TUOMIO 11.11.2010 — ASIA C-229/09

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

11 péivénid marraskuuta 2010*

Asiassa C-229/09,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnosté, jonka Bun-
despatentgericht (Saksa) on esittdnyt 28.4.2009 tekemalldédn paatokselld, joka on saa-
punut unionin tuomioistuimeen 24.6.2009, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Hogan Lovells International LLP, aiemmin Rechtsanwaltssozietét Lovells,

vastaan

Bayer CropScience AG,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

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

* Oikeudenkéyntikieli: saksa.
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julkisasiamies: V. Trstenjak,
kirjaaja: hallintovirkamies K. Malacek,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa ja 22.4.2010 pidetyssé istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Hogan Lovells International LLP, aiemmin Rechtsanwaltssozietit Lovells, edusta-
jinaan Rechtsanwalt K. Pérnbacher ja Rechtsanwalt S. Steininger,

— Bayer CropScience AG, edustajanaan Patentanwiltin D. von Renesse,

— Italian hallitus, asiamiehenddn G. Palmieri, avustajanaan avvocato dello Stato
M. Russo,

— Euroopan komissio, asiamiehenddn H. Kramer,

kuultuaan julkisasiamiehen 17.6.2010 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,
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on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynté koskee kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen kayt-
toon ottamisesta 23.7.1996 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 1610/96 (EYVL L 198, s. 30) 3 artiklan 1 kohdan tulkintaa.

Tdmai pyynto on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Hogan Lovells International
LLP, aiemmin Rechtsanwaltssozietdt Lovells (jaljempénd Lovells), ja Bayer CropS-
cience AG (jaljempénad Bayer) ja jossa on kyse Bundespatentgerichtin Bayerille my6n-
tdmaén lisdsuojatodistuksen patevyydesta.
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Asiaa koskevat oikeussdannot

Direktiivi 91/414

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15.7.1991 annetun neuvoston di-
rektiivin 91/414/ETY (EYVL L 230, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna 23.2.2005
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 396/2005
(EUVL L 70, s. 1; jaljempéna direktiivi 91/414), 9. ja 14. perustelukappaleen sana-
muoto on seuraava:

“hyviksymistd koskevissa méérayksissd on taattava suojelun korkea taso, jonka avul-
la on erityisesti estettédvé lupien myontdminen sellaisille kasvinsuojeluaineille, joista
mahdollisesti terveydelle, pohjavesille ja ympéristolle aiheutuvia vaaroja ei ole tutkittu
asianmukaisesti; kasvintuotannon parantamiseen tihtddvaan tavoitteeseen ei saa pyr-
kid ihmisten ja eldinten terveyden vaalimisen ja ymparistonsuojelun kustannuksella,

yhteison menettely ei saisi estid jdsenvaltiota sallimasta omalla alueellaan kasvinsuo-
jeluaineiden kayttod rajoitetun ajan silloinkin, kun ndma siséltévit tehoaineita, joita
ei ole merkitty toistaiseksi yhteison luetteloon, jos voidaan varmasti osoittaa, ettd asi-
anomainen on toimittanut yhteison vaatimukset tayttivit asiakirjat ja jos kyseinen
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jasenvaltio on todennut, ettd tehoaineen ja kasvinsuojeluaineiden voidaan otaksua
tdyttdavan niitd koskevat yhteison vaatimukset”

Direktiivin 91/414 3 artiklan 1 kohdan mukaan kasvinsuojeluainetta ei saa saattaa
markkinoille tai kiyttda jasenvaltion alueella, elleivét kyseisen jasenvaltion toimival-
taiset viranomaiset ole hyviksyneet kyseistd tuotetta timén direktiivin mukaisesti.

Kyseisen direktiivin 4 artiklassa sdddetdédn seuraavaa:

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kasvinsuojeluaine hyviksytddn ainoastaan,
jos:

a) sen tehoaineet luetellaan liitteessd I ja mainitussa liitteessd maérityt edellytykset
tdytetddn sekd seuraavien b, c, d ja e alakohdan osalta noudatetaan liitteessd VI
madrattyja yhdenmukaisia periaatteita;

b) tieteellisen ja teknisen tietimyksen ja liitteessd III tarkoitettujen asiakirjojen
perusteella voidaan todeta, ettd 3 artiklan 3 kohdan sddnnosten mukaisesti kay-
tettynd ja ottaen huomioon kaikki tavanomaiset kéyttoolosuhteet sekd kayton
seuraukset:
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se on riittavan tehokasta;

silla ei ole kohtuuttomia haittavaikutuksia kasveihin tai kasvituotteisiin;

se ei aiheuta kohtuuttomia kirsimyksi4 ja tuskia torjuttaville selkérankaisille;

se ei vaikuta haitallisesti suoraan tai epdsuorasti ihmisten tai eldinten tervey-
teen (esimerkiksijuomaveden, ravinnon tai rehun vélitykselld) tai pohjaveteen;

silld ei ole kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon, ottaen huomioon
erityisesti seuraavat seikat:

sen kohtalo ja levidminen ympéristossé, erityisesti veden saastuminen, mu-
kaan lukien juomavesi ja pohjavesi,

sen vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin;
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sen tehoaineiden luonne ja maaré, ja tarvittaessa kaikki toksikologisuuden ja ym-
paristomyrkyllisyyden kannalta merkitsevit epdpuhtaudet ja muut aineosat voi-
daan médrittdd asianmukaisilla menetelmilld, jotka on yhdenmukaistettu 21 ar-
tiklassa séddettyd menettelyd noudattaen tai jotka muussa tapauksessa ovat luvan
antamisesta vastaavien viranomaisten hyviaksymis;

sen luvallisesta kéytostd aiheutuvat toksikologisesti tai ympériston kannalta
merkitsevit jadmat voidaan médrittda yleisesti kiytosséd olevilla asianmubkaisilla
menetelmills;

sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on mééritetty ja todettu sellaisiksi,
ettd ne voidaan hyviksyd tuotteen asianmukaisen kédyton ja varastoinnin kannalta;

jddmien enimmaéismadrdt maataloustuotteille, joihin luvassa tarkoitettu kayt-
to vaikuttaa, on tarvittaessa vahvistettu tai niitd on muutettu asetuksen
(EY) N:o 396/2005 mukaisesti.

2. Luvassa on médriteltavé tuotteen markkinoille saattamiseen ja kayttoon liittyvit
vaatimukset ja vahintddn ne vaatimukset, joilla pyritdén varmistamaan 1 kohdan b
alakohdan sddanndsten noudattaminen.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 1 kohdan b—f alakohdassa siddettyjen vaa-
timusten noudattaminen varmistetaan virallisilla tai virallisesti hyvéksytyilld testeilld
ja madrityksilld, jotka on suoritettava kyseisen kasvinsuojeluaineen kiyton kannalta
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asianmukaisissa maatalous-, kasvinsuojelu- ja ympéristo-olosuhteissa, jotka vastaa-
vat tuotteen tulevan kéyttoalueen olosuhteita kyseisen jasenvaltion alueella.

4. Luvat annetaan ainoastaan jisenvaltioiden madradmaiksi kiintedksi, enintdédn 10
vuoden pituiseksi ajaksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 ja 6 kohdan sddnndsten
soveltamista; ne voidaan uusia, kun on varmistettu, ettd 1 kohdassa luetellut vaati-
mukset tdyttyvit edelleen. Lupa voidaan uusia ajaksi, jonka jasenvaltioiden toimi-
valtaiset viranomaiset tarvitsevat tarkastusta varten siind tapauksessa, ettd uusintaa
koskeva pyynto on esitetty.

5. Luvat voidaan késitelld uudelleen milloin tahansa, jos on syyta uskoa, ettd jokin
1 kohdassa luetelluista vaatimuksista ei endd téyty. Tallaisissa tapauksissa jdsenvaltiot
voivat pyytdd luvan hakijaa tai osapuolta, johon soveltamisalaa on laajennettu 9 ar-
tiklan mukaisesti, toimittamaan uutta kasittelya varten tarvittavat lisatiedot. Luvan
voimassaoloa voidaan tarvittaessa jatkaa ajanjaksolla, joka on tarpeen uutta ksittelyd
ja lisdtietojen toimittamista varten.

6. Lupa on peruutettava, jos todetaan, etta:

a) sen saamisen edellytyksend olevat vaatimukset eivit tdyty tai eivit enda téyty,
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b) sen antamisen perusteena olevista seikoista on annettu virheellisia tai harhaan-
johtavia tietoja,

tai sitd on muutettava, jos todetaan, ettd:

c) kéyttotapaa ja kiytettavid madrid voidaan tieteellisen ja teknisen tietdmyksen ke-
hityksen perusteella muuttaa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklan mu-
kaisesti jo tehtyjen padtdsten soveltamista.

Lupa voidaan my0s peruuttaa tai sitd voidaan muuttaa luvansaajan perustellusta
pyynnostd; muutokset sallitaan ainoastaan, jos todetaan, ettd 4 artiklan 1 kohdan
vaatimukset tédyttyvat edelleen.

Kun jésenvaltio peruuttaa luvan, sen on ilmoitettava tdstd viipymaittd luvansaa-
jalle; liséksi se voi asettaa olemassa olevien varastojen havittdmiselle, myynnille
ja kéaytolle méadrdajan, jonka pituus riippuu luvan peruuttamisen syysté, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta méaraaikaa, josta mahdollisesti maaratdaan paatoksessd,
joka on tehty tiettyja tehoaineita siséltdvien kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisen ja kédyton kieltdmisestéd 21 péivand joulukuuta 1978 annetun neuvos-
ton direktiivin 79/117/ETY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
90/[335]/ETY, tai tamin direktiivin 6 artiklan 1 kohdan tai 8 artiklan 1 tai 2 koh-
dan mukaisesti”
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Direktiivin 91/414 5 artiklassa sdddetdin seuraavaa:

”1. Ottaen huomioon tieteellisen ja teknisen tietimyksen tason tehoaine on sisélly-
tettdva liitteeseen I enintédén 10 vuoden pituiseksi alkujaksoksi, jos voidaan olettaa,
ettd kyseistd tehoainetta sisaltavit kasvinsuojeluaineet tayttivit seuraavat edellytyk-
set:

a) niiden jadmilld, jotka syntyvit hyvin kasvinsuojelukéytdnnon mukaisen kayton
seurauksena, ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai poh-
javeteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristélle, ja silloin kun mainitut
jaamat ovat toksikologisesti tai ympériston kannalta merkitsevid, ne voidaan mi-
tata yleisesti kédytetyilld menetelmilla,

b) niiden kdytolld hyvin kasvinsuojelukdytannon mukaisesti ei ole haitallisia vaiku-
tuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ympa-
ristolle 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv ja v alakohdassa sdéadetyll4 tavalla.

2. Tehoaineen sisillyttdminen liitteeseen I edellyttad, etté erityisesti seuraavat seikat
otetaan huomioon:

a) tarvittaessa ihmisen sallittu pdivdannos (ADI),
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b) tarvittaessa kayttédjan sallittu altistumistaso,

c) tarvittaessa arvio aineen kohtalosta ja levidmisestd ymparistossa sekd sen vaiku-
tuksista muihin kuin torjuttaviin lajeihin.

3. Kun sellainen tehoaine, joka ei ole vield ollut markkinoilla kahta vuotta timéin
direktiivin tiedoksi antamisen jélkeen, siséllytetdédn ensimmaéisen kerran luetteloon,
vaatimukset katsotaan téytetyiksi, jos niiden on aiemmin todettu téyttyvan vihintdan
yhden samaa tehoainetta sisaltdvan valmisteen osalta.

4. Tehoaineen sisallyttdmiselle liitteeseen I voidaan asettaa vaatimuksia, kuten:

— tehoaineen vihimmaiispuhtausaste,

— tiettyjen epdpuhtauksien luonne ja enimmaispitoisuus,

— jédljempidnd 6 artiklassa tarkoitettujen tietojen arvioinnista aiheutuvat rajoitukset
ottaen huomioon kyseiset maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympéristoon liittyvét
olosuhteet, ilmastolliset olosuhteet mukaan lukien,

— valmistetyyppi,
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— kayttotapa.

5. Aineen sisdllyttdminen liitteeseen I voidaan pyynnosté uusia yhden tai useamman
kerran enintddn 10 vuoden pituiseksi ajanjaksoksi, ja sitd voidaan tarkistaa milloin
tahansa, jos on syytd epiilld, ettd 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja perusteita ei enéé téy-
tetd. Hakemus on esitettéva riittdvén ajoissa ja joka tapauksessa vihintdan kaksi vuot-
ta ennen liitteeseen sisallyttdmisen voimassaolon paattymistd, ja uusi lupa annetaan
ajaksi, joka on tarpeen uuden kisittelyn suorittamiseksi seka ajaksi, joka on tarpeen
6 artiklan 4 kohdan mukaisesti vaadittujen tietojen toimittamiseksi’”

Direktiivin 91/414 8 artikla koskee siirtymi- ja poikkeustoimenpiteitd, ja sen 1 koh-
dan sanamuoto on seuraava:

"Poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sdddetdn, jasenvaltio voi uusien tehoaineiden omi-
naisuuksien asteittaiseksi arvioimiseksi ja uusien valmisteiden maatalouden kéytto6n
saattamisen helpottamiseksi sallia véliaikaisesti enintdén kolmen vuoden ajan liittee-
seen I kuulumattomia tehoaineita sisaltavien valmisteiden markkinoille saattamisen,
kun néiti ei vield ole ollut markkinoilla kahtena tdimén direktiivin tiedoksi antamista
seuraavana vuonna, siind mairin kuin:

a) edeltivin 6 artiklan 2 ja 3 kohdan sadannoksié sovellettaessa todetaan, etté tehoai-
netta koskevat asiakirjat tayttéavat liitteissé Il ja III esitetyt vaatimukset suunnitel-
lun kiyton osalta,

I - 11385



TUOMIO 11.11.2010 — ASIA C-229/09

b) jdsenvaltio toteaa, ettd tehoaine voi tayttda 5 artiklan 1 kohdan vaatimukset ja ettd
kasvinsuojeluaineen voidaan olettaa tayttdvan 4 artiklan 1 kohdan b—f alakohdan
vaatimukset.

Téllaisessa tapauksessa jasenvaltion on viipymaéttéd ilmoitettava muille jasenvaltioille
ja komissiolle suorittamansa asiakirjojen arvioinnin tuloksista ja hyviksymisedelly-
tyksisté toimittamalla vahintdén 12 artiklan 1 kohdassa séddetyt tiedot.

Kun asiakirjat on arvioitu 6 artiklan 3 kohdassa saddetylla tavalla, voidaan péattaa
19 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti, ettéd tehoaine ei taytd 5 artiklan 1 koh-
dassa esitettyjd vaatimuksia. Téllaisissa tapauksissa jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd luvat peruutetaan.

Poiketen siitd, mitd 6 artiklassa sdddetdén, jos kolmen vuoden médrdajan pédttyessi
ei ole tehty paitostd tehoaineen sisdllyttimisestd liitteeseen I, voidaan 19 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen paattad lisdajasta, jotta asiakirjat ja tarvittaessa 6 ar-
tiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti pyydetyt lisdtiedot voidaan tutkia tdydellisesti.

Edelld 4 artiklan 2, 3, 5 ja 6 kohdan saénnoksia sovelletaan tdimén kohdan mukaisesti
annettuihin lupiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdmén kohdan edellisten ala-
kohtien soveltamista”

Asetus N:o 1610/96

Asetuksen N:o 1610/96 viidennestd ja kuudennesta perustelukappaleesta ilmenee,
ettd ennen kyseisen asetuksen antamista patentin antama todellinen suoja-aika
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katsottiin riittdméttoméksi kasvinsuojeluaineiden tutkimuksessa kaytettyjen sijoi-
tusten kuolettamiseksi ja korkeatasoisen tutkimustoiminnan ylldpitdmisen kannalta
valttdmaéttomien varojen varmistamiseksi, mikd haittasi tdmén alan kilpailukykys.
Kyseisella asetuksella on tarkoitus korjata tdima riittdméttomyys ottamalla kéyttoon
kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistus.

o Témain asetuksen 11 ja 16 perustelukappaleen sanamuoto on seuraava:

”11) todistuksella myonnettidvin suojan keston on oltava sellainen, ettd se antaa
riittdvén todellisen suojan; timén vuoksi patentin ja todistuksen haltijan olisi
voitava saada hyvikseen kaikkiaan yhteensd viidentoista vuoden yksinoikeus
siitd hetkestd lukien, kun ensimmadisen kerran yhteisgssd annettiin lupa saattaa
kyseinen kasvinsuojeluaine markkinoille yhteisoss4,

16) vain yhteison tasolla suoritettavilla toimenpiteilld voidaan tehokkaasti saavut-
taa tavoitteena oleva riittdvin suojan varmistaminen kasvinsuojeluaineisiin liit-
tyville keksinndille ja samalla taata sisimarkkinoiden asianmukainen toiminta
kasvinsuojeluaineiden osalta”

10 Asetuksen N:o 1610/96 1 artiklassa sdadetdin, etta tissd asetuksessa “todistuksella”
tarkoitetaan lisdsuojatodistusta.
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Asetuksen N:o 1610/96 2 artiklassa, jonka otsikkona on ”Soveltamisala’, sdddetdan
seuraavaa:

”Jokainen tuote, joka on patentilla suojattu jasenvaltion alueella ja jota koskee kasvin-
suojeluaineena markkinoille saattamista edeltdvé hallinnollinen lupamenettely, josta
on sdddetty direktiivin 91/414/ETY 4 artiklassa tai vastaavassa kansallisessa saannok-
sessé sellaisen kasvinsuojeluaineen osalta, jota koskeva lupahakemus on jétetty ennen
direktiivin 91/414/ETY taytantoonpanoa kyseisessa jasenvaltiossa, voi tésséd asetuk-
sessa sdddetyin edellytyksin ja tdssd asetuksessa sdddettyjé yksityiskohtaisia saéntoja
noudattaen saada todistuksen.”

Tdmain asetuksen 3 artiklassa, jonka otsikko on “Edellytykset todistuksen saamiselle’,
saddetddn seuraavaa:

”1. Todistus annetaan, jos hakemuspdivind jasenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoi-
tettu hakemus jatetdén,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti,

b) tuotteelle on joko direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan tai vastaavan kansallisen
sdadnnoksen mukaisesti annettu voimassa oleva lupa saattaa se kasvinsuojeluai-
neena 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.

Asetuksen N:o 1610/96 5 artiklassa, jonka otsikkona on "Todistuksen oikeudelliset
vaikutukset”, siadetdaan seuraavaa:

"Jollei 4 artiklasta muuta johdu, todistus antaa samat oikeudet kuin peruspatentti ja
sithen liittyvit samat rajoitukset ja velvoitteet”

Kyseisen asetuksen 13 artiklassa, jonka otsikkona on ”"Todistuksen voimassaolo’, sdé-
detdédn seuraavaa:

”1. Todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon pédttyessd ajak-
si, joka vastaa peruspatenttihakemuksen tekemispdivin ja ensimmdisen yhteisossé
myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmispdivén valilld kulu-
nutta aikaa, vihennettynd viidelld vuodella.
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2. Sen estamaittd, mitd 1 kohdassa sdadetdan, todistus on voimassa enintdain viisi
vuotta sen voimaantulopéivésta.

3. Todistuksen voimassaoloajan laskemiseksi otetaan huomioon ensimmiinen mark-
kinoille saattamista koskeva viliaikainen lupa ainoastaan, jos kyseistd lupaa seuraa
suoraan samaa tuotetta koskeva lopullinen lupa”

Asetuksen N:o0 1610/96 15 artiklassa saadetdan seuraavaa:

”1. Todistus on mitéton, jos:

a) se on annettu vastoin 3 artiklan saannoksia,

2. Jokainen voi jattad hakemuksen tai nostaa kanteen todistuksen julkaisemiseksi mi-
tattomaksi siind elimessd, joka kansallisen lainsdddédnnon nojalla on toimivaltainen
julistamaan vastaavan peruspatentin mitdttomaksi”
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Pidasia ja ennakkoratkaisukysymys

Bayer on eurooppapatentin, joka kisittdd muun muassa jodosulfuron-nimisen tor-
junta-aineen, haltija. Patenttia on haettu 12.2.1992, ja se on myonnetty 11.11.1998.
Patentin voimassaolo pédttyy 13.2.2012.

Yritys, jonka oikeudet Bayer on sittemmin saanut, haki 13.12.1998 Saksan viranomai-
silta jodosulfuronin sisallyttamista direktiivin 91/414 liitteeseen I.

Saksan toimivaltainen viranomainen myonsi 9.3.2000 Bayerille markkinoille saatta-
mista koskevan luvan torjunta-aineelle, jonka tehoaine on jodosulfuron ja jota myy-
ddén nimikkeelld "Husar”. Ennakkoratkaisua pyytidneen tuomioistuimen antamien
tietojen mukaan tdma markkinoille saattamista koskeva lupa myonnettiin direktiivin
91/414 8 artiklan 1 kohdan taytédnt66n panemiseksi annetun kansallisen oikeussdan-
non nojalla (jaljempéand viliaikainen markkinoille saattamista koskeva lupa). Jasen-
valtioiden mahdollisuudesta pidentdd uusien tehoaineiden jodosulfuronimetyylinat-
riumin, indoksakarbin, S-metolaklorin, Spodoptera exigua -monisdrmiéviruksen,
tepraloksidimin ja dimetenamidi-P:n viliaikaisia lupia 21.5.2003 tehdyn komission
paitoksen 2003/370/EY (EUVL L 127, s. 58) huomioon ottamiseksi tdimén viliaikai-
sen markkinoille saattamista koskevan luvan, joka oli alun perin voimassa 8.3.2003
saakka, voimassaoloa pidennettiin 21.5.2005 saakka.

Bundespatentgericht myonsi 17.7.2003 Bayerille lisdsuojatodistuksen jodosulfuronil-
le ja erdille sen suoloille ja estereille 13.2.2012, jolloin eurooppapatentin voimassaolo
paéttyy, ja 9.3.2015 viliseksi ajaksi. Tamén todistuksen voimassaoloaikaa laskiessaan
Bundespatentgericht katsoi, ettd 9.3.2000 myonnetty viliaikainen markkinoille saat-
tamista koskeva lupa oli ensimmaéinen markkinoille saattamista koskeva lupa.
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Komissio siséllytti 25.9.2003 jodosulfuronin direktiivin 91/414 liitteeseen I komission
direktiivilla 2003/84/EY (EUVL L 247, s. 20).

Saksan toimivaltainen viranomainen myonsi 13.1.2005 Bayerille markkinoille saatta-
mista koskevan luvan Husar-aineelle direktiivin 91/414 4 artiklan tdytdnt66n pane-
miseksi annettujen kansallisten sddnnosten perusteella (jiljempané lopullinen mark-
kinoille saattamista koskeva lupa). Téma lopullinen markkinoille saattamista koskeva
lupa on voimassa 31.12.2015 saakka.

Lovells nosti Bundespatentgerichtissd kanteen 17.7.2003 mydnnetyn lisdsuojatodis-
tuksen kumoamiseksi. Lovells vaittaa lahinna, ettd todistus on asetuksen N:o 1610/96
nojalla mitaton. Taméan asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetdin, ettd
lisdsuojatodistus voidaan myontdd vasta, kun lopullinen markkinoille saattamista
koskeva lupa on myonnetty direktiivin 91/414 4 artiklassa sdaadettyjen edellytysten
mukaisesti. Késiteltdvané olevassa asiassa 9.3.2000 myonnetty markkinoille saatta-
mista koskeva lupa oli tdimén direktiivin 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu véliaikainen
markkinoille saattamista koskeva lupa.

Bayer kiistdé asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakohdan téllaisen tul-
kinnan, jota se pitdé tdmén asetuksen rakenteen ja toimivaltaisten kansallisten viran-
omaisten padtoskaytdnnon vastaisena.
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Niissd olosuhteissa Bundespatentgericht paatti lykitd ratkaisun antamista ja esittad
unionin tuomioistuimelle seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Riippuuko asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakohdan soveltaminen
ainoastaan direktiivin 91/414 4 artiklassa tarkoitetusta markkinoille saattamista kos-
kevasta luvasta vai voidaanko todistus antaa myos direktiivin 91/414 8 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitetun markkinoille saattamista koskevan luvan perusteella?”

Vaatimus suullisen kisittelyn aloittamisesta uudelleen

Bayer vaati 14.7.2010 paivétylld kirjeellddn suullisen kisittelyn aloittamista uudelleen
ja viitti, ettd julkisasiamiehen ratkaisuehdotuksessaan esittima kanta on virheellinen.
Vaatimuksensa tueksi Bayer vetoaa kontradiktoriseen periaatteeseen, koska ratkai-
suehdotuksessa kasitelldédn laajasti ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta
18.6.1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182, s. 1) tulkin-
taa, vaikka tétd kysymysti ei kisitelty suullisen késittelyn aikana.

SEUT 252 artiklan toisen kohdan mukaan julkisasiamiehen tehtdvdnd on téysin
puolueettomana ja riippumattomana esittéé julkisessa istunnossa perustellut ratkai-
suehdotukset asioissa, jotka Euroopan unionin tuomioistuimen perussdadnnén mu-
kaan vaativat hdnen myotavaikutustaan. Taté tehtdvda hoitaessaan julkisasiamies voi
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tarvittaessa analysoida ennakkoratkaisupyynt64 asettamalla sen laajempaan asiayhte-
yteen kuin se, jonka ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin tai pddasian asianosaiset
ovat nimenomaisesti mairitelleet. Julkisasiamiehen ratkaisuehdotus tai perustelut,
joiden paitteeksi tdma paétyy tiettyyn ratkaisuun, eivit sido unionin tuomioistuinta.

Kun otetaan huomioon kontradiktorisen periaatteen tarkoitus, joka on valttis sitd,
ettd argumentit, joista asianosaiset eivit ole voineet keskustella, voisivat vaikuttaa
unionin tuomioistuimeen, unionin tuomioistuin voi omasta aloitteestaan tai julkis-
asiamiehen ehdotuksesta taikka myos asianosaisten pyynnostd mddrita tyojarjes-
tyksensé 61 artiklan mukaisesti suullisen kisittelyn aloitettavaksi uudestaan, jos se
katsoo, etti silla ei ole riittdvéasti 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 oikeuskaytéantoviittauksineen).

Kasiteltdvand olevassa asiassa unionin tuomioistuin katsoo, etté silld on riittévésti
tietoa asiasta, jotta se voi ratkaista sen, ja koska asiaa ei ole ratkaistava sellaisten ar-
gumenttien perusteella, joista asianosaisilla ei ole ollut tilaisuutta lausua, vaatimusta
suullisen késittelyn aloittamisesta uudelleen ei ole hyvaksyttéva.

Tdmdn vuoksi vaatimus suullisen késittelyn aloittamiseksi uudelleen on hylattéva.
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Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

Kysymyksellddn ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pyrkii selvittdméan, onko
asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakohtaa tulkittava siten, ettd sen vas-
taista on lisdsuojatodistuksen myontaminen kasvinsuojeluaineelle, jolle on myonnet-
ty direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan perusteella viliaikainen markkinoille saatta-
mista koskeva lupa.

Asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa viitataan “direktiivin
91/414/ETY 4 artiklan mukaisesti” myonnettyyn markkinoille saattamista koskevaan
lupaan. Téllaisesta muotoilusta voitaisiin tehdad vastakkaispaitelmd, ettd tuotteille,
joille on myonnetty viliaikainen markkinoille saattamista koskeva lupa, jonka oikeus-
perusta on timén direktiivin 8 artiklan 1 kohta, ei voida myontéé lisdsuojatodistusta,
sillé tdllaisesta mahdollisuudesta ei ole sdddetty nimenomaisesti.

On todettava, ettd asetuksen N:o 1610/96 3 artiklaa ei ole tulkittava yksinomaan sen
sanamuodon perusteella vaan myds ottaen huomioon sen jérjestelmén yleinen raken-
ne ja tavoitteet, johon sddnnos kuuluu (ks. vastaavasti asia C-482/07, AHP Manufac-
turing, tuomio 3.9.2009, Kok., s. I-7295, 27 kohta).

Tulkittaessa asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakohtaa, jonka mukaan
kasvinsuojeluaineelle on pitinyt myontdd markkinoille saattamista koskeva lupa "di-
rektiivin 91/414/ETY 4 artiklan mukaisesti’;, on tarkasteltava erityisesti kyseisen di-
rektiivin sddnnoksid, jotka koskevat kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista
koskevan luvan myontdmisen edellytyksia.
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Nama4 sddnnokset perustuvat siihen, ettd yhtaéltd tehoaineelle Euroopan unionin ta-
solla my6nnettivé lupa ja toisaalta nditd tehoaineita siséltdville tuotteille myonnet-
tavit luvat, jotka kuuluvat jasenvaltioiden toimivaltaan, kuten erityisesti direktiivin
91/414 3-6 ja 8 artiklasta ilmenee, erotetaan toisistaan.

Direktiivin 91/414 3 artiklan 1 kohdan mukaan kasvinsuojeluainetta ei saa saattaa
markkinoille tai kéyttdd jasenvaltion alueella, elleivit kyseisen jasenvaltion toimival-
taiset viranomaiset ole hyviksyneet kyseistéd tuotetta timén direktiivin mukaisesti.
Direktiivin 4 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sidddetédn, ettd jasenvaltio voi hyviksyé
kasvinsuojeluaineen ainoastaan, jos sen siséltdmat tehoaineet on hyvéksytty unionin
tasolla ja ne luetellaan kyseisen direktiivin liitteessé 1. Edellytykset, joilla tehoaineet
voidaan lisété tdhan liitteeseen, médritetdan saman direktiivin 5 artiklassa, ja niiden
osalta on esitettdva direktiivin liitteessé II mainitut asiakirjat.

Tieteelliset kriteerit, jotka kasvinsuojeluaineen on téytettivd, jotta sille voidaan
myontdd markkinoille saattamista koskeva lupa, esitetdén direktiivin 91/414 4 artik-
lan 1 kohdan b-f alakohdassa, ja edellytykset, joiden on taytyttavé, jotta lupa-asiakir-
jat voidaan toimittaa, tdsmennetdén tdmén direktiivin liitteessé I11.

Direktiivin 91/414 8 artiklassa, jonka otsikkona on ”Siirtymé- ja poikkeustoimenpi-
teet’, sallitaan kuitenkin kolmessa tapauksessa se, ettd jasenvaltiot myontéavit valiai-
kaisen markkinoille saattamista koskevan luvan kasvinsuojeluaineelle, jonka tehoai-
neita ei ole vield lisatty direktiivin 91/414 liitteeseen I. Néistd kolmesta tapauksesta
ainoastaan tdssd 8 artiklan 1 kohdassa mainittu tapaus on hyddyllinen vastattaessa
ennakkoratkaisua pyytédneen tuomioistuimen esittdmaén kysymykseen.
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Tdma3 sddnnos koskee sellaisen kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista, jonka
sisdltdamad tehoaine ei vield sisélly direktiivin 91/414 liitteeseen I ja joka ei vield ol-
lut markkinoilla, kun kaksi vuotta oli kulunut tdmén direktiivin tiedoksi antamisesta
(jaljempdnd uusi tehoaine). Tdmdn sddnnoksen tarkoitus mainitaan kyseisen direk-
tiivin 14. perustelukappaleessa, jonka mukaan “yhteison menettely ei saisi estéda ja-
senvaltiota sallimasta omalla alueellaan kasvinsuojeluaineiden kéytt6é rajoitetun ajan
silloinkin, kun ndma3 sisaltavit tehoaineita, joita ei ole merkitty toistaiseksi yhteison
luetteloon, jos voidaan varmasti osoittaa, ettd asianomainen on toimittanut yhteison
vaatimukset tdyttdvat asiakirjat ja jos kyseinen jiasenvaltio on todennut, ettd teho-
aineen ja kasvinsuojeluaineiden voidaan otaksua tdyttdvan niitd koskevat yhteison
vaatimukset”.

Direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan ensimmdisessd alakohdassa tdsmennetddn
edellytykset, joiden on taytyttavd, jotta uutta tehoainetta siséltéville kasvinsuojeluai-
neelle voidaan myontda véliaikainen markkinoille saattamista koskeva lupa, joka voi
lahtokohtaisesti olla voimassa enintddn kolmen vuoden ajan.

Tdmin uuden tehoaineen arvioinnin osalta direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan
ensimmaiisen alakohdan a alakohdassa edellytetddn ensinndkin, ettd "todetaan, etté
tehoainetta koskevat asiakirjat tayttévit liitteissé II ja III esitetyt vaatimukset suunni-
tellun kdyton osalta” Kyseisen 8 artiklan 1 kohdan ensimmadisen alakohdan b alakoh-
dassa edellytetddn lisdksi, ettéd jasenvaltio toteaa, ettd tehoaine voi tdyttdsd timén di-
rektiivin 5 artiklan 1 kohdan vaatimukset ja ettd "kasvinsuojeluaineen voidaan olettaa
tayttavén 4 artiklan 1 kohdan b—f alakohdan vaatimukset”.

Viimeksi mainittujen sddnnosten nojalla jasenvaltion asiana on todeta tieteellinen ja
tekninen tietdmys huomioon ottaen, ettd timé tuote on tehokas ja turvallinen. Ta-
maén jasenvaltion on néin ollen tarkistettava se, ettei tuotteella ole kohtuuttomia hait-
tavaikutuksia tai haitallisia vaikutuksia kasveihin, ihmisten tai eldinten terveyteen,
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pohjaveteen tai ympéristoon. Lisdksi tdmén jasenvaltion on tarkistettava, ettd kysei-
nen tuote ei aiheuta kohtuuttomia kérsimyksid ja tuskia torjuttaville selkédrankaisille.

Témén jasenvaltion on todettava muun muassa

voidaanko kyseessd olevan tuotteen tehoaineiden luonne ja médrd ja tarvitta-
essa kaikki toksikologisuuden ja ympéristomyrkyllisyyden kannalta merkittavét
epdpuhtaudet ja muut aineosat méérittdd asianmukaisilla menetelmilld, jotka on
yhdenmukaistettu tai jotka muussa tapauksessa ovat toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten hyvaksymia

voidaanko tuotteen luvallisesta kdytosta aiheutuvat toksikologisesti tai ymparis-
ton kannalta merkittdvit jadmét médrittda yleisesti kiytossa olevilla asianmukai-
silla menetelmilla

onko tdmén tuotteen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet méairitetty ja todet-
tu sellaisiksi, ettd ne voidaan hyviksyé tuotteen asianmukaisen kdyton ja varas-
toinnin kannalta, ja

tarvittaessa onko vahvistettuja jadmien enimmaéismadrid maataloustuotteille, joi-
hin luvassa tarkoitettu kiytto vaikuttaa, noudatettu.
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On liséttavd, ettéd direktiivin 91/414 4 artiklan 2, 3, 5 ja 6 kohdan sddnnoksié sovelle-
taan myos véliaikaisiin markkinoille saattamista koskeviin lupiin, kuten tdmén direk-
tiivin 8 artiklan 1 kohdan loppuosasta ilmenee nimenomaisesti. Tamén viittauksen
perusteella voidaan siis taata, etté jasenvaltioiden uusia tehoaineita sisdltéville tuot-
teille myontamat valiaikaiset markkinoille saattamista koskevat luvat téyttavit samat
tieteelliset luotettavuusvaatimukset ja ne voidaan kisitelld uudelleen tai peruuttaa
samoin edellytyksin kuin timén 4 artiklan perusteella myonnetyt lopulliset markki-
noille saattamista koskevat luvat.

Direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan perusteella tehdyt viliaikaista markkinoil-
le saattamista koskevaa lupaa koskevat hakemukset on néin ollen tutkittava timén
direktiivin 4 artiklan mukaisesti lopullista markkinoille saattamista koskevaa lupaa
koskeviin hakemuksiin sovellettavien tieteellisten kriteerien mukaisesti. Edellytyk-
set, joilla jasenvaltio voi direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan nojalla valiaikaisesti
hyviksyd uutta tehoainetta, jota parhaillaan arvioidaan sen lisddmiseksi direktiivin
91/414 liitteeseen I, sisdltdvan kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamisen, on
mainittu tdmén direktiivin 4 artiklan 1 kohdan b—f alakohdassa (ks. vastaavasti asia
C-306/98, Monsanto, tuomio 3.5.2001, Kok., s. I-3279, 30 ja 32 kohta).

On totta, ettd jasenvaltion viliaikaista markkinoille saattamista koskevaa lupaa kos-
kevaa hakemusta tutkiessaan toteuttama arviointi on luonteeltaan tulevaisuuteen
suuntautuva ja sisaltdd vdistaméttd suuremman epdvarmuusmarginaalin kuin lopulli-
sen markkinoille saattamista koskevan luvan myontédmisen edellyttdma arviointi. Ky-
seisen direktiivin 8 artiklan 1 kohdan tarkoituksena on kuitenkin se, ettd edellytykset,
joiden tdyttyessd tuotteelle voidaan myontédd viliaikainen markkinoille saattamista
koskeva lupa, ovat samat kuin lopullisen markkinoille saattamista koskevan luvan
myontdmisen edellytykset, ja tdimé on direktiivin 91/414 yhdeksénnessd perustelu-
kappaleessa mainitun tavoitteen mukaista, joka on "taat[a] suojelun korkea taso, jon-
ka avulla on erityisesti estettévé lupien myontdminen sellaisille kasvinsuojeluaineille,
joista mahdollisesti terveydelle, pohjavesille ja ymparistolle aiheutuvia vaaroja ei ole
tutkittu asianmukaisesti”.

I - 11399



46

47

48

49

TUOMIO 11.11.2010 — ASIA C-229/09

Téamén direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdassa ja tdman direktiivin 4 artiklassa mai-
nittujen kriteerien toiminnallisen vastaavuuden vuoksi asetuksen N:o 1610/96 3 ar-
tiklan 1 kohdan b alakohtaa ei ole siis tulkittava siten, ettd sité ei sovellettaisi tuottei-
siin, joille on myonnetty viliaikainen markkinoille saattamista koskeva lupa direktiivin
91/414 8 artiklan 1 kohdan nojalla.

Tatd tulkintaa tukevat lisdksi asetuksen N:o 1610/96 sanamuoto ja tarkoitus.

On huomautettava, ettéd asetuksen N:o 1610/96 tarkoituksena on, kuten tdimén ase-
tuksen 16 perustelukappaleessa korostetaan, varmistaa riittdvd suoja kasvinsuoje-
luaineisiin liittyville keksinnoille ja samalla taata sisémarkkinoiden asianmukainen
toiminta kasvinsuojeluaineiden osalta. Tamin asetuksen 11 perustelukappaleen mu-
kaan lisdsuojatodistuksella on voitava taata riittdvé todellinen patenttisuoja, jonka
avulla sen haltija voi saada hyvikseen korkeintaan kaiken kaikkiaan viidentoista vuo-
den yksinoikeuden siité hetkestd lukien, kun unionissa annettiin ensimmadisen kerran
lupa saattaa kyseinen kasvinsuojeluaine markkinoille.

Asetuksen N:o 1610/96 tarkoituksena on rajoittaa kasvinsuojeluaineiden alalla pa-
tentoitujen keksintojen todellisen suojan rapautumista erityisesti markkinoille saat-
tamista koskevan luvan myontdmisen keston vuoksi. Tamén asetuksen viidennessé
perustelukappaleessa todetaan téltd osin, ettd aika, joka kuluu uuden kasvinsuoje-
luaineen patenttihakemuksen jattdmisen ja mainitun kasvinsuojeluaineen markki-
noille saattamista koskevan luvan myontamisen vililld, lyhentdéd patentin antaman
todellisen suoja-ajan niin, ettd se on riittdmaton tutkimuksessa kéytettyjen sijoitusten
kuolettamiseksi ja korkeatasoisen tutkimustoiminnan yllapitdmisen kannalta véltta-
méttdmien varojen varmistamiseksi.
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Lisdsuojatodistuksella on tarkoitus luoda uudelleen riittéva patentin todellinen suoja-
aika myontdmalld sen haltijalle peruspatentin voimassaolon paittyessd ylimadrdinen
yksinoikeusajanjakso, jonka tarkoituksena on kompensoida ainakin osittain hénen
keksintonsa taloudellisen hyodyntédmisen viivdstyminen sen ajan vuoksi, joka kului
patenttihakemuksen jattdmisen ja ensimmadisen unionin markkinoille saattamista
koskevan luvan saamisen vélilla.

Lisdsuojatodistuksella luodaan yhteys kasvinsuojeluaineen peruspatentin ja ensim-
maiisen markkinoille saattamista koskevan luvan vilille, jonka saamisen jalkeen ta-
min tuotteen kaupallinen hyédyntédminen voi alkaa. Lisdsuojatodistuksen saaminen
edellyttad jokaisen asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdassa luetellun neljin
edellytyksen tdyttymistd. Kyseisessd sddnnoksessd sdddetddn, ettéd lisisuojatodistus
annetaan ainoastaan, jos hakemuspéivané kasvinsuojeluainetta suojaa voimassa ole-
va peruspatentti eiké sille ole vield annettu todistusta. Liséksi edellytetddn, ettd télle
tuotteelle on “joko direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan tai vastaavan kansallisen séédn-
noksen mukaisesti” annettu voimassa oleva markkinoille saattamista koskeva lupa,
joka on ensimmadinen lupa saattaa tuote kasvinsuojeluaineena markkinoille.

Jos asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohtaa olisi tulkittava siten, ettd lisisuoja-
todistus voitaisiin myontéa ainoastaan lopullisen markkinoille saattamista koskevan
luvan perusteella, tillainen tulkinta voisi aiheuttaa vaikeuksia, kun otetaan huomioon
tdmaén asetuksen muut sddnnokset ja sen johdanto-osa. Tdmaén asetuksen 11 peruste-
lukappaleesta, kun sité luetaan yhdessi kyseisen asetuksen 3 artiklan 1 kohdan c ala-
kohdan, 13 artiklan ja 19 artiklan kanssa, nimittéin ilmenee, ett lisisuojatodistuksen
myontdmiseksi merkityksellisen markkinoille saattamista koskevan luvan on oltava
ensimmaiinen lupa saattaa tuote kasvinsuojeluaineena unionin markkinoille.
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Lisédksi asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakohdan tulkintaa, jonka mu-
kaan lisdsuojatodistus voidaan myontéé tuotteelle, jolla on direktiivin 91/414 8 ar-
tiklan 1 kohdan mukainen viliaikainen markkinoille saattamista koskeva lupa, tukee
tdmaén asetuksen 13 artiklan sanamuoto.

Tédmaén 13 artiklan 1 kohdassa sdddetdin, etté todistus tulee voimaan "ajaksi, joka vas-
taa peruspatenttihakemuksen tekemispéivin ja ensimmaéisen yhteisossd myonnetyn
markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmispdivéin valilld kulunutta aikaa,
vihennettynd viidelld vuodella” Kyseisen 13 artiklan 3 kohdan mukaan "todistuksen
voimassaoloajan laskemiseksi otetaan huomioon ensimméinen markkinoille saatta-
mista koskeva viliaikainen lupa ainoastaan, jos kyseisté lupaa seuraa suoraan samaa
tuotetta koskeva lopullinen lupa” Tdmén sdédnnoksen perusteella ei ndin ollen voida
sulkea pois sitd, ettd lisdsuojatodistus voidaan myontda tuotteelle, jolla on viliaikai-
nen markkinoille saattamista koskeva lupa.

Kaiken edelld esitetyn perusteella kysymykseen on vastattava, ettd asetuksen
N:o 1610/96 3 artiklan 1 kohdan b alakohtaa on tulkittava siten, ettd sen vastaista
ei ole lisdsuojatodistuksen myontiminen kasvinsuojeluaineelle, jolle on myonnetty
direktiivin 91/414 8 artiklan 1 kohdan perusteella voimassa oleva markkinoille saat-
tamista koskeva lupa.
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Oikeudenkiyntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian kisittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minké vuoksi kan-
sallisen tuomioistuimen asiana on paittdd oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oi-
keudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille huomau-
tusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maaraté korvattaviksi.

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

Kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen kiyttéon ottamisesta 23.7.1996
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1610/96 3 ar-
tiklan 1 kohdan b alakohtaa on tulkittava siten, ettd sen vastaista ei ole lisi-
suojatodistuksen myontiaminen kasvinsuojeluaineelle, jolle on myonnetty kas-
vinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15.7.1991 annetun neuvoston
direktiivin 91/414/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna 23.2.2005 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 396/2005, 8 artik-
lan 1 kohdan perusteella voimassa oleva markkinoille saattamista koskeva lupa.

Allekirjoitukset
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