GENERICS (UK)

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

28 paivand heindkuuta 2011 *

Asiassa C-427/09,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynngsté, jonka Court
of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Yhdistynyt kuningaskunta) on esitté-
nyt 22.10.2009 tekemaillddn péitokselld, joka on saapunut unionin tuomioistuimeen
28.10.2009, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Generics (UK) Ltd

vastaan

Synaptech Inc.,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J. N. Cunha Rodrigues seké tuomarit
A. Arabadjiev, A. Rosas, U. Lohmus (esittelevéd tuomari) ja P. Lindh,

* Oikeudenkiyntikieli: englanti.
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julkisasiamies: P. Mengozzi,
kirjaajat: johtava hallintovirkamies L. Hewlett ja hallintovirkamies B. Fiilop,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelysséd sekd 9.12.2010 ja 17.2.2011 pidetyissa is-
tunnoissa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Generics (UK) Ltd, edustajinaan M. Tappin, QC, barrister K. Bacon, solicitor
S. Cohen ja solicitor G. Morgan,

— Synaptech Inc., edustajinaan S. Thorley, QC, ja barrister C. May,

— Italian hallitus, asiamiehenddn G. Palmieri, avustajanaan avvocato dello Stato
L. Ventrella,

— Portugalin hallitus, asiamiehindén L. Inez Fernandes ja A.P. Antunes,

— Euroopan komissio, asiamiehenééin H. Kramer,
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kuultuaan julkisasiamiehen 31.3.2011 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynt6é koskee ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta
18.6.1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182, s. 1), sellai-
sena kuin se on muutettuna Itdvallan tasavallan, Suomen tasavallan ja Ruotsin kunin-
gaskunnan liittymisehdoista ja niiden sopimusten mukautuksista, joihin Euroopan
unioni perustuu, tehdylld asiakirjalla (EYVL 1994, C 241,s.21jaEYVL 1995,L 1, s. 1;
jaljempéané asetus N:o 1768/92), 13 artiklan 1 kohdan tulkintaa.

Tama ennakkoratkaisupyynt6 on esitetty riita-asiassa, jossa asianosaisina ovat Ge-
nerics (UK) Ltd (jdljempédnd Generics) ja Synaptech Inc. (jiljempanéd Synaptech) ja
joka koskee galantamiini-nimiselle tuotteelle tai galantamiiniin lisdttyjen happo-
jen suoloille (jaljempédné galantamiini) myonnettyé lisdsuojatodistusta (jéljempéana
lisdsuojatodistus).
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Asiaa koskevat oikeussdannot

Unionin sddnnosto

Asetus N:o 1768/92

Asetuksen N:o 1768/92 johdanto-osan ensimmaisestéd neljanteen ja kahdeksannessa
perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"farmasian alan tutkimuksella on ratkaiseva merkitys kansanterveyden jatkuvassa
parantamisessa,

ladkkeiden, erityisesti niiden, jotka syntyviit pitkén ja kalliin tutkimuksen tuloksena,
kehittdminen ei jatku yhteisossé ja Euroopassa, ellei ladkkeitéd suojata sellaisilla suo-
tuisilla sadnnoksilld, jotka antavat tillaisen tutkimuksen kannustamiseksi riittédvéin
suojan,

tdlla hetkelld aika, joka kuluu uutta ladkettd koskevan patentin saamista koskevan
hakemuksen tekemisen ja sanotun lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
myontdmisen valilld, lyhentda patentin antamaa todellista suojaa niin, ettd se ei riitd
tuottamaan takaisin tutkimukseen kéytettyja varoja,

tdmad tilanne johtaa puutteelliseen suojaukseen, joka haittaa farmasian alan tutkimusta,
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[lisdsuojatodistuksella] myonnettévin suojan keston on oltava sellainen, ettd se antaa
riittdvén todellisen suojan; tdmén vuoksi patentin ja [lisisuojatodistuksen] haltijan
on voitava saada hyvikseen kaikkiaan enintdén viidentoista vuoden yksinoikeus siité
hetkesta lukien, kun ensimmaéisen kerran yhteisdssa annettiin [markkinoille saatta-
mista koskeva lupa] yhteisossa”

Asetuksen N:o 1768/92 1 artiklassa, jonka otsikkona on "Mééritelmét’, sdddetddn
seuraavaa:

"Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

b) ’tuotteella’ lddkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmés,

Saman asetuksen 2 artiklassa, jonka otsikkona on "Soveltamisala’, saddetddn seuraavaa:

”Jokainen jasenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota [ladkevalmisteita koske-
vien lakien, asetusten ja hallinnollisten méardysten lihentédmisestd 26.1.1965 annetus-
sa neuvoston] direktiivissd 65/65/ETY [(EYVL L 22, s. 369; jaljempéané direktiivi 65/65/
ETY)] tai [eldinladkkeitd koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisestd
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28.9.1981 annetussa neuvoston] direktiivissa 81/851/ETY [(EYVL L 317, s. 1), sellai-
sena kuin se on muutettuna 13.12.1990 annetulla neuvoston direktiivilld 90/676/ETY
(EYVL L 373, s. 15),] saddetty ladkkeend markkinoille saattamista edeltéva hallinnol-
linen lupamenettely koskee, voi tdssd asetuksessa sdédettyjen edellytysten nojalla ja
tdssd asetuksessa saddettyjd menettelyja noudattaen saada [lisdsuojatodistuksen]”

Kyseisen asetuksen 3 artiklassa, jonka otsikkona on ”Edellytykset [lisdsuojatodistuk-
sen] saamiselle’, siddetddn seuraavaa:

”[Lisdsuojatodistus] annetaan, jos hakemuspéivdnd jdsenvaltiossa, jossa 7 artiklassa
tarkoitettu hakemus jétetddn,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on joko direktiivin [65/65] tai direktiivin [81/851] mukaisesti annettu
voimassa oleva lupa saattaa se markkinoille ladkkeend; — —

c) tuotteelle ei ole vield annettu [lisdsuojatodistusta];

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimméinen lupa saattaa tuote markki-
noille lddkkeend.”

I - 7120



GENERICS (UK)

Saman asetuksen 4 artiklassa, jonka otsikkona on "Suojan siséltd’; sdddetdadn seuraavaa:

”[Lisdsuojatodistuksen] antama suoja ulottuisi peruspatentin antaman suojan rajoissa
vain tuotteeseen, jonka sitd vastaavan ladkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa
kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kdyttotarkoituksiin lddkkeend, jotka on hyviksyt-
ty ennen [lisdsuojatodistuksen] voimassaolon pééttymistd.”

Asetuksen N:o 1768/92 13 artiklassa, joka koskee lisdsuojatodistuksen voimassaoloa,
saddetddn seuraavaa:

”1. [Lisdsuojatodistus] tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon pééttyessi
ajaksi, joka vastaa peruspatenttihakemuksen hakemispédivin ja ensimmaéisen yhtei-
sOssd myonnetyn myyntiluvan myontdmispdivan valilla kulunutta aikaa, vihennetty-
nd viidelld vuodella.

2. Sen estdmiittd, mitd 1 kohdassa sdddetdén, [lisdsuojatodistus] on voimassa enin-
tdédn viisi vuotta sen voimaantulopdivistd”

Kyseisen asetuksen 19 artiklan, joka koskee siirtyméséénnoksid, 1 kohdassa séédde-
tadn seuraavaa:

”1. Jokaiselle tuotteelle, jota liittymispédivénd suojaa voimassa oleva patentti ja jolle
annettu ensimmaéinen lupa saattaa se ladkkeend markkinoille yhteisossé tai Itdvallan,
Ruotsin tai Suomen alueella on saatu tammikuun 1 péivdn 1985 jalkeen, voidaan an-
taa [lisdsuojatodistus].

Saksassa, Suomessa ja Tanskassa annettavissa [lisdsuojatodistuksissa] 1 pdivd tammi-
kuuta 1985 korvataan 1 piivallda tammikuuta 1988.
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Belgiassa, Italiassa ja Itdvallassa annettavissa [lisdsuojatodistuksissa] pdiviméarad 1
paiva tammikuuta 1985 korvataan pédivamadralld 1 paivd tammikuuta 1982

Direktiivi 65/65

Direktiivin 65/65 II luku, jonka otsikkona oli "Lupa ladkkeen saattamiseksi markki-
noille”, sisalsi 3—10 artiklan.

Direktiivin 65/65 3 artiklassa sdadettiin seuraavaa:

"Lédkettd ei saa jasenvaltiossa saattaa markkinoille, ellei jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen ole myontényt siihen lupaa’”

Kyseisen direktiivin 4 artiklassa lueteltiin ilmoitukset ja asiakirjat, jotka tuli liittaa
markkinoille saattamista koskevaa lupaa koskevaan hakemukseen, ja niihin kuului-
vat muun muassa tulokset kyseisen lddkkeen turvallisuuden ja tehon arvioinnista eli
fysikaalisista ja kemiallisista testeistd seké biologisista ja mikrobiologisista testeistd,
farmakologisista testeistd ja myrkyllisyystesteistd seké kliinisistd kokeista.

Saman direktiivin 5 artiklan mukaan markkinoille saattamista koskeva lupa oli evit-
tévd, “jos 4 artiklassa lueteltujen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jéilkeen [osoit-
tautui], ettd lddkevalmiste [oli] tavanomaisesti kdytettynd haitallinen taikka, ettd silla
ei [ollut] terapeuttista tehoa tai ettd hakija ei ole kyennyt sité riittdvésti osoittamaan
taikka, ettd silld ei [ollut] ilmoitettua koostumusta laadun ja méérdn osalta” Mark-
kinoille saattamista koskeva lupa oli evittavi, “jos hakemuksen perusteeksi annetut
tiedot ja asiakirjat eivit [tdyttdneet] 4 artiklan vaatimuksia”
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Kyseisen direktiivin 24 artiklassa sdadettiin seuraavaa:

”’[Ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mééraysten lahenta-
misestd 20.5.1975 annetun neuvoston] toisen direktiivin 75/319/ETY [(EYVL L 147,
s. 13)] 39 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen méaraaikojen ja edellytysten mukai-
sesti tdmén direktiivin sddnnoksid sovelletaan asteittain ladkkeisiin, joiden saattami-
seksi markkinoille on myonnetty lupa aiempien sddnndsten nojalla”

Direktiivi 75/319

Direktiivin 75/319 39 artiklan 2 kohdasta kéy ilmi, etté jdsenvaltioille annettu méaa-
rdaika mainitun direktiivin asteittaiselle soveltamiselle ladkkeisiin, jotka on saatettu
markkinoille aiempien sdédnnosten nojalla, paattyi 21.5.1990.

Saman direktiivin 39 artiklan 3 kohdan mukaan jésenvaltioiden oli annettava Euroo-
pan yhteisojen komissiolle tiedoksi viimeistddn 21.5.1978 saman direktiivin 39 artik-
lan 2 kohdan alaan kuuluvien ladkevalmisteiden lukumaéré ja jokaisena seuraavana
vuonna ndiden valmisteiden lukumaiar siltd osin kuin direktiivin 65/65 3 artiklassa
tarkoitettua myyntilupaa ei ole vield myonnetty.

Kansalliset sddnnostot

Saksassa ladkelainsddddnnon uudelleenjérjestelystd 24.8.1976 annetun lain (Gesetz
zur Neuordnung des Arzneimittelrechts, jdljempéané vuoden 1976 laki), jolla pantiin
tdytdntoon direktiivi 65/65, liitteessd 7 olevan 3 §:n nojalla kyseisessd jasenvaltiossa
markkinoille jo saatetuille lddkkeille, jotka olivat edelleen ndilla markkinoilla 1.1.1978
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eli lain tullessa voimaan, my6nnetddn automaattisesti jatkolupa ilman lisdtutkintaa
silld edellytykselld, ettd ne on annettu komissiolle tiedoksi.

Itdvallassa padasian tosiseikkojen tapahtumahetkelld voimassa ollut ladkelainsédddan-
to koostui lddkevalmisteista vuonna 1947 annetusta asetuksesta (Spezialititenord-
nung). Kyseinen asetus ei ollut direktiivissd 65/65 sdddettyjen edellytysten mukainen.

Péddasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Ennakkoratkaisupyynnostd kiy ilmi, ettd galantamiinia on myyty lddkkeend Euroo-
pan eri maissa neljainkymmenen vuoden ajan. Keski-Euroopassa galantamiinia on
kéytetty hermoperdisten lihastautien hoidossa.

Vuonna 1963 galantamiinille mydnnettiin Itdvallassa ladkevalmisteista annetun ase-
tuksen nojalla markkinoille saattamista koskeva lupa, joka koski kayttod lddkkeend
polion hoitoon tuotenimelléd Nivalin (jaljempéné Nivalin).

Saksassa galantamiinia pidettiin kaupan jo 1960-luvulla samalla tuotenimelld. Vuo-
den 1976 lain nojalla Nivalin voitiin pitdd edelleen Saksan markkinoilla tuotteena,
jonka myynti lddkkeend katsottiin sallituksi niin sanotun fiktiivisen luvan perusteella.
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Synaptech teki Euroopan patenttivirastoon 16.1.1987 galantamiinia koskevan pa-
tenttihakemuksen, jolla se vaati patenttia galantamiinin kaytolle Alzheimerin taudin
hoitoon.

Nivalinin jakelu Itévallassa siirtyi vuonna 1997 Janssen-Cilagille, joka haki vuonna
1999 Ruotsissa markkinoille saattamista koskevaa lupaa galantamiinille Alzheimerin
taudin hoitoon kéytettyna ladkkeend tuotenimelld Reminyl (jdljempanéd Reminyl). Re-
minylille mydnnettiin markkinoille saattamista koskeva lupa direktiivin 65/65 mukai-
sesti suoritetun arvioinnin jalkeen 1.3.2000.

Syyskuussa 2000 Reminylille myonnettiin markkinoille saattamista koskeva lupa Yh-
distyneessd kuningaskunnassa.

Saksalainen niin sanottu fiktiivinen lupa, joka Nivalinilla oli sen jalkeen kun vuoden
1976 laki tuli voimaan 1.1.1978, peruutettiin vuoden 2000 lopussa ja samaa lddketta
koskeva vuonna 1963 myonnetty Itédvallan lupa vuonna 2001.

Synaptech teki 7.12.2000 Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastolle hakemuk-
sen, jossa se vaati lisdsuojatodistuksen myontdmistd galantamiinille mainiten Ruot-
sissa kyseiselle tuotteelle myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan en-
simmadisend yhteisossd myonnettynd myyntilupana. Koska galantamiinia koskevan
peruspatentin voimassaolo péaéttyisi 16.1.2007, haettu lisdsuojatodistus myonnettiin
mainitun markkinoille saattamista koskevan luvan perusteella enintddn viideksi vuo-
deksi siten, ettéd todistuksen voimassaolo pdittyisi tammikuussa 2012.

Generics katsoi, ettd patenttivirasto laski lisdsuojatodistuksen voimassaolon péaétty-
mispéivin virheellisesti, koska se tukeutui Ruotsin lupaan, minké vuoksi Generics
nosti kanteen High Court of Justice, (England & Wales), Chancery Divisionissa (Pa-
tents Court) ja vaati patenttirekisterin oikaisua vuoden 1977 patenttilain (Patents Act
1977) 34 §:n nojalla. Koska Genericsin vaatimus hyldttiin, se valitti tuomiosta ennak-
koratkaisua pyytdneeseen tuomioistuimeen.
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Nyt esilld olevassa oikeudenkdynnissd Generics myonsi Court of Appealissa (England
& Wales) (Civil Division), ettd Saksan lupa ja Itdvallan lupa eivit missdén vaiheessa
vastanneet direktiivissd 65/65 vahvistettuja edellytyksid ja ettd ensimmadinen direktii-
vin mukainen myyntilupa, joka koski galantamiinia, oli Ruotsin lupa.

Koska Court of Appealilla (England & Wales) (Civil Division), oli epailyksié asetuksen
N:o 1768/92 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun “ensimmadisen yhteisossd myonnetyn
myyntiluvan” kisitteen tulkinnasta, se paatti lykata asian kisittelya ja esittdd unionin
tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko [asetuksen N:o 1768/92] 13 artiklan 1 kohtaa sovellettaessa 'ensimméiseni
yhteisossd myonnettynd myyntilupana’ pidettdvd sellaista ensimmadisend yhteisossi
myonnettyd markkinoille saattamista koskevaa lupaa, joka myonnettiin direktiivin
[65/65] (nyt korvattu [ihmisille tarkoitettuja ldékkeitd koskevista yhteison sddnnois-
td 6.11.2001 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston] direktiivilla 2001/83/EY
[(EYVL L 311, s. 67)]) mukaisesti, vai onko mika tahansa lupa, joka oikeuttaa saatta-
maan tuotteen yhteison tai [Euroopan talousalueen] markkinoille, riittavi?

2) Jos [asetuksen N:o 1768/92] 13 artiklan 1 kohtaa sovellettaessa ensimmaéinen yh-
teisossd myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa on pitinyt myontad direk-
tiivin [65/65] (nyt korvattu direktiivillda 2001/83/EY) mukaisesti, onko vuonna 1963
Itdvallassa tuohon aikaan voimassa olleen kansallisen lainsdddénnon, joka ei tayttényt
direktiivissd [65/65] asetettuja edellytyksid ja jota ei koskaan muutettu siten, etté se
olisi ne tdyttanyt, ja joka lopulta vuonna 2001 kumottiin, nojalla myonnettya lupaa
pidettava téltd osin [kyseisen direktiivin] mukaisesti myonnettynd markkinoille saat-
tamista koskevana lupana?”
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Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin tiedustelee kysymyksilldén lahinnd, mika
on asetuksen N:o 1768/92 13 artiklan 1 kohdassa ja 19 artiklassa tarkoitettu ensim-
maiinen yhteis6ssd myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa galantamiinin
lisisuojatodistuksen voimassaoloajan médrittdmiseksi.

Aluksi on todettava, ettd ndihin kysymyksiin annettava vastaus on merkityksellinen
ainoastaan siinéd tapauksessa, ettd péddasiassa kyseessd oleva tuote kuuluu kyseisen
asetuksen soveltamisalaan ja sille ndin ollen voidaan myontéa lisdsuojatodistus.

Jotta ennakkoratkaisua pyytédneelle tuomioistuimelle voitaisiin antaa hyodyllinen vas-
taus, on aivan aluksi tutkittava, kuuluuko pédasiassa kyseessi olevan tuotteen, eli ga-
lantamiinin, kaltainen tuote asetuksen N:o 1768/92 soveltamisalaan, sellaisena kuin
se on madritelty asetuksen 2 artiklassa.

Soveltamisalan osalta unionin tuomioistuin toteaa asiassa C-195/09, Synthon,
28.7.2011 antamassaan tuomiossa (julkaistu tissi samassa oikeustapauskokoelmassa,
51 kohta), ettd asetuksen N:o 1768/92 2 artiklaa on tulkittava niin, ettd padasiassa
kyseessé olevan tuotteen kaltainen tuote, joka on saatettu yhteisossd markkinoille
ihmisille tarkoitettuna ladkkeend ennen kuin sille on myonnetty direktiivin 65/65
mukainen myyntilupa ja erityisesti ilman, etté se olisi ensin ollut direktiivissa 65/65
edellytetyn turvallisuuden ja tehon arvioinnin kohteena, ei kuulu kyseisen asetuksen
soveltamisalaan eiké sille ndin ollen voida myontéa lisdsuojatodistusta.

On todettava, ettd ennakkoratkaisupyynnosté kiy ilmi, ettd késiteltdvassa asiassa ga-
lantamiini oli lisdsuojatodistusta koskevan pyynnon tekemishetkelld saatettu yhtei-
sOssd markkinoille ihmisille tarkoitettuna ladkkeené ennen kuin sille on myonnetty
direktiivin 65/65 mukainen markkinoille saattamista koskeva lupa ja erityisesti ilman,
ettd se olisi ensin ollut direktiivissid 65/65 edellytetyn turvallisuuden ja tehon arvioin-
nin kohteena.
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Téstd seuraa, ettei galantamiinin kaltainen tuote kuulu asetuksen N:o 1768/92 so-
veltamisalaan, sellaisena kuin se on mairitelty asetuksen 2 artiklassa, eiké sille voi-
da myontéd lisdsuojatodistusta. Néin ollen kyseisen asetuksen 13 ja 19 artiklaa, joita
kansallisen tuomioistuimen esittdmé pyynto koskee, ei sovelleta tillaiseen tuottee-
seen. Taten mainittuja sdédnnoksid ei ole tarpeen tulkita.

Kun otetaan huomioon edelld esitetty, esitettyihin ennakkoratkaisukysymyksiin on
vastattava, ettd padasiassa kyseessd olevan tuotteen kaltainen tuote, joka on saatettu
yhteisossda markkinoille ihmisille tarkoitettuna lddkkeend ennen kuin sille on myon-
netty direktiivin 65/65 mukainen markkinoille saattamista koskeva lupa ja erityisesti
ilman, ettd se olisi ensin ollut turvallisuuden ja tehon arvioinnin kohteena, ei kuulu
asetuksen N:o 1768/92 soveltamisalaan, sellaisena kuin se on miériteltynd asetuksen
2 artiklassa, eika sille ndin ollen voida myontda lisasuojatodistusta.

Oikeudenkiyntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minké vuoksi kan-
sallisen tuomioistuimen asiana on pédttaéd oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oi-
keudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin néille asianosaisille huomau-
tusten esittamisesta unionin tuomioistuimelle, ei voida maarata korvattaviksi.

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

Pddasiassa kyseessd olevan tuotteen kaltainen tuote, joka on saatettu Euroo-
pan yhteisossd markkinoille ihmisille tarkoitettuna lddkkeend ennen kuin sil-
le on myonnetty ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
maidrdysten lihentimisestd 26.1.1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/
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ETY, sellaisena kuin se on muutettuna 3.5.1989 annetulla neuvoston direktii-
villd 89/341/ETY, mukainen markkinoille saattamista koskeva lupa ja erityisesti
ilman, ettéi se olisi ollut turvallisuuden ja tehon arvioinnin kohteena, ei kuulu
lidkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992 annetun neuvos-
ton asetuksen (ETY) N:o 1768/92, sellaisena kuin se on muutettuna Itiavallan
tasavallan, Suomen tasavallan ja Ruotsin kuningaskunnan liittymisehdoista ja
niiden sopimusten mukautuksista, joihin Euroopan unioni perustuu, tehdylld
asiakirjalla, soveltamisalaan, sellaisena kuin se on méériteltyni kyseisen asetuk-
sen, sellaisena kuin se on muutettuna, 2 artiklassa, eika sille niin ollen voida
myontii lisdsuojatodistusta.

Allekirjoitukset
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