TUOMIO 2.9.2010 — ASIA C-66/09

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

2 pdivdna syyskuuta 2010*

Asiassa C-66/09,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnosti, jonka Lietu-
vos Auksciausiasis Teismas (Liettua) on esittanyt 10.2.2009 tekemaillddn pédatokselld,
joka on saapunut unionin tuomioistuimeen 16.2.2009, saadakseen ennakkoratkaisun
asiassa

Kirin Amgen Inc.

vastaan

Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras,

Amgen Europe BV:n

osallistuessa asian késittelyyn,

* Oikeudenkéyntikieli: liettua.
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UNIONIN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J. N. Cunha Rodrigues sekd tuomarit
P. Lindh, A. Rosas, U. Lohmus (esittelevd tuomari) ja A. O Caoimbh,

julkisasiamies: Y. Bot,
kirjaaja: hallintovirkamies C. Stromholm,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa ja 3.2.2010 pidetyssé istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Kirin Amgen Inc., edustajinaan advokaté D. Usinskaité-Filonoviené ja conseil en
brevets A. Pakéniené, avustajanaan C. Birss, QC,

— Liettuan hallitus, asiamiehindén D. Kriauciainas, I. Jarukaitis ja L. Mickiené,

— TSekin hallitus, asiamiehenaian M. Smolek,
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— Latvian hallitus, asiamiehindén K. Drévina ja E. Eihmane,

— Unkarin hallitus, asiamiehinddn R. Somssich, K. Szijjarté, M. Ficsor ja M. Fehér,

— Euroopan komissio, asiamiehinédédn A. Steiblyté ja H. Krdmer,

kuultuaan julkisasiamiehen  25.2.2010  pidetyssd  istunnossa  esittimin
ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynté koskee ladkkeiden lisisuojatodistuksen aikaansaamisesta
18.6.1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182, s. 1), sellai-
sena kuin se on muutettuna asiakirjalla T$ekin tasavallan, Viron tasavallan, Kyproksen
tasavallan, Latvian tasavallan, Liettuan tasavallan, Unkarin tasavallan, Maltan tasaval-
lan, Puolan tasavallan, Slovenian tasavallan ja Slovakian tasavallan liittymisehdoista
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ja niiden sopimusten mukautuksista, joihin Euroopan unioni perustuu (EUVL 2003,
L 236, s. 33; jaljempéand asetus N:o 1768/92 ja vuoden 2003 liittymisasiakirja), 7
ja 19 artiklan tulkintaa.

Tdamd pyynto on esitetty asiassa, jossa vastakkain ovat Kirin Amgen Inc. -niminen
yhti6 (jdljempéna Kirin Amgen) ja Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras
(Liettuan tasavallan patenttivirasto) ja jossa viimeksi mainittu on kieltédytynyt myon-
tdmaéstd ensiksi mainitulle lisdsuojatodistusta (jaljempénd todistus) sen Aranesp-ni-
mistd ladkettd varten.

Asiaa koskevat oikeussaannot

Vuoden 2003 liittymisasiakirja

Vuoden 2003 liittymisasiakirjan 2 artiklassa sdédetddn seuraavaa:

"Alkuperiisten sopimusten maérédykset sekd toimielinten ja Euroopan keskuspankin
ennen liittymistd antamien sdddosten sddnnokset ja médraykset sitovat uusia jasen-
valtioita liittymispéivasté alkaen, ja niitd sovelletaan ndissa valtioissa kyseisisséd sopi-
muksissa ja téssd asiakirjassa médratyin edellytyksin”
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Saman asiakirjan 20 artiklassa sdddetddn seuraavaa: "Tdmén asiakirjan liitteesséd II
luetellut saddokset mukautetaan siten kuin siitd madrétdaan kyseisessd liitteessa.”

Mainitun asiakirjan liitteen II otsikko on "Luettelo, jota tarkoitetaan [vuoden 2003]
liittymisasiakirjan 20 artiklassa’; ja sen 4 luvun C kohdan II alakohdassa, jonka otsik-
kona on "Lisdsuojatodistukset’, lisitddn asetukseen N:o 1768/92 19 a artikla.

Asetus (ETY) N:o 1768/92

Asetuksen N:o 1768/92 kuudennessa, seitsemannessé ja kymmenennessd perustelu-
kappaleessa todetaan seuraavaa:

"On tarpeen, ettd yhteison tasolla sdddetddn yhtendisesté ratkaisusta, ja siten valte-
tddn kansallisten lakien kehittyminen eri tavoin, miké johtaisi uusiin ladkkeiden va-
paata liikkuvuutta estéviin eroavuuksiin yhteisossé ja vaikuttaisi siten suoraan sisa-
markkinoiden toteuttamiseen ja toimintaan,

sen vuoksi on tarpeen saada aikaan lisdsuojatodistus, jonka jokainen jdsenvaltio
myontiisi samoin edellytyksin myyntiluvan saanutta ladketta koskevan kansallisen
tai Euroopan patentin haltijan pyynnosta; — —
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oikeudenmukainen tasapaino olisi sdilytettiva myds siirtymaijérjestelyja madritetties-
sd; ndillé jarjestelyilld olisi yhteison ladketeollisuudelle luotava mahdollisuudet osit-
tain saavuttaa pédasialliset kilpailijansa, joiden etuna on useiden vuosien ajan ollut
riittdvimman suojan takaavat lait; samalla on huolehdittava, ettd jarjestelyt eivit vaa-
ranna muiden oikeutettujen pdamédrien saavuttamista, jotka koskevat sekd kansalli-
sella ettd yhteison tasolla seurattavaa terveyspolitiikkaa”

Saman asetuksen 3 artiklassa vahvistetaan todistuksen saamisen edellytykset
seuraavasti:

"Todistus annetaan, jos hakemuspdivéna jdsenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu
hakemus jétetdén,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti

b) tuotteella on joko [lddkkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méaa-
rdysten ldhentdmisestd 26.1.1965 annetun neuvoston] direktiivin 65/65/ETY
[(EYVL 1965, 22, s. 369), sellaisena kuin se on muutettuna 3.5.1989 annetulla
neuvoston direktiivilld 89/341/ETY (EYVL L 142, s. 11)] tai [eldinladkkeita kos-
kevan jdsenvaltioiden lainsdddénnon lahentdmisestd 28.9.1981 annetun neuvos-
ton] direktiivin 81/851/ETY [(EYVL L 317, s. 1), sellaisena kuin se on muutettu-
na 13.12.1990 annetulla neuvoston direktiivilld 90/676/ETY (EYVL L 373, s. 15)]
mukaisesti annettu voimassa oleva lupa saattaa se ladkkeend markkinoille. — -
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c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimméinen lupa saattaa tuote ladkkee-
nd markkinoille”

Saman asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa sdadadetddn seuraavaa:

"Todistusta koskeva hakemus on jitettavd kuuden kuukauden kuluessa siitd paivésta,
jolloin 3 artiklan b alakohdassa mainittu lupa tuotteelle saattaa se lddkkeend markki-
noille annettiin”

Asetuksen N:o 1768/92 13 artiklan 1 kohdassa saddetdan seuraavaa:

"Todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon péittyessé ajaksi, joka
vastaa peruspatenttihakemuksen hakemispéivdn ja ensimmaéisen yhteisossd myon-
netyn myyntiluvan myontdmispdivan vélilla kulunutta aikaa, véahennettynd viidelld
vuodella’”

Asetuksen N:o 1768/92 19-22 artikla siséltéavit siirtymésddannoksid. Asetuksen 19 ar-
tiklan sanamuoto on seuraava:

”1. Jokaiselle tuotteelle, jota liittymispéivénd suojaa voimassa oleva patentti ja jolle
annettu ensimmaiinen lupa saattaa se lddkkeend markkinoille yhteisoss tai Itdvallan,
Ruotsin tai Suomen alueella on saatu tammikuun 1 péaivdn 1985 jalkeen, voidaan an-
taa todistus.
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Saksassa, Suomessa ja Tanskassa annettavissa todistuksissa 1 pdivd tammikuuta
1985 korvataan 1 péivilld tammikuuta 1988.

Belgiassa, Italiassa ja Itdvallassa annettavissa todistuksissa paivamaaré 1 péiva tammi-
kuuta 1985 korvataan paivamaaralld 1 pédivd tammikuuta 1982.

2. Edella 1 kohdassa tarkoitettu todistusta koskeva hakemus on tehtivd kuuden kuu-
kauden kuluessa siité péivéstd, jolloin timé asetus tulee voimaan.”

Kyseisen asetuksen 19 a artiklan otsikko on ”Yhteison laajentumiseen liittyvat lisa-
sadnnokset’, ja siind sdddetddn seuraavaa:

"Sovelletaan seuraavaa, timin kuitenkaan rajoittamatta asetuksen muiden s&dnnos-
ten soveltamista:

a) i) jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti TSekin tasaval-
lassa ja jolle on mydnnetty ensimmaéinen lupa saattaa se markkinoille ladkkee-
nd TSekin tasavallassa 10 péivan marraskuuta 1999 jéilkeen, voidaan myontaa
todistus silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on jitetty kuu-
den kuukauden kuluessa siitd pdivésti, jolloin ensimméinen myyntilupa on
saatu,
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ii) jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti T$ekin tasaval-
lassa ja jolle on myOnnetty ensimmadinen lupa saattaa se markkinoille yhtei-
sossé ladkkeend aikaisintaan kuusi kuukautta ennen liittymispdivéd, voidaan
myontéd todistus silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on ja-
tetty kuuden kuukauden kuluessa siitd pdivésti, jolloin ensimmaéinen myynti-
lupa on saatu

e) jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa 1 pdivin helmikuuta 1994 jilkeen haettu voimas-
sa oleva peruspatentti ja jolle on myonnetty ensimmadinen lupa saattaa se markki-
noille ladkkeend Liettuassa ennen liittymispdivad, voidaan myontaa todistus silla
edellytykselld, ettéd todistusta koskeva hakemus on jétetty kuuden kuukauden ku-
luessa liittymispéivastd”

Asetus (ETY) N:o 2309/93

Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison luvananto- ja valvon-
tamenettelyistd sekd Euroopan ladkearviointiviraston perustamisesta 22.7.1993 an-
netun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1) 12 artiklan 1 koh-
dan ensimmaisessd alakohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Tassd asetuksessa vahvistetun menettelyn mukaisesti annettu markkinoille saatta-
mista koskeva lupa on voimassa koko yhteistssd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
direktiivin 65/65/ETY 6 artiklan soveltamista. Lupaan liittyy jokaisessa jasenvaltiossa
samat oikeudet ja velvoitteet kuin kyseisen jasenvaltion direktiivin 65/65/ETY 3 ar-
tiklan mukaisesti antamaan markkinoille saattamista koskevaan lupaan”
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Mainittu 3 artikla on korvattu ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhtei-
sOn sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67) 4 artiklan 3 kohdalla ja 6 artiklan 1 kohdalla.

Péddasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Kirin Amgen on Aranesp-nimisté ladkevalmistetta suojaavan eurooppapatentin, jota
haettiin 16.8.1994 ja joka on voimassa Liettuassa, haltija. Mainittu yhti6 sai 8.6.2001
kyseiselle lddkevalmisteelle markkinoille saattamista koskevan luvan asetuksen
N:o 2309/93 mukaisesti (jaljempénd yhteison myyntilupa). Se jétti 29.10.2004 Liet-
tuan patenttivirastoon todistusta koskevan hakemuksen ja liitti hakemukseensa yhtei-
son myyntiluvan. Todistus evittiin kyseisen viraston paitokselld, jota vastaan tehtiin
turhaan valituksia eri kansallisissa tuomioistuimissa.

Kirin Amgen viittdd ennakkoratkaisupyynnon esittineeseen tuomioistuimeen jétta-
maissddn valituksessa, ettd se seikka, ettd se on yhteison myyntiluvan haltija, riittdaa
todistuksen saamiseen Liettuassa ja ettei hakemuksen jittamiselle asetettu kuuden
kuukauden mééréaika, johon viitataan asetuksen N:o 1768/92 7 tai 19 artiklassa, ollut
padttynyt, koska kyseisen médrdajan kuluminen on laskettava 1.5.2004 alkaen, jolloin
Liettuan tasavalta liittyi Euroopan unioniin.
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16 Ndin ollen Lietuvos Auksciausiasis Teismas on pédttanyt lykétd asian késittelyé ja
esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuksi kyseisen ase-
tuksen voimaantulopdiviksi katsottava Liettuan tasavallan osalta piivé, jolloin se
liittyi Euroopan unioniin?

2) Jos ensimmiiseen kysymykseen vastataan myoOntdvésti, mikd on asetuksen
N:o 1768/92 19 artiklan ja 7 artiklan vélinen suhde laskettaessa kuuden kuukau-
den médrdaikaa ja kumpaa sddnnoksistd on tissi asiassa sovellettava?

3) Tuliko Euroopan yhteisdssd myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa
voimaan Liettuan tasavallassa varauksettomasti siné péivéni, jolloin se liittyi Eu-
roopan unioniin?

4) Jos kolmanteen kysymykseen vastataan myontévisti, voidaanko markkinoille
saattamista koskevan luvan voimaantulo rinnastaa sen mydntdmiseen sovellet-
taessa asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan b alakohtaa?”

Pyynto suullisen kisittelyn uudelleen aloittamisesta

17 Kirin Amgen pyysi 30.6.2010 pdivitylléd kirjeelld suullisen kisittelyn aloittamista uudel-
leen ja viitti erityisesti, ettd julkisasiamiehen ratkaisuehdotuksessaan puoltama kanta
on virheellinen ja ettd ratkaisuehdotuksessa on esitetty asetuksen N:o 1768/92 3, 7
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ja 13 artiklaan ja erityisesti 3 artiklan d alakohtaan liittyviéd uusia véitteitd. Kirin Am-
gen vetoaa vaatimuksensa tueksi oikeuteen kontradiktoriseen menettelyyn Roomassa
4.11.1950 allekirjoitetun ihmisoikeuksien ja perusvapauksien suojaamiseksi tehdyn
yleissopimuksen 6 artiklan mukaisesti.

18 Kontradiktorisen menettelyn tarkoituksena on vélttai se, etté viitteilld, joista asian-
osaiset eivit ole voineet esittdd nidkemyksiddn, voitaisiin vaikuttaa unionin tuomio-
istuimen arviointiin, ja ndin ollen unionin tuomioistuin voi omasta aloitteestaan,
julkisasiamiehen ehdotuksesta tai myos asianosaisten pyynnostd madréta tyojérjes-
tyksensé 61 artiklan mukaisesti suullisen kisittelyn aloitettavaksi uudestaan, jos se
katsoo, ettei silla ole riittavisti tietoa asiasta tai ettd asia olisi ratkaistava sellaisen
argumentin perusteella, josta asianosaisilla ei ole ollut tilaisuutta lausua (ks. mm. asia
C-17/98, Emesa Sugar, madrays 4.2.2000, Kok., s. I-665, 18 kohta ja asia C-42/07, Liga
Portuguesa de Futebol Profissional ja Bwin International, tuomio 8.9.2009, Kok.,
s. [-7633, 31 kohta oikeuskaytédntoviittauksineen).

19 Unionin tuomioistuin katsoo kuitenkin nyt késiteltavéissd asiassa julkisasiamiestd
kuultuaan, ettd sen kéytettdvissd ovat kaikki seikat, jotka se tarvitsee vastatakseen
padasiassa esitettyihin kysymyksiin, ja ettd néité seikkoja on kisitelty sille esitetyissa
huomautuksissa.

20 Néin ollen suullisen kisittelyn uudelleen aloittamista koskeva pyynto on hyléttéva.
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Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Alustavat toteamukset

Ennakkoratkaisupyynnosté ja etenkin sen esittdneen tuomioistuimen kahdesta en-
simmadisestd kysymyksestéd ilmenee, ettd viimeksi mainittu katsoo pddasiassa kisi-
teltdvan riidan ratkaisun riippuvan olennaisesti asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan
tulkinnasta. Unionin tuomioistuin on kuitenkin jo katsonut, ettd unionin lainséaataja
sisdllytti mainitun artiklan kyseisen asetukseen siirtymésidnndksiin, jotta voitaisiin
rajoittaa saman asetuksen 7 artiklan 1 kohdassa sdddetyn kuuden kuukauden mésa-
rdajan padttymisestd tai lyhenemisestd aiheutuvia haittoja ja mahdollistaa se, ettd
tuotteet, joille on asetuksen voimaantulopdivini jo myonnetty ladkkeen myyntilupa,
voivat hyotya asetuksella kayttoon otetusta jirjestelmdstd. Saman 19 artiklan 2 koh-
dassa poiketaan - sen 1 kohdassa saddetyin edellytyksin - kyseisen asetuksen 7 artik-
lasta (ks. vastaavasti asia C-110/95, Yamanouchi Pharmaceutical, tuomio 12.6.1997,
Kok., s. I-3251, 19 kohta ja asia C-127/00, Héssle, tuomio 11.12.2003, Kok., s. I-14781,
29 kohta).

Oikeuskédytdnnon mukaan asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan siirtymésdannokseen
otettiin nimenomaan jésenvaltioiden arviointierojen huomioon ottamiseksi erilaiset
madrapéaivit eri jasenvaltioille ensimmaisen myyntiluvan my6ntédmisen osalta, joten
tillainen madrdpéivien asettaminen vaikuttaa perustellulta sikali kuin kukin méaara-
paiva ilmentéd arviointia, jonka kyseinen jasenvaltio on tehnyt erityisesti terveyden-
huoltojérjestelméstddn, jonka jarjestely ja rahoitus vaihtelee jdsenvaltiosta toiseen
(ks. vastaavasti em. asia Héssle, tuomion 39 ja 40 kohta). Mainittu sddnnos heijastaa
ndin ollen neuvottelujen tulosta, ja siind sdddetddn eri jasenvaltioihin sovellettavista
erityisistd mekanismeista.
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Asetuksen N:o 1768/92 19 artiklassa siten vahvistetaan kyseisen asetuksen voimaan-
tulopéivané yhteis6on kuuluneiden 12 jasenvaltion seké yhteis6on 1.1.1995 liittynei-
den kolmen jésenvaltion osalta siirtymésédnnos, jolla poiketaan mainitun asetuksen
7 artiklasta kaikkien sellaisten tuotteiden osalta, jotka olivat asetuksen voimaantu-
lopdivénd saaneet ensimmadisen yhteison myyntiluvan 19 artiklassa sdddetyn péivan
jilkeen.

Kyseisen artiklan lisdksi saman asetuksen 19 a artiklan, joka on samoin osa siirty-
misdadnnoksid, on katsottava ilmaisevan Euroopan unioniin 1.5.2004 liittyneiden ja-
senvaltioiden kanssa kiytyjen neuvottelujen tulosta.

Téstd seuraa vastaavasti, ettd ndihin uusiin jdsenvaltioihin sovelletaan asetuksen
N:0 1768/92 19 a artiklaa ja erityisesti 19 a artiklan e alakohtaa, joka koskee Liettuan
tasavaltaa. Sen sijaan saman asetuksen 19 artikla koskee ainoastaan valtioita, jotka
olivat Euroopan yhteison jdsenid kyseisen asetuksen voimaantulopéivind, seké val-
tioita, jotka ovat liittyneet siihen 1.1.1995 tapahtuneen laajentumisen yhteydessa.

Jos asetuksen N:o 1768/92 19 artiklaa olisi luettava siten, etté se koskee myds 1.5.2004
yhteis6on liittyneitd jasenvaltioita, niiden kanssa kéytyjen neuvottelujen tulokset,
jotka on ilmaistu saman asetuksen 19 a artiklan eri alakohdissa, voisivat osoittautua
merkityksettomiksi.

On muistutettava, ettd kansallisten tuomioistuinten ja unionin tuomioistuimen vé-
lille EY 234 artiklalla luodussa yhteistydmenettelyssé unionin tuomioistuimen tehta-
vénd on antaa kansalliselle tuomioistuimelle hyodyllinen vastaus, jonka perusteella
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kansallinen tuomioistuin voi ratkaista siiné vireilld olevan asian. Unionin tuomiois-
tuimen on siksi tarvittaessa muotoiltava sille esitetyt kysymykset uudelleen. Unionin
tuomioistuimen tehtévédna on nimittéin tulkita kaikkia yhteison oikeuden sddannoksis,
joita kansalliset tuomioistuimet tarvitsevat ratkaistessaan niiden késiteltéviksi saatet-
tuja asioita, vaikka kyseisid sdédnnoksid ei olisi nimenomaisesti mainittu kansallisten
tuomioistuinten unionin tuomioistuimelle esittdmissd kysymyksissd (ks. yhdistetyt
asiat C-329/06 ja C-343/06, Wiedemann ja Funk, tuomio 26.6.2008, Kok., s. I-4635,
45 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Niin ollen ja padasian tosiseikkojen valossa on katsottava, ettd ennakkoratkaisupyyn-
non esittdnyt tuomioistuin tiedustelee kysymyksilladn, joita on tarkasteltava yhdesss,
erityisesti sitd, onko asetuksen N:o 1768/92 7 artiklaa tai 19 a artiklan e alakohtaa
tulkittava siten, ettd tuotetta suojaavan voimassa olevan peruspatentin haltija voi
ndistd jommankumman nojalla hakea toimivaltaisilta Liettuan viranomaisilta kuuden
kuukauden mééréajassa Liettuan tasavallan liittymisestd unioniin, eli 1.5.2004 alkaen,
todistuksen myontédmisté, kun kyseiselle tuotteelle on yli kuusi kuukautta ennen mai-
nittua pdivdd myonnetty lddkettd koskeva yhteison myyntilupa mutta ei kansallista
myyntilupaa Liettuassa.

Mahdollisuus saada todistus asetuksen N:o 1768/92 19 a artikian e alakohdan
perusteella

Asetuksen N:o 1768/92 19 a artiklan e alakohdan nojalla todistus voidaan mydntéa
Liettuassa ladkkeelle, joka on 1.2.1994 jilkeen haetun voimassa olevan peruspatentin
suojaama ja jolle on saatu ensimmadinen kansallinen lupa sen saattamiseksi markki-
noille ladkkeend ennen 1.5.2004 silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hakemus
on jatetty kuuden kuukauden mééréajassa mainitun péivén jalkeen.
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Asetuksen N:o 1768/92 19 a artiklan e alakohdan — samoin kuin sen 19 artiklan —
tarkoituksena on 7 artiklasta poikkeavana siirtymésadannoksend rajoittaa mainitussa
7 artiklassa todistuksen hakemiselle Liettuassa sdddetyn méérédajan paattymisesta tai
lyhentymisestd aiheutuvia haittoja ja mahdollistaa se, etté tuotteet, joille on kyseisen
asetuksen voimaantulopéivdnd jo myonnetty kansallinen myyntilupa, hyotyvit 7 ar-
tiklalla kayttoon otetusta jérjestelmésta (ks. analogisesti em. asia Hissle, tuomion
29 kohta).

Vakiintuneen oikeuskéytdnnon mukaan liittymisasiakirjoissa maarattyja poikkeuksia
on tulkittava suppeasti (ks. vastaavasti yhdistetyt asiat C-267/95 ja C-268/95, Merck
ja Beecham, tuomio 5.12.1996, Kok., s. [-6285, 23 kohta ja asia C-233/97, KappAhl,
tuomio 3.12.1998, Kok., s. I-8069, 18 kohta).

Pidasiassa kyseessd oleva ladkettd koskeva myyntilupa myonnettiin Kirin Amge-
nille 8.6.2001, ja kyseessd on yhteison myyntilupa eikd Liettuassa saatu kansallinen
myyntilupa.

Asetuksen N:o 1768/92 19 a artiklan e alakohdan mukaan todistus voidaan myon-
tdd vain tuotteelle, jolle on saatu Liettuassa ensimmaéinen lddkettd koskeva myyntilu-
pa. Kyseisessd sddnnoksessa ei siddetd mistddn poikkeuksesta, joka koskisi yhteison
myyntiluvan saaneita tuotteita. Koska mainittu sddnnoés on laadittu selvin ja yksise-
litteisin termein, sitd on siirtymésdénnosten suppean tulkintaa koskevan sddnnon
mukaan tulkittava sanamuotonsa mukaisesti ja unionin lainséditéjin tarkoitus huo-
mioon ottaen, sellaisena kuin se ilmenee vuoden 2003 liittymisasiakirjaan johtaneista
neuvotteluista.
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Tétd padtelméd ei voida siirtymésédénnosten yhteydessd kyseenalaistaa asetuksen
N:0 2309/93 12 artiklan 1 kohdan ensimmaiselld alakohdalla, jonka mukaan yhteison
myyntilupaan liittyy jokaisessa jasenvaltiossa samat oikeudet ja velvoitteet kuin kysei-
sen jasenvaltion myontdmadén kansalliseen myyntilupaan.

Téstd seuraa, ettd koska asetuksen N:o 1768/92 19 a artiklan e alakohdassa sdddetdaan
asetuksen 7 artiklassa sdddettyd madrdaikaa koskevasta poikkeuksesta vain kansalli-
sen myyntiluvan haltijan osalta, ennen 1.5.2004 saadun yhteison myyntiluvan haltija
ei voi nojautua mainittuun sddnnokseen saadakseen todistuksen Liettuassa.

Mahdollisuus saada todistus asetuksen N:o 1768/92 7 artiklan nojalla

Asetuksen N:o 1768/92 7 artiklan 1 kohdasta, luettuna yhdessa sen 3 artiklan b ja
d alakohdan kanssa, ilmenee, ettd todistusta koskeva hakemus on jatettava kuuden
kuukauden kuluessa siitd pdivéstd, kun tuotteelle myonnettiin ensimmaéinen lupa
saattaa se ladkkeend markkinoille siind jasenvaltiossa, jossa hakemus tehdain (ks. em.
asia Hissle, tuomion 26 kohta).

Asetuksen N:o 2309/93 12 artiklan 1 kohdan ensimmadisen alakohdan nojalla yhtei-
son myyntilupaan liittyy jokaisessa jasenvaltiossa samat oikeudet ja velvoitteet kuin
kyseisen jdsenvaltion myontdméin kansalliseen lupaan, joka pohjautuu direktiivin
2001/83 4 artiklan 3 kohtaan ja 6 artiklan 1 kohtaan, jotka ovat korvanneet direktiivin
65/65, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 89/341, 3 artiklan.
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Kirin Amgen ja Euroopan komissio véittavit, ettd pddasiassa kyseessd olevan kaltai-
sen yhteison myyntiluvan haltija voi asetuksen N:o 1768/92 7 artiklan nojalla hakea
todistusta kuuden kuukauden mééréajassa kyseisen asetuksen voimaantulosta Liet-
tuassa. Tamén vuoksi saman asetuksen 3 artiklan b alakohdassa tarkoitettu yhteison
myyntiluvan myontdminen pitdisi rinnastaa kyseisen myyntiluvan voimaantuloon si-
ten, ettd se olisi katsottava myonnetyksi 1.5.2004.

Kuten Kirin Amgen, kirjallisia huomautuksia unionin tuomioistuimelle esittaneet
jasenvaltiot ja Euroopan komissio esittévit, viimeksi mainitun péitds, jolla my6nne-
tddn yhteison myyntilupa, tulee tosin vuoden 2003 liittymisasiakirjan 2 artiklan mu-
kaan voimaan unionin uudessa jasenvaltiossa sen liittymispéivasté alkaen, joten Kirin
Amgenille 8.6.2001 myo6nnetty yhteison myyntilupa tuli voimaan Liettuassa 1.5.2004.

Viimeksi mainittua péivia ei kuitenkaan voida rinnastaa asetuksen N:o 1768/92 3 ar-
tiklan b alakohdassa tarkoitettuun myyntiluvan myontdmispaivéén.

Koska mainitusta asetuksesta puuttuu madairitelmé kisitteelle "mydntdminen’; on
huomattava, ettd unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskiytinnén mukaan
unionin oikeuden sddnnoksen tulkitsemisessa on otettava huomioon paitsi sen sa-
namuoto myo0s asiayhteys sekd silld lainsdaddannolla tavoitellut padmaéarét, jonka osa
saannos on (ks. mm. asia 292/82, Merck, tuomio 17.11.1983, Kok., s. 3781, 12 kohta;
asia C-34/05, Schouten, tuomio 1.3.2007, Kok., s. I-1687, 25 kohta; asia C-466/07,
Klarenberg, tuomio 12.2.2009, Kok., s. I-803, 37 kohta ja asia C-433/08, Yaesu Europe,
tuomio 3.12.2009, Kok., s. I-11487, 24 kohta).
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Téltd osin asetuksen N:o 1768/92 19 ja 19 a artiklan sanamuodosta ilmenee selvisti,
ettd kisite myyntiluvan "myo6ntdminen” eroaa sen "voimaantulosta’, koska myontami-
nen on tapahtunut ennen kyseisten jdsenvaltioiden liittymistd. Suurimmassa osassa
kyseisen asetuksen kieliversioita, jotka olivat olemassa sen antamispdivind, késitettd
myyntiluvan "myo6ntdminen” kiytetddn sekd sen 19 artiklassa ettd 3 artiklan b ala-
kohdassa ja 7 artiklassa, eikd mikéédn osoita, ettd sitd olisi tulkittava eri tavalla sen
sadnnoksen mukaan, jossa sitd kdytetddn. Pdinvastoin kisitettd kaytetddn kaikissa
mainituissa artikloissa samassa asiayhteydessd. Saman asetuksen tietyissé kieliver-
sioissa, muun muassa englanninkielisessd versiossa, kdytetddn eri ilmaisua 3 artiklan
b alakohdassa ja 7 artiklassa, nimittdin “granted” (annettu). On kuitenkin niin, ettd
myyntilupa myonnetién silld hetkelld, kun se annetaan.

Kirin Amgen vaittdd kuitenkin, ettd asetuksen N:o 1768/92 tavoite, joka on varmistaa
ladkkeelle tarjotun suojan keston yhdenmukaisuus, merkitsee vilttamaétta sitd, ettd
asetuksen 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun yhteison myyntiluvan mydntdminen
pitdisi rinnastaa kyseisen luvan voimaantuloon Liettuassa. Miké tahansa muu tulkin-
ta tuottaisi Kirin Amgenin mukaan henkisen omaisuuden oikeudellisen suojan jarjes-
telmén, joka toimisi kahdella nopeudella sen mukaan, pannaanko suoja taytdnt66n
unioniin liittyvissa valtioissa vai sen aikaisemmissa jasenvaltioissa. Mikali yhteison
myyntiluvan haltijat eivit voisi saada todistusta uudessa jasenvaltiossa, rinnakkais-
tuonti sielta olisi mahdollista, mika uhkaisi sisamarkkinoiden moitteetonta toimintaa.

Tété perustelua ei voida hyviksya.

Kun puhutaan asetuksen N:o 1768/92 tavoitteesta, on tosin totta, ettd asetuksella
luodaan yhtendinen ratkaisu unionin tasolla, koska silld otetaan kiyttoon todistus,
jonka kansallisen patentin tai eurooppapatentin haltija voi saada samoin edellytyksin
kaikissa jasenvaltioissa, ja koska siinéd sdddetddn erityisesti yhtendisestd suoja-ajasta
(ks. analogisesti asia C-350/92, Espanja v. neuvosto, tuomio 13.7.1995, Kok., s. I-1985,
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34 kohta ja em. asia Hissle, tuomion 37 kohta). Kuten kyseisen asetuksen kuuden-
nesta perustelukappaleesta ilmenee, asetuksen tarkoituksena on valttdd kansallisten
lakien kehittyminen eri tavoin, miké johtaisi ladkkeiden vapaata liikkuvuutta esta-
viin eroihin yhteis6ssd ja vaikuttaisi siten suoraan sisaimarkkinoiden toteuttamiseen
ja toimintaan.

On kuitenkin huomattava, ettd tietyt jasenvaltiot haluavat saman asetuksen kymme-
nennen perustelukappaleen mukaisesti taata pidemmaiksi ajaksi kansanterveyspoli-
tiikkaansa liittyvien muiden oikeutettujen tavoitteiden saavuttamisen ja erityisesti
varmistaa terveydenhuoltojirjestelmiensd taloudellisen vakauden tukemalla ge-
neeristen lidkkeiden valmistusteollisuutta (ks. vastaavasti em. asia Hissle, tuomion
38 kohta).

Niéiden erilaisten arvioiden huomioon ottamiseksi asetuksen N:o 1768/92 19 ja 19
a artikla siséltdvat siirtymétoimenpiteend eri viitepdivimaarat. Niiden asettaminen
eri jasenvaltioille vaikuttaa ndin ollen perustellulta sikili kuin kukin mééréapéivista
ilmentéa arviointia, jonka kyseinen jdsenvaltio on tehnyt erityisesti terveydenhuolto-
jarjestelméstddn, jonka jarjestely ja rahoitus vaihtelee jasenvaltiosta toiseen (ks. ana-
logisesti em. asia Hissle, tuomion 39 ja 40 kohta).

Edelld esitetystd seuraa, ettéd asetuksen N:o 1768/92 tavoite, joka on myontéd yhden-
mukainen suoja lddkkeelle koko unionin alueella, ei ole este siirtymésadnnoksille,
joista on sovittu liittymisneuvotteluissa ja jotka voivat johtaa tilanteeseen, jossa on
mahdotonta hakea todistusta tietyille ladkkeille tietyissa jasenvaltioissa. Tamad seu-
raus voi tilapdisesti héirité ylla mainittua tavoitetta ja sisimarkkinoiden toimintaa, mut-
ta se on perusteltu mainituilla noudatettavan terveydenhuoltopolitiikan oikeutetuilla
paamadrilld, joihin sisdltyy mahdollisesti jasenvaltioiden terveydenhuoltojdrjestel-
mien taloudellinen vakaus (ks. vastaavasti em. asia Hissle, tuomion 46 kohta).
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Pdaasian olosuhteissa olisi vastoin Liettuan tasavallan unioniin liittymista koskevien
neuvottelujen tulosta myonta, etté sellainen yhteison myyntiluvan haltija, josta paa-
asiassa on kyse, voisi nojautua asetuksen N:o 1768/92 7 artiklaan saadakseen todis-
tuksen Liettuassa. Asetuksen 19 a artiklan e alakohdassa sdddetdén mahdollisuudesta
hakea toimivaltaisilta Liettuan viranomaisilta tillaista todistusta vain ensimmadisen
Liettuassa ennen liittymistd myonnetyn myyntiluvan perusteella. Kuten tdimén tuo-
mion 33 kohdassa on todettu, kyseisessd sddnnoksessi ei sdddetd mistadn poikkeuk-
sesta, joka koskisi yhteison myyntiluvan kohteena olleita tavaroita.

Lisdksi on huomattava, etté jos yhteison myyntiluvan voimaantulo uudessa jisenval-
tiossa voitaisiin rinnastaa sen myontdmiseen sielld, jokaisen yhteison myyntiluvan
perusteella voitaisiin saada todistus, jos sitd on haettu kuuden kuukauden mééra-
ajassa sen jilkeen, kun téllainen valtio liittyi unionin jdseneksi, ja néin olisi, vaikka
myyntiluvan myontdmisen pdivaimadra olisi aikaisempi kuin asetuksen N:o 1768/92
siirtymésadnnoksissd mainitut myontamispéivat. Myos tdma olisi vastoin liittymis-
neuvottelujen tulosta.

Esimerkkind toisesta jdsenvaltiosta mainittakoon, ettd tilanteessa, jossa myyntilu-
van myOntdminen rinnastetaan sen voimaantuloon, olisi mahdollista, ettd ennen
1.5.2004 saadun yhteison myyntiluvan haltija voisi hakea TSekin tasavallassa todis-
tusta 30.11.2004 saakka, vaikka asetuksen N:o 1768/92 19 a artiklan a kohdan ii ala-
kohdassa sdddetddn, ettd tdllainen hakemus voidaan jattdad kyseisessa jasenvaltiossa
ainoastaan kuuden kuukauden kuluessa siité pdivistd, jona ensimméinen myyntilupa
on saatu.

Niin ollen seké asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan b alakohdan, 7 artiklan ja 19 a ar-
tiklan e alakohdan sanamuoto ja asiayhteys etti sen tavoite ja erityisesti siirtyméséan-
nosten tavoite ovat esteend sille, ettd yhteison myyntiluvan voimaantulo rinnastetaan
mainitussa 3 artiklan b alakohdassa tarkoitettuun sen myontédmiseen.
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Kun otetaan huomioon kaikki edelld esitetty, esitettyihin kysymyksiin on vastattava,
ettd asetuksen N:o 1768/92 7 artiklaa ja 19 a artiklan e alakohtaa on tulkittava siten,
ettd tuotetta suojaavan voimassa olevan peruspatentin haltija ei voi niiden nojalla ha-
kea toimivaltaisilta Liettuan viranomaisilta kuuden kuukauden mééraajassa Liettuan
tasavallan liittymisestd Euroopan unioniin todistuksen myontamisté, kun mainitulle
tuotteelle on yli kuusi kuukautta ennen liittymistd myonnetty lddketta koskeva yhtei-
son myyntilupa asetuksen N:o 2309/93 mukaisesti mutta téllaiselle tuotteelle ei ole
myodnnetty myyntilupaa Liettuassa.

Oikeudenkiyntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian kasittely unionin tuomioistuimessa on vélivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian késittelyssd, minka vuoksi kan-
sallisen tuomioistuimen asiana on péittiaa oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oi-
keudenkédyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille huomau-
tusten esittdmisesta unionin tuomioistuimelle, ei voida maarata korvattaviksi.

Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (toinen jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

Liidkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992 annetun neuvos-
ton asetuksen (ETY) N:o 1768/92, sellaisena kuin se on muutettuna asiakirjalla
TsSekin tasavallan, Viron tasavallan, Kyproksen tasavallan, Latvian tasavallan,
Liettuan tasavallan, Unkarin tasavallan, Maltan tasavallan, Puolan tasavallan,
Slovenian tasavallan ja Slovakian tasavallan liittymisehdoista ja niiden sopimus-
ten mukautuksista, joihin Euroopan unioni perustuu, 7 artiklaa ja 19 a artiklan
e alakohtaa on tulkittava siten, ettd tuotetta suojaavan voimassa olevan perus-
patentin haltija ei voi niiden nojalla hakea toimivaltaisilta Liettuan viranomai-
silta kuuden kuukauden méiriajassa Liettuan tasavallan liittymisestd Euroopan
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unioniin lisdsuojatodistuksen myontimistd, kun mainitulle tuotteelle on yli
kuusi kuukautta ennen liittymistda myonnetty lidkettd koskeva myyntilupa ihmi-
sille ja eldimille tarkoitettuja lidkkeitd koskevista yhteison luvananto- ja valvon-
tamenettelyistid sekid Euroopan lidkearviointiviraston perustamisesta 22.7.1993
annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 mukaisesti mutta tillaiselle
tuotteelle ei ole myonnetty myyntilupaa Liettuassa.

Allekirjoitukset
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