:0 100 75 026 "Jodosulfuroni seki sen
C1-C12-alkyyliesterit ja suolat, jodosulfuro-
ni-metyyli-natriumsuola mukaan luettuna”
on julistettava mitattomaksi. Télloin nimit-
tdin olisi selvéd, ettd todistus on annettu vas-
toin asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan sddn-
noksid ja on ndin ollen mainitun asetuksen
15 artiklan 1 kohdan nojalla mitéton.

82. Tdmidn ennakkoratkaisun oikeudelli-
set vaikutukset eivat kuitenkaan rajoittuisi
padasiaan.

83. Vakiintuneen oikeuskdytannén mukaan
tulkinnalla, jonka unionin tuomioistuin
SEUT 267 artiklassa sille annettua toimival-
taa kédyttden antaa unionin oikeusséddnnolle,
selvennetddn ja tdsmennetddn kyseisen oi-
keussadnnon merkitystd ja ulottuvuutta niin,
ettd unionin tuomioistuimen tulkinnasta il-
menee, miten titd oikeussdédntod taytyy tai

olisi taytynyt tulkita ja soveltaa sen voimaan-
tulosta lahtien. Téstd seuraa, ettd tuomio-
istuimet siis voivat ja niiden tdytyy soveltaa
ndin tulkittua sddnt6d myos oikeussuhteisiin,
jotka ovat syntyneet ja jotka on perustettu
ennen tulkintapyynnostd annettua tuomiota,
jos edellytykset kyseisen oikeussaédnnon so-
veltamista koskevan asian késittelylle toimi-
valtaisissa tuomioistuimissa muuten téytty-
vit.?” Toisin sanoen ennakkoratkaisuasiassa
annettava tuomio ei ole konstitutiivinen vaan
puhtaasti toteava siten, ettd sen vaikutukset
ilmenevit ldhtokohtaisesti tulkitun sddnnoén
voimaantulopiivisti lahtien. 2

84. Tilta osin kansallinen tuomioistuin viit-
taa ennakkoratkaisupyynnossaén siihen, ettd
DPMA:n pitkiaikaisena kiytdntond on ollut
antaa kasvinsuojeluaineille lisdsuojatodis-
tuksia direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan
mukaisten lupien perusteella. Lisdksi téllai-
sia todistuksia on sen mukaan myds muissa
jasenvaltioissa annettu viliaikaisten lupien
perusteella. Ndin on kansallisen tuomio-
istuimen mukaan tapahtunut esimerkiksi
Belgiassa, Italiassa ja Yhdistyneessd kunin-
gaskunnassa.” Myos pidasian vastaajan esit-
tdmdn kuvauksen mukaan muissa Euroopan
unionin jasenvaltioissa on annettu ja anne-
taan edelleen sddnnollisesti suojatodistuksia

27 — Asia C-292/04, Meilicke ym., tuomio 6.3.2007 (Kok.,
s. 1-1835, 34 kohta); asia C-209/03, Bidar, tuomio
15.3.2005 (Kok., s. 1-2119, 66 kohta); yhdistetyt asiat
C-367/93—-C-377/93, Roders ym., tuomio 11.8.1995 (Kok.,
s. 1-2229, 42 kohta) ja asia 61/79, Denkavit italiana, tuomio
27.3.1980 (Kok., s. 1205, Kok. Ep. V, s. 149, 16 kohta).

28 — Ks. asia C-2/06, Kempter, tuomio 12.2.2008 (Kok., s. I-411,
35 kohta).

29 — 28.4.2009 piivatyn ennakkoratkaisupyynnon 34 kohta.
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direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan mu-
kaisten lupien perusteella. Pddasian vastaaja
toteaa suojatuista oikeuksistaan, ettd noin
75 prosenttia sen kaikista suojatodistuksista
koko Euroopassa on annettu téllaisten véliai-
kaisten lupien perusteella. Pddasian vastaaja
esittdd ndiden viitteiden todisteeksi useita
kasvinsuojeluaineiden suojatodistuksia, joi-
ta on annettu Espanjassa, Italiassa, Yhdisty-
neessd kuningaskunnassa, Ranskassa, Itdval-
lassa, Alankomaissa ja Irlannissa direktiivin
91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaisten viliai-
kaisten lupien perusteella.®® Pidasian vastaa-
ja esittdd myo6s 28.9.2009 péivatyn European
Crop Protection Associationin kannanoton. *!
Kannanoton mukaan ennen vuonna 2007 ta-
pahtunutta DPMA:n péitoksentekokaytan-
noén muutosta kaikkien jasenvaltioiden kan-
sallisten patenttivirastojen kaytdntond, jota
ei riitautettu, oli antaa kasvinsuojeluaineiden
lisdsuojatodistuksia direktiivin 91/414 8 ar-
tiklan 1 kohdan mukaisten markkinoille saat-
tamista koskevien lupien perusteella. Niin
ollen unionin alueella noin 90 prosenttia an-
netuista suojatodistuksista perustui kyseisten
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saatta-
mista koskevaan viliaikaiseen lupaan. *

30 — Padasian vastaajan 13.10.2009 esittamien kirjallisten huo-
mautusten liite 2.

31 — "ECPA’s position — on the relationship between Supplemen-
tary Protection Certificates and National Provisional Autho-
rizations’, joka on péasian vastaajan 13.10.2009 esittimien
kirjallisten huomautusten liitteena 1.

32 — Edelli alaviitteessd 31 mainittu ECPA:n kannanotto, s. 3.
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85. Jos unionin tuomioistuin toteaa esilld
olevassa asiassa, ettd kasvinsuojeluaineiden
lisdsuojatodistuksia ei voida antaa direktii-
vin 91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaisen
markkinoille saattamista koskevan luvan
perusteella, timédn toteamuksen oikeudel-
liset seuraukset menisivit paljon pédasian
vastaajalle annetun suojatodistuksen mitdt-
tomyyttd koskevaa kysymystd pidemmille.
Téllainen tuomio nimittdin samalla johtaisi
sithen, ettd kaikkia kasvinsuojeluaineiden
lisdsuojatodistuksia, jotka on annettu direk-
tiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaisten
viéliaikaisten lupien perusteella, on pidettéva
asetuksen N:o 1610/96 15 artiklan 1 kohdan
nojalla mitdttomind. Tamén asetuksen 15 ar-
tiklan 2 kohdan mukaan jokainen voi jdttaa
hakemuksen tai nostaa kanteen ndiden todis-
tusten julistamiseksi mitdttoméksi.

86. Vaikka lisdsuojatodistuksen toteaminen
mitdttomaksi ei sindnsd sulje pois sitd mah-
dollisuutta, ettd peruspatentin haltija jattaa
uuden hakemuksen saadakseen lisdsuojato-
distuksen kyseiselle kasvinsuojeluaineelle,
tdmdn hakemuksen on téytettdva asetukses-
sa N:o 1610/96 asetetut vaatimukset. Téssé
yhteydessd ongelmallinen lienee varsinkin
7 artiklan 1 kohdassa sdddetty kuuden kuu-
kauden hakuaika laskettuna ensimmaisestd
markkinoille saattamista koskevasta luvas-
ta. Kaikissa sellaisissa tapauksissa, joissa
tdmé hakuaika on jo umpeutunut ja uuden
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hakuajan asettaminen ei ole endd mahdollis-
ta, véliaikaisten lupien perusteella annettujen
suojatodistusten mitdttomaksi julistaminen
johtaisi siihen, ettd niissd maaritellyt todis-
tuksenhaltijoiden yksinoikeudet raukeaisivat
peruuttamattomasti.

87. Tamin vuoksi minusta on asianmukais-
ta tutkia ennakkoratkaisuasiassa annettavan
tuomion vaikutusten ajallinen rajoittaminen
esilld olevassa asiassa.

88. Vaikka SEUT 264 artiklassa nimenomai-
sesti madrdtddnkin unionin tuomioistuimen
tuomioiden vaikutusten ajallisesta rajoit-
tamisesta vain kumoamiskanteiden osalta,
unionin tuomioistuin nojautuu vakiintu-
neessa oikeuskéytinnossddn tihdn méarayk-
seen sisdltyviin oikeudellisiin nékemyksiin
myds ennakkoratkaisumenettelyissd. Unio-
nin tuomioistuin ei toimi ndin ainoastaan
ennakkoratkaisumenettelyissé, joissa sen on
tutkittava unionin oikeussdédnnon tai toimen
pitevyys,® vaan myos ennakkoratkaisume-
nettelyissd, jotka koskevat unionin oikeus-
sd@nnon tulkintaa. **

33 — Asia C-333/07, Régie Networks, tuomio 22.12.2008
(Kok., s. 1-10807, 118 kohta ja sitd seuraavat kohdat);
asia C-228/92, Roquette Fréres, tuomio 26.4.1994 (Kok.,
s. 1-1445, 17 kohta ja sitd seuraavat kohdat); yhdistetyt asiat
C-38/90 ja C-151/90, Lomas ym., tuomio 10.3.1992 (Kok.,
s. 1-1781, 23 kohta ja sitd seuraavat kohdat) ja asia 300/86,
Van Landschoot, tuomio 29.6.1988 (Kok., s. 3443, Kok. Ep.
IX, s. 511, 22 kohta ja sitd seuraavat kohdat).

34 — Perustavana tuomiona pidetddn asiassa 43/75, Defrenne,
8.4.1976 annettua tuomiota (Kok., s. 455, Kok. Ep. III, s. 63,
69 kohta ja sitd seuraavat kohdat).

89. Téamén oikeuskdytdnnén mukaan unio-
nin tuomioistuin voi unionin oikeussdant6a
tulkitessaan poikkeustapauksissa unionin oi-
keusjérjestykseen kuuluvaa yleista oikeusvar-
muuden periaatetta soveltaen rajoittaa kaikki-
en asianomaisten henkil6iden mahdollisuutta
vedota sen tulkitsemaan oikeussdadnt6on vil-
pittdmaéssa mielessd perustettujen oikeussuh-
teiden pitevyyden kyseenalaistamiseksi. **

90. Se, ettd ennakkoratkaisuasiassa annet-
tavalla tuomiolla, jolla vastataan uuteen
oikeuskysymykseen, on vaikutuksia vas-
ta ex nunc, tuo mukanaan mahdollisuuden
kayttda tdtd ajallista rajoittamista samaa oi-
keuskysymystd koskevissa ~myohemmissi
ennakkoratkaisumenettelyissd. Jos johonkin
oikeuskysymykseen on vastattu aiemmassa
ennakkoratkaisussa, jossa unionin tuomiois-
tuin on todennut, ettd tuomiolla on vaikutuk-
sia vasta ex nunc, se voi my6s my6hemmissa
samaa kysymystéd koskevissa ennakkoratkai-
suasioissa antamissaan tuomioissa rajoittaa
vastauksensa ajalliset vaikutukset aiemman
perustavan tuomion antamisajankohtaan.*
Jos unionin tuomioistuin sitd vastoin on vas-
tannut kysymykseen ensimmaisen kerran en-
nakkoratkaisuasiassa rajoittamatta tuomion
vaikutuksia ex nunc, se vakiintuneen oikeus-
kdytannon mukaan kieltdytyy rajoittamasta

35 — Asia C-426/07, Krawczynski, tuomio 17.7.2008 (Kok.,
s. [-6021, 42 kohta); edelld alaviitteessi 27 mainittu asia
Meilicke ym., tuomion 35 kohta; edelld alaviitteessd 27 mai-
nittu asia Bidar, tuomion 67 kohta; asia C-184/99, Grzelczyk,
tuomio 20.9.2001 (Kok., s. I-6193, 51 kohta); asia C-104/98,
Buchner ym., tuomio 23.5.2000 (Kok., s. I-3625, 39 kohta)
ja asia C-262/96, Siiriil, tuomio 4.5.1999 (Kok., s. 1-2685,
108 kohta).

36 — Ks. asia C-262/88, Barber, tuomio 17.5.1990 (Kok., s. I-1889,
Kok. Ep. X, s. 425, 40 kohta ja sitd seuraavat kohdat) tuo-
mion ajallisten vaikutusten rajoittamisesta tuomion anta-
misajankohtaan ja asia C-109/91, Ten Oever, tuomio
6.10.1993 (Kok., s. I-4879, Kok. Ep. X1V, s. I-375, 15 kohta ja
sitd seuraavat kohdat) tuomion ajallisten vaikutusten rajoit-
tamisesta tuomion antamisajankohtaan asiassa Barber. Ks.
my6s Kokott, J. ja Henze, T., "Die Beschrinkung der zeit-
lichen Wirkung von EuGH-Urteilen in Steuersachen’; NJW,
2006, 5. 177 ja 181.
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my6hempien, samaa kysymystd koskevissa
ennakkoratkaisuasioissa antamiensa tuomioi-
den ajallisia vaikutuksia. ¥

91. Unionin oikeusjérjestykseen kuuluvan
yleisen oikeusvarmuuden periaatteen perus-
teella unionin tuomioistuin rajoittaa ennak-
koratkaisuasioissa antamiensa tuomioiden
ajallisia vaikutuksia ldhtokohtaisesti vain
silloin, kun vaarana ovat vakavat taloudel-
liset seuraukset, joiden syynéd on erityisesti
patevdnd pidetyn lainsddddnnon nojalla vil-
pittdméssd mielessé perustettujen oikeussuh-
teiden suuri méérd, ja kun on ilmeistd, ettd
objektiivinen ja huomattava epdilys — johon
on mahdollisesti myoétavaikuttanut myos
muiden jéasenvaltioiden tai komission toimin-
ta — unionin sddnndsten merkityksestd on
saanut yksityiset ja kansalliset viranomaiset
toimimaan unionin sddnndsten vastaisesti. *®

92. Esilla olevassa asiassa on aluksi to-
dettava, ettd unionin tuomioistuin ei vie-
la tihdn mennessd ole tulkinnut asetuksen
N:0 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakohtaa.

37 — Ks. edelld alaviitteessd 35 mainittu asia Krawczynski, tuo-
mion 43 kohta ja sitd seuraavat kohdat ja edella alaviitteessi
27 mainittu asia Meilicke ym., tuomion 35 kohta ja sita seu-
raavat kohdat.

38 — Ks. edelld alaviitteessi 27 mainittu asia Bidar, tuomion
69 kohta; edelld alaviitteessd 35 mainittu asia Grzelczyk,
tuomion 53 kohta ja edelld alaviitteessda 27 mainitut yhdis-
tetyt asiat Roders ym., tuomion 43 kohta.
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93. Kuten edelld jo totesin, on liséksi katsot-
tava, ettd ennakkoratkaisuasiassa annettavalla
tuomiolla, jonka mukaan kasvinsuojeluainei-
den lisdsuojatodistusta ei saa antaa direktiivin
91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaisen mark-
kinoille saattamista koskevan viliaikaisen lu-
van perusteella, voi olla vakavia taloudellisia
seurauksia. *

94. Siihen, onko asetuksen N:o 1610/96 3 ar-
tiklan 1 kohdan b alakohdassa séddetyn, lisa-
suojatodistuksen antamista koskevan edelly-
tyksen merkityksestd vallinnut objektiivinen
ja huomattava epailys, joka on mahdollisesti
saanut peruspatenttien haltijat sekéd kansalli-
set viranomaiset toimimaan suojatodistusten
antamisessa sddnndsten vastaisesti, ei sen si-
jaan ole yksinkertaista vastata.

95. Kuten edelld jo osoitin, asetuksen
N:0 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakohdan
tulkinta asetuksen sanamuodon, systematii-
kan ja tarkoituksen mukaisesti johtaa paatel-
méén, jonka mukaan kasvinsuojeluaineiden
lisdsuojatodistusta ei voida antaa direktiivin

39 — Ks. tdmin ratkaisuehdotuksen 84 kohta ja sitd seuraavat
kohdat.
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91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaisen markki-
noille saattamista koskevan luvan perusteella.

96. Unionin tuomioistuimelle esitetyist4 tie-
doista kay kuitenkin ilmi, ettd monet kansalli-
sista viranomaisista, jotka ovat toimivaltaisia
antamaan kasvinsuojeluaineiden lisdsuojato-
distuksia, ovat useiden vuosien ajan antaneet
nditd todistuksia direktiivin 91/414 8 artik-
lan 1 kohdan mukaisten markkinoille saat-
tamista koskevien viliaikaisten lupien pe-
rusteella. Lisdksi ennakkoratkaisupyynnosté
kéy ilmi, ettd myos ennakkoratkaisupyynnén
esittdnyt tuomioistuin on DPMA:n paatosten
muutoksenhakutuomioistuimena  hyvaksy-
nyt tdmdn kdytdnnon ja kumonnut DPMA:n
paitoksen, jolla tdmd oli luopunut tastid
kaytannosta. *

97. Ennakkoratkaisupyynnostd voidaan myos
havaita, ettd valiaikaisiin lupiin perustuvien
lisdsuojatodistusten antamiskédytinnén on
katsottava ilmentévéan asetuksen N:o 1610/96
tavoitteita mahdollisimman hyvin edistdvaa

40 — Ks. tdimén ratkaisuehdotuksen 22 kohta.

mainitun asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan laajaa tulkintaa. *'

98. Kansallisen tuomioistuimen mukaan té-
mén kidytdnnon syntymisen kannalta ratkai-
sevaa on ollut muun muassa niakemys, jonka
mukaan direktiivin 91/414 8 artiklan 1 koh-
dan mukainen tehoaineen kasvinsuojelu-
aineena markkinoille saattamista koskeva
viliaikainen lupa kdytdnnossé yleensd johtaa
tdméan tehoaineen sisdllyttdmiseen liittee-
seen I ja suoraan viliaikaista lupaa seuraa-
vaan mainitun direktiivin 4 artiklan 1 kohdan
mukaiseen lopulliseen lupaan. Tdmé johtuu
kansallisen tuomioistuimen mukaan tiukois-
ta vaatimuksista, jotka asetetaan viliaikaiselle
luvalle direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan
ensimmadisen alakohdan a ja b alakohdas-
sa luettuna yhdessa 6 artiklan 2 ja 3 kohdan
kanssa, jotta varmistetaan direktiivissd edel-
lytetty suojelun korkea taso. Tehoainetta ja
vihintddn yhtd tdtd tehoainetta sisaltavaa
valmistetta koskevat kattavat asiakirjat, joi-
den laatiminen liitteiden II ja III vaatimus-
ten mukaisesti vie hakijalta paljon aikaa ja
rahaa, mahdollistavat sen, ettd jasenvaltiot
voivat todeta viliaikaisen luvan antamiseksi
direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan ensim-
madisen alakohdan b alakohdassa vaaditulla
tavalla, ettd kasvinsuojeluaineella ei odoteta
olevan haitallisia vaikutuksia, kun otetaan
huomioon toksikologiset ja ympéristomyr-
kyllisyytta koskevat ndkokohdat. Kansallinen
tuomioistuin katsoo, ettd unionin oikeudessa

41 — Ks. 28.4.2009 piivatyn ennakkoratkaisupyynnén 37 kohta.
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sdddetyssd menettelyssa tehtéiva yksityiskoh-
tainen lisdarviointi kaytdnndssd vahvistaa
tdmén ennusteen yleiselld tasolla ja johtaa —
tarvittaessa asettamalla rajoittavia velvoittei-
ta — tehoaineen sisdllyttdmiseen liitteeseen I
ja direktiivin 91/414 4 artiklan 1 kohdan mu-
kaiseen markkinoille saattamista koskevaan
lopulliseen lupaan. **

99. Kansallisen tuomioistuimen mukaan
kdytannossd on myds varmistettu, ettd en-
simmdistd unionissa myonnettyd markki-
noille saattamista koskevaa viliaikaista lupaa
seuraa suoraan asetuksen N:o 1610/96 13 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettu samaa tuotet-
ta koskeva lopullinen lupa. Oikeudellisena
perusteena sille, ettd ensimmaéistd unionissa
myonnettyd markkinoille saattamista koske-
vaa viliaikaista lupaa seuraa suoraan lopulli-
nen lupa, on kansallisen tuomioistuimen mu-
kaan direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan
neljds alakohta. Tamdn sddnnoksen mukaan
voidaan — poiketen siitd, mitd 6 artiklassa sda-
detddn — paattad lisdajasta, jotta asiakirjat ja
tarvittaessa 6 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti
pyydetyt lisétiedot voidaan tutkia téydellises-
ti, jos 8 artiklan 1 kohdan mukaisen enintdan

42 — Ks. 28.4.2009 piivityn ennakkoratkaisupyynnon 38 kohta.
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kolmen vuoden médrdajan paittyessd ei ole
tehty padtostd tehoaineen sisillyttamisestd
liitteeseen 1. Tédnd lisdaikana jasenvaltioilla on
mahdollisuus pidentdd alun perin myonnet-
tyd viliaikaista lupaa koskevaa médrdaikaa.
My6s riidanalaisella todistuksella suojattua
tehoainetta eli jodosulfuronia koskevassa
pédasiassa komissio on kansallisen tuomiois-
tuimen mukaan paéttanyt 21.5.2003 tehdylla
padtokselld 21.5.2005 asti ulottuvasta lisdajas-
ta, jonka kuluessa tdtd tehoainetta koskevat
asiakirjat voidaan tutkia tédydellisesti direk-
tiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan neljannen
alakohdan mukaisesti. Saksassa pidennettiin
aluksi 8.3.2003 asti voimassa ollutta 9.3.2000
annettua lupaa PfISchG 15 ¢ §:n 3 momentin
nojalla 21.5.2005 asti. PflISchG 15 §:n mukai-
nen lopullinen lupa annettiin 13.1.2005, joten
kansallisen tuomioistuimen mukaan asetuk-
sen N:o 1610/96 13 artiklan 3 kohdassa saa-
detty edellytys tosiasiallisesti tayttyi ja riidan-
alaisen todistuksen voimassaoloaika siis oli
oikea.*

100. Kansallisen tuomioistuimen esittamista
seikoista voidaan paételld, ettd asetuksen vas-
tainen direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan
mukaisiin véliaikaisiin lupiin perustuva lisé-
suojatodistusten antamiskdytdnté nojautui

43 — Ks. 28.4.2009 piivityn
ja 40 kohta.
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lahinnd péivittdisessdé menettelykéytdnnos-
sd kertyneisiin kokemuksiin sekd direktiivin
91/414 ja asetuksen N:o 1610/96 yksittdisiin
sadnnoksiin. Mielestdni ndma — ensisijaises-
ti kidytdnnon — seikat eivit riitd kumoamaan
ehdottamaani asetuksen N:o 1610/96 3 ar-
tiklan 1 kohdan b alakohdan tulkintaa, jonka
mukaan kasvinsuojeluaineiden lisdsuojato-
distuksia ei voida antaa véliaikaisten lupien
perusteella. Kun otetaan huomioon esill4 ole-
van asian erityisolot, ndmé seikat kuiten-
kin ndhdédkseni mahdollistavat paatelman,
jonka mukaan asetuksen N:o 1610/96 3 ar-
tiklan 1 kohdan b alakohdassa saadetystd li-
sdsuojatodistuksen antamisen edellytyksen
merkityksestd vallitsee objektiivinen ja huo-
mattava epdilys, joka on mahdollisesti saanut
hakijat sekd kansalliset viranomaiset toimi-
maan suojatodistusten antamisessa sddnnos-
ten vastaisesti direktiivin 91/414 8 artik-
lan 1 kohdan mukaisten viliaikaisten lupien
perusteella.

101. Kun otetaan huomioon esilla olevan asi-
an erityisolot, paittelen siis, ettd ehdottamal-
lani asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 koh-
dan b alakohdan tulkinnalla voi olla vakavia
taloudellisia seurauksia kasvinsuojeluaine-
alalla. Lisaksi on katsottava, ettd direktiivin

91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaisiin vali-
aikaisiin lupiin perustuva lisdsuojatodistus-
ten antamiskaytdnto johtui objektiivisesta ja
huomattavasta epdilystd, joka vallitsi asiaa
koskevien sdédnnosten merkityksestd. Siten
molemmat perusedellytykset, joiden on va-
kiintuneen oikeuskéytinnon mukaan téytyt-
tava ennakkoratkaisuasiassa annettavan tuo-
mion vaikutusten ajalliseksi rajoittamiseksi,
tayttyvat.

102. Téssa yhteydesséd on syytd huomauttaa,
ettd silloin kun unionin tuomioistuin maaria
ennakkoratkaisuasiassa annettavan tuomion
vaikutusten ajallisesta rajoittamisesta, se
useimmiten poikkeaa niistd ennakkoratkai-
suasiassa annettavan tuomion antamisajan-
kohdasta alkavista vaikutuksista pddasian
asianosaisten hyviksi sekd niiden hyviksi,
jotka ovat turvautuneet oikeussuojakeinoihin
jo ennen tuomion antamista. Tdmd poikke-
us koskee yleensd tapauksia, joissa pddasian
kantaja esittdd rahallisia tai muita vaateita ja
unionin tuomioistuin on vahvistanut kanta-
jan esittimin oikeudellisen niakemyksen.*
Perusajatuksena tédssd ennakkoratkaisuasi-
assa annettavan tuomion antamisajankoh-
dasta alkaviin vaikutuksiin sovellettavassa
poikkeuksessa on se, etté olisi epaoikeuden-
mukaista evitd ennakkoratkaisuasiassa an-
nettavan tuomion taannehtivat vaikutukset
niiltd, jotka ovat jo ennen tuomion antamista

44 — Ks. edelld alaviitteessd 33 mainittu asia Régie Networks;
edelld alaviitteessi 35 mainittu asia Siiriil; edelld alaviit-
teessd 33 mainittu asia Roquette Freéres; edelld alaviitteessi
36 mainittu asia Ten Oever; edelld alaviitteessid 36 mainittu
asia Barber ja edelld alaviitteessi 34 mainittu asia Defrenne.
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toimineet jollakin erityiselld tavalla saadak-
seen oikeutensa toteutumaan.

103. Padasiassa ei kuitenkaan ole kyse tllai-
sesta tilanteesta. Jos padasian kantajan nos-
tama kumoamiskanne hyviaksyttdisiin, tdma
ei johtaisi siihen, ettd padasian kantaja saisi
jonkin oikeuden ilman, ettd pddasian vastaa-
jan oikeudellista asemaa suhteessa muihin
henkil6ihin heikennettiisiin taannehtivasti.
Sen sijaan pédasian vastaaja menettéisi lisd-
suojatodistuksen antaman yksinoikeusase-
man taannehtivasti. Kun otetaan huomioon
esilld olevan asian erityisolot, poikkeaminen
antamisajankohdasta alkavista vaikutuksista
padasian kantajan hyvéksi rasittaisi padasian
vastaajaa kohtuuttomasti. Mielestédni tillai-
nen poikkeus ei timén vuoksi myoskédn olisi
esilld olevassa asiassa asianmukainen.

104. Lopuksion syytd todeta, ettd en pidé va-
kuuttavana komission esittdimda ndkemysta,
jonka mukaan asetuksen N:o 1610/96 3 ar-
tiklan 1 kohdan b alakohtaa on esilli ole-
vassa asiassa tulkittava taannehtivasti eh-
dottamallani tavalla, jolloin timén tuomion

45 — Ks. edelld alaviitteessid 36 mainittu Kokott, J. ja Henze, T.,
s. 182,
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oikeudellisia seurauksia voidaan tarvittaessa
rajoittaa ajallisesti my6hemmissda ennakko-
ratkaisumenettelyissd, jotka koskevat ase-
tuksen N:o 1610/96 15 artiklan soveltamista
asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan
b alakohdan vastaisesti myonnettyihin lisa-
suojatodistuksiin. Téallainen ratkaisu johtaisi
ensinnédkin oikeudellisesti erittdin epévar-
maan tilanteeseen sellaisten kasvinsuojeluai-
neiden lisdsuojatodistusten pétevyyden suh-
teen, jotka on aiemmin annettu direktiivin
91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaisten valiai-
kaisten lupien perusteella. Tallainen ratkaisu
ei my6skédn vastaisi vakiintunutta oikeuskay-
tantod, jonka mukaan ennakkoratkaisuasias-
sa annetussa tuomiossa esitetyn sddnnoksen
tulkinnan ajallisia vaikutuksia voidaan rajoit-
taa ainoastaan siind samassa tuomiossa, jossa
annetaan pyydetty tulkintaratkaisu. *

105. Jos unionin tuomioistuin ennakkorat-
kaisussaan toteaa ehdottamallani tavalla,
ettd kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistus-
ta ei voida antaa direktiivin 91/414 8 artik-
lan 1 kohdan mukaisen markkinoille saat-
tamista koskevan luvan perusteella, edelld
esitetyn perusteella minusta on vélttdimaton-
td ja perusteltua rajoittaa timén tuomion ajal-
liset vaikutukset tulevaisuuteen.

46 — Ks. edelld alaviitteessd 35 mainittu asia Krawczyriski, tuo-
mion 43 kohta ja edelld alaviitteessd 27 mainittu asia Mei-
licke ym., tuomion 36 kohta.
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VII Ratkaisuehdotus

106. Edelld esitettyjen seikkojen perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vas-
taa Bundespatentgerichtin esittdmadn ennakkoratkaisukysymykseen seuraavasti:

”1) Kasvinsuojeluaineiden lisésuojatodistuksen kayttoon ottamisesta 23.7.1996 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1610/96 3 artik-
lan 1 kohdan b alakohtaa on tulkittava siten, ettd kasvinsuojeluaineiden lisa-
suojatodistusta ei voida antaa kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
15.7.1991 annetun neuvoston direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaisen
markkinoille saattamista koskevan luvan perusteella.

2) Kukaan ei voi vedota tihin asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakoh-
dan tulkintaan vaatiakseen sellaisten kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistusten
mitdttomaksi julistamista, jotka on haettu ennen esilld olevassa asiassa annetta-
van tuomion antamista direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan mukaisten mark-
kinoille saattamista koskevien viliaikaisten lupien perusteella”
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