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Merck Canada Inc.
Merck Sharp & Dohme Ltd
vastaan
Sigma Pharmaceuticals PLC

(Ennakkoratkaisupyynté — Court of Appeal (England and Wales) (Civil Division) (Yhdistynyt
kuningaskunta))

Immateriaalioikeus — Tavaramerkit — Farmaseuttisen tuotteen rinnakkaistuonti Puolasta
Yhdistyneeseen kuningaskuntaan — Vuoden 2003 liittymisasiakirjan liitteessd IV olevassa 2 luvussa
tarkoitetun erityisjarjestelyn tulkinta — Velvollisuus ilmoittaa patentin tai lisdsuojatodistuksen
haltijoille ja edunsaajille aikomuksesta tuoda tiettyja ladkkeitd Euroopan unioniin liittyvésta
jasenvaltiosta, jossa patenttisuojaa ei ole ollut saatavilla — Sen, ettd patentin haltija jdttda vastaamatta
ilmoitukseen, vaikutus — Taho, jonka on tehtdvd ilmoitus, ja taho, jolle ilmoitus on osoitettava

I Johdanto

1. Télla ennakkoratkaisupyynnolldaan Court of Appeal (England and Wales) tiedustelee vuoden 2003
liittymisasiakirjan liitteessda IV olevassa 2 luvussa tarkoitetun erityisjdrjestelyn (jéljempana
erityisjarjestely) tulkintaa.” Talldi madrdykselld poiketaan tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevasta
periaatteesta ja pyritddn suojaamaan patenttien ja lisdsuojatodistusten haltijoita ja edunsaajia
(jaljempand patentinhaltija) vanhoissa jdsenvaltioissa tiettyjen farmaseuttisten tuotteiden osalta
tilanteissa, joissa kyseiselle tuotteelle ei ole voinut saada uudessa jasenvaltiossa tehokasta suojaa ennen
sen liittymistd Euroopan unioniin.

2. Tiivistetysti patentinhaltija voi erityisjirjestelyn nojalla kayttdda oikeuksiaan uusista jdsenvaltioista
tapahtuvan tuonnin osalta myds niiden liittymisen jalkeen, vaikka kyseisen tuotteen olisi saattanut
markkinoille kyseisessd uudessa jdsenvaltiossa ensimmadistd kertaa patentinhaltija tai se olisi tehty
hianen suostumuksellaan. Tdma voi kuitenkin tapahtua vain erdissd harvoissa tilanteissa. Néin on
silloin, kun kyseistd patenttia tai lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen tekohetkelld vanhassa
jasenvaltiossa (jasenvaltio A) téllaista suojaa ei ollut saatavilla kyseisessi uudessa jasenvaltiossa
(jasenvaltio B) ja kyseistd farmaseuttista tuotetta aiotaan tuoda jasenvaltiosta B jasenvaltioon A.

1 — Alkuperdinen kieli: englanti.

2 — Tsekin tasavallan, Viron tasavallan, Kyproksen tasavallan, Latvian tasavallan, Liettuan tasavallan, Unkarin tasavallan, Maltan tasavallan, Puolan
tasavallan, Slovenian tasavallan ja Slovakian tasavallan liittymisehdoista ja niiden sopimusten mukautuksista, joihin Euroopan unioni perustuu,
laaditun asiakirjan liitteessa IV oleva 2 luku (EUVL L 236, s. 797).

FI
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3. Tilanne on juuri téllainen pédasiassa. Merck Canada Inc, joka on Kanadan oikeuden mukaisesti
perustettu yhtio, ja Merck Sharp & Dohme Limited, joka on Yhdistyneen kuningaskunnan oikeuden
mukaisesti perustettu yhtio, (jaljempdnd yhdessa Merck) ovat nostaneet kanteen Yhdistyneessd
kuningaskunnassa erityisjarjestelyn perusteella. Merck vaatii muun muassa vahingonkorvausta ja
varaston hévittimistd sen johdosta, ettd Sigma Pharmaceuticals PLC (jdljempéna Sigma) on viitetysti
harjoittanut Merckin Singulair-nimisen ladkkeen, geneeriseltd nimeltddn montelukasti, laitonta
rinnakkaistuontia ~ Yhdistyneeseen = kuningaskuntaan, = vaikka  Sigma  viittdd  tehneensd
ennakkoilmoituksen erityisjdrjestelyssa edellytetylld tavalla.

4. Yhdistynen kuningaskunnan Patents County Courtin annettua tuomion, jossa Merckin vaatimukset
hyviaksyttiin, Sigma haki muutosta Court of Appealissa. Sen esittamilld ennakkoratkaisukysymyksilla
tiedustellaan, mitd seurauksia on siitd, ettd patentinhaltija jdttdd vastaamatta erityisjarjestelyn
mukaisesti tehtyyn ilmoitukseen, mikéd on se taho, joka voi tehdd ilmoituksen, ja kenelle ilmoitus on
osoitettava.

II Lainsdddéanto, tosiseikat ja ennakkoratkaisukysymykset

A Sovellettavat mddrdykset

5. Vuoden 2003 liittymisasiakirjan liitteessa IV olevassa 2 luvussa tarkoitettu erityisjéarjestely on
muotoiltu seuraavasti:

"T$ekin tasavallan, Viron, Latvian, Liettuan, Unkarin, Puolan, Slovenian tai Slovakian osalta, jos haltija
tai edunsaaja on hakenut farmaseuttiselle tuotteelle patenttia tai lisdsuojatodistusta jasenvaltiossa
ajankohtana, jolloin kyseiselle tuotteelle ei voinut saada jossakin mainituista uusista jasenvaltioista
suojaa, haltija tai edunsaaja voi kayttdd kyseiseen patenttiin tai lisdsuojatodistukseen perustuvia
oikeuksia estidkseen kyseisen tuotteen maahantuonnin ja markkinoille saattamisen® jdsenvaltiossa tai
jasenvaltioissa, joissa kyseinen tuote on patentin tai lisdsuojatodistuksen suojaama, vaikka tuotteen
olisi saattanut markkinoille kyseisessd uudessa jasenvaltiossa ensimmadistd kertaa kyseinen haltija tai
edunsaaja tai se olisi tapahtunut hdnen suostumuksellaan.

Henkil[6n], joka aikoo tuoda maahan tai saattaa markkinoille edellisessa kohdassa tarkoitetun
farmaseuttisen tuotteen jdsenvaltiossa, jossa tuotteella on patentti tai lisdsuoja, on osoitettava
toimivaltaisille viranomaisille kyseistd tuontia koskevassa hakemuksessa, ettd kyseisen suojan haltijalle
tai edunsaajalle on annettu ilmoitus yhta kuukautta aikaisemmin.”

B Tosiseikat ja ennakkoratkaisukysymykset

6. Montelukastin ~ kaupallinen  versio, Singulair, joka on suojattu Merckille* annetulla
lisdsuojatodistuksella, saatettiin Euroopan unionin markkinoille 25.8.1997 Suomessa ensimmadisilld
yhteisossd myonnetyilla ladkkeen markkinoille saattamista koskevilla luvilla. Sille mydnnettiin ladkkeen
markkinoille saattamista koskevat luvat Yhdistyneessd kuningaskunnassa 15.1.1998.

3 — Kun téssd ratkaisuehdotuksessa viitataan erityisjérjestelyssa tarkoitetun tuotteen maahantuontiin, silld tarkoitetaan myos tuotteen markkinoille
saattamista. Vastaavasti viittauksella téllaisten tuotteiden maahantuojiin tarkoitetaan myos niiden markkinoille saattajia.

4 — Hakemuksen tekemisen 10.10.1991 jalkeen Merck Canada Inclle myonnettiin montelukastia koskeva lisdsuojatodistus 24.8.2012 asti.
Lisdsuojatodistuksen voimassaoloa jatkettiin lastenldakekayttod varten tdmén jalkeen 6 kuukaudeksi eli 24.2.2013 saakka.
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7. Sigman ldhiyhti6 Pharma XL Limited ldhetti 22.6.2009 Merck Sharp & Dohme Limitedin
lakiasiainjohtajalle Yhdistyneessda kuningaskunnassa olevaan osoitteeseen osoitetun kirjeen, jossa se
ilmoitti aikomuksestaan tuoda Singulairia Puolasta Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja hakea lupaa
ladkkeen saattamiseksi sielld markkinoille. Kirjeesséd ei mainittu Sigmaa eikd mitddn muuta mahdollista
tuojaa kuin Pharma XL.’

8. Merck Sharp & Dohme Limited sai kyseisen kirjeen muttei vastannut siihen hallinnollisen virheen
takia huolimatta siitd, ettd Merckin sisdisen politilkan mukaan kirjeisiin vastattiin vastustamalla téllaista
tuontia. Pharma XL Ltd ldhetti lisiksi Merck Sharpe & Dohme Limitedin lakiasianjohtajalle nelja
kirjettd, joissa ilmoitettiin aikomuksesta tuoda Singulairia Puolasta, joihin oli liitetty jéljennokset
uudelleen pakatun tuotteen aiotusta ulkoasusta ja joissa tiedusteltiin, vastustiko Merck tuontia.
Yhteenkédn ndisté kirjeistéd ei vastattu.

9. Pharma XL Ltd jatti 14.9.2009 Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiselle viranomaiselle kaksi
rinnakkaistuontilupaa koskevaa hakemusta Singulairin osalta. Rinnakkaistuontiluvat myonnettiin
Singulairin eri annostusmuodolle toukokuussa ja syyskuussa 2010. Sigma ryhtyi tdméan jilkeen
tuomaan Puolasta Singulairia, jonka Pharma XL Ltd pakkasi uudelleen ja jonka Sigma myi
Yhdistyneen kuningaskunnan markkinoilla.

10. Merck ldhetti kuitenkin 14.12.2010 Pharma XL Ltd:lle kirjeen, jossa se ilmoitti vastustavansa
Singulairin tuontia Puolasta erityisjarjestelyn nojalla. Kyseinen kirje saapui Pharma XL Ltd:n
sddntomadrdiseen kotipaikkaan 16.12.2010, ja Sigma keskeytti vilittomasti Singulairin myynnin
Puolasta. Ennen kirjeen saapumista Sigma oli kuitenkin tuonut ja myynyt Singulairia yli 2 miljoonan
Englannin punnan arvosta, ja sen haltuun jai yli 2 miljoonan Englannin punnan arvosta varastoitua
tavaraa, josta suurin osa oli pakattu lopullisesti uudelleen Yhdistyneen kuningaskunnan markkinoita
varten.

11. Merck nosti kanteen Patents County Courtissa, joka ratkaisi asian sen hyviksi. Sigma haki
muutosta Court of Appealissa, joka esitti unionin tuomioistuimelle 18.4.2013 pdivityn
ennakkoratkaisupyynnon, joka saapui unionin tuomioistuimeen 14.10.2013 ja jossa esitetddn seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

”1.  Voiko patentin tai lisdsuojatodistuksen haltija tai edunsaaja vedota erityisjérjestelyn
ensimmadisessd kohdassa tarkoitettuihin oikeuksiinsa ainoastaan, jos se on ilmaissut
aikomuksensa tehdé niin?

2. Jos ensimmadiseen kysymykseen vastataan myontévasti:

a) Kuinka aikomus on ilmaistava?

b) Onko niin, ettei patentinhaltija tai edunsaaja voi vedota oikeuksiinsa sellaisen ladkkeen
jasenvaltiossa tapahtuvan tuonnin tai markkinoille saattamisen osalta, joka on tapahtunut
ennen kuin tdma ilmaisi aikomuksensa vedota mainittuihin oikeuksiinsa?

3.  Mika on se taho, jonka on tehtéivé erityisjirjestelyn toisessa kohdassa tarkoitettu ennakkoilmoitus
patentin tai lisdsuojatodistuksen haltijalle tai edunsaajalle? Témid koskee erityisesti seuraavia

seikkoja:

a) Onko ennakkoilmoituksen tekijan oltava se henkilo, joka aikoo tuoda lddkkeen maahan tai
saattaa sen markkinoille?

5 — Ennakkoratkaisupyynnon mukaan Sigma ja Pharma XL kuuluvat samaan konserniin ja ovat jérjestdneet toimintansa niin, ettd Sigma vastaa
maahantuonnista ja markkinoille saattamisesta ja Pharma XL kisittelee lakiasioita.
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tai

b) Kun kansallisessa lupajarjestelméssd sallitulla tavalla viranomaislupaa hakee jokin toinen
taho kuin aiottu tuoja, voiko viranomaisluvan hakijan tekemid ennakkoilmoitus olla pateva,
jos tamé henkilo ei itse aio tuoda ladkettd maahan tai saattaa sitd markkinoille mutta jos
aiottu tuonti ja markkinoille saattaminen tapahtuu hakijan viranomaisluvan nojalla? Ja

i) onko silld merkitystd, ettd ennakkoilmoituksessa ilmoitetaan henkilo, joka tuo ladkettd
maahan tai saattaa sen markkinoille?

ii) Onko silld merkitystd, ettd ennakkoilmoituksen tekee ja viranomaislupaa hakee yksi
oikeushenkil, joka kuuluu yhden taloudellisen kokonaisuuden muodostavaan
konserniin, ja tuonnin ja markkinoille saattamisen toteuttaa toinen oikeushenkild, joka
kuuluu mainittuun konserniin, ensimmaéisen oikeushenkilon saaman luvan nojalla, jos
ennakkoilmoituksessa ei kuitenkaan ilmoiteta sitd oikeushenkilod, joka tuo ladkkeen
maahan ja saattaa sen markkinoille?

4.  Kenelle ennakkoilmoitus on osoitettava erityisjdrjestelyn toisen kohdan nojalla? Tdamé koskee
erityisesti seuraavia seikkoja:

a) Tarkoittaako patentin tai lisdsuojatodistuksen edunsaaja ainoastaan henkiloitd, joilla on
kansallisen lainsddaddannoén nojalla oikeus nostaa kanne patentin tai lisdsuojatodistuksen
taytdntoon panemiseksi?

b) Riittddko tilanteessa, jossa konserni muodostaa useita oikeudellisia yksikoitd kasittdvan
yhden taloudellisen kokonaisuuden, ettd ilmoitus osoitetaan sille oikeudelliselle yksikolle,
joka on operatiivinen tytdryhtio ja markkinoille saattamista koskevan luvan haltija
tuontijasenvaltiossa, eikd sille kyseisen konsernin yksikolle, jolla on kansallisen
lainsddddnnon nojalla oikeus nostaa kanne patentin tai lisisuojatodistuksen téytdntoon
panemiseksi, joko silld perusteella, ettd ensin mainitun oikeudellisen yksikon voidaan katsoa
olevan patentin tai lisdsuojatodistuksen edunsaaja, tai silla perusteella, ettd voidaan olettaa,
ettd téllainen ilmoitus tulee tavanomaisessa tapauksessa niiden henkildiden tietoon, jotka
tekevdt paatoksid patentin tai lisdsuojatodistuksen haltijan puolesta?

c¢) Jos neljannen kysymyksen b kohtaan vastataan myontévasti, tuleeko muutoin
sadnnonmukaisesta ilmoituksesta sddnnonvastainen, jos se on osoitettu yrityksen
lakiasiainjohtajalle, kun kyseinen yritys ei ole konsernin se yksikkd, jolla on kansallisen
lainsddddnnon nojalla oikeus nostaa kanne patentin tai lisdsuojatodistuksen tdytdntoon
panemiseksi, vaan se on operatiivinen tytdryhtié tai markkinoille saattamista koskevan luvan
haltija tuontijasenvaltiossa, ja jos kyseinen lakiasiainosasto saa kdytdnnossda sadnnollisesti
erityisjarjestelyd ja muita seikkoja koskevia ilmoituksia rinnakkaistuojilta?”

12. Merck, Sigma, Tsekin tasavalta ja komissio esittivdat kirjallisia huomautuksia. Merck, Sigma ja
komissio osallistuivat 4.9.2014 pidettyyn istuntoon.
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III Arviointi

A Alustavat huomautukset

13. Patentin ydinsiséltond on se, ettd se antaa omistajalleen yksinoikeuden hyodyntdd suojattua
keksintéd taloudellisesti patentin  voimassaoloaikana.® Tdmid oikeus luodaan toimivaltaisen
patenttiviranomaisen tekemadlld hallinnollisella pédtokselld ja edellyttdd, ettd keksinto ja
patentinhaltijan henkil6llisyys julkistetaan, yleensé virallisia kanavia pitkin ja merkitsemalld ne julkiseen
rekisteriin.

14. Patenttioikeudet, mukaan lukien lisdsuojatodistuksen nojalla suojatut oikeudet, ovat
immateriaalioikeuksia ja téllaista omaisuutta puolestaan suojataan Euroopan unionin perusoikeuskirjan
(jaljempénd perusoikeuskirja) 17 artiklassa.” Erityisjarjestelyd on tulkittava myos perusoikeuskirjan
17 artiklan mukaisesti.

15. Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskédytdnnon mukaan tavaroiden vapaata liikkuvuutta
koskevilla EUT-sopimuksen maédrdyksilla ei puututa teollis- ja tekijanoikeuksien olemassaoloon eiké
niiden ydinsisdltoon.® Téstd periaatteesta ja muista sisamarkkinoita koskevista perussddnnoistd
aiheutuu kuitenkin rajoituksia oikeudenhaltijan mahdollisuuksille kayttda oikeuksiaan estdadkseen
sellaisten suojattujen tuotteiden maahantuonnin, jotka on jo saatettu markkinoille toisessa
jasenvaltiossa hdnen toimestaan tai hdnen suostumuksellaan. Tdma oikeuksien sammumisen periaate
mahdollistaa suojattujen tuotteiden rinnakkaistuonnin toisista jdsenvaltioista ilman oikeudenhaltijan
suostumusta edelld mainituissa tilanteissa.

16. Tama periaate ei vaikuta patenttioikeuksien ydinsiséltoon, koska ldhtokohtaisesti patentinhaltija on
saanut riittdvian korvauksen jdsenvaltiossa, josta rinnakkaistuonti tapahtuu, tai hén olisi ainakin voinut
saada korvauksen, jos hin olisi hakenut suojaa siella.

17. On kuitenkin usein ollut niin, ettd patenttisuojan taso on unioniin liittyvissd jasenvaltioissa ollut
ennen liittymistd heikompi kuin unionin oikeudessa vaadittu suojan taso, erityisesti farmaseuttisten
tuotteiden patenttien osalta.” Tillaisessa tilanteessa sisimarkkinoita koskevien sddntdjen tiysi
soveltaminen liittymisen jdlkeen johtaisi tilanteeseen, jossa patentinhaltija joutuisi alttiiksi
rinnakkaistuonnille asianomaisista uusista jasenvaltioista, vaikka hédn ei ole voinut suojata keksintédan
sielld eikd ndin ollen saada riittdvdd korvausta. Lisdksi — kuten Merckin edustaja huomautti istunnossa
— tallaisessa tilanteessa patentinhaltijan ei kannattaisi saattaa markkinoille tuotettaan uusissa
jasenvaltioissa, koska tdma saisi aikaan tuotteen jélleentuontia.

6 — Patenttioikeutta ei ole yhdenmukaistettu Euroopan unionissa, mutta suojan yhteinen ydin on esitetty teollis- ja tekijanoikeuksien kauppaan
liittyvista nidkokohdista tehdyn sopimuksen (TRIPS-sopimus) 28 artiklan 1 kohdan a alakohdassa, joka sitoo sekéd unionia ettd jisenvaltioita.
Tdmén médrdyksen mukaan patentti antaa omistajalleen, mikali patentin kohteena on tuote, yksinoikeuden estdd kolmansia osapuolia ilman
omistajan suostumusta valmistamasta, kayttdmastd, tarjoamasta myytavéksi, myymasta tai tuomasta maahan tita tuotetta nditd tarkoituksia
varten. TRIPS-sopimus on Maailman kauppajérjeston perustamissopimuksen, joka allekirjoitettiin Marrakechissa 15.4.1994 ja hyvéksyttiin
Uruguayn kierroksen monenvilisissi kauppaneuvotteluissa (1986—1994) laadittujen sopimusten tekemisestd Euroopan yhteison puolesta
yhteison toimivaltaan kuuluvissa asioissa 22.12.1994 tehdylld neuvoston péatokselld 94/800/EY (EYVL L 336, s. 1), liitteend 1C.

7 — Tuomio Laserdisken (C-479/04, EU:C:2006:549); tuomio Promusicae (C-275/06, EU:C:2008:54) ja tuomio Metronome Musik (C-200/96,
EU:C:1998:172).

8 — Tuomio Deutsche Grammophon Gesellschaft (78/70, EU:C:1971:59); tuomio Centrafarm ja de Peijper (15/74, EU:C:1974:114) ja tuomio
Donner (C-5/11, EU:C:2012:370).

9 — Vaikka Euroopan unionissa ei ole patentteja koskevaa aineellista lainsddadéntod lisdsuojatodistuksia lukuun ottamatta, patenttioikeuden
ydinsisdltéd on joltain osin yhdenmukaistettu vilillisesti edellyttdmalld jadsenvaltioilta liittymistd Euroopan patenttisopimukseen ja
TRIPS-sopimuksen kautta, joka sitoo jdsenvaltioita osana unionin oikeutta. Muistutan siitd, ettd SEUT 207 artiklan mukaan “teollis- ja
tekijanoikeuksien kaupallis[et] nakokoh[dat]” ovat osa yhteistd kauppapolitiikkaa. Unionin ulkoinen toimivalta on télld alalla yksinomaista, ks.
SEUT 3 artiklan 1 kohdan e alakohta ja tuomio Daiichi Sankyo ja Sanofi-Aventis Deutschland (C-414/11, EU:C:2013:520, 52 kohta), mutta
sisdinen toimivalta ei ole yksinomaista, ks. tuomio Espanja v. neuvosto (C-274/11 ja C 295/11, EU:C:2013:240, 25 kohta). Ks. myos lausunto
1/94 (EU:C:1994:384, 57, 58, 60, 65, 68 ja 71 kohta).
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18. Tasapainon saavuttamiseksi patenttioikeuksien tehokkaan suojan ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden
valilla vuoden 2003 liittymisasiakirjassa, samoin kuin vuoden 1985 liittymisasiakirjassa, otettiin
kayttoon erityisjarjestely. Jarjestelyn perusteella patentinhaltija voi olennaisilta osin kayttda
yksinoikeuksiaan maahantuojia vastaan tilanteessa, jossa nimé oikeudet olisivat muuten sammuneet
unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnén mukaisesti. Vuoden 2003 liittymisasiakirjan mukaisen
erityisjarjestelyn toisessa kohdassa on kuitenkin asetettu mahdolliselle rinnakkaistuojalle velvollisuus
tehdd ennakkoilmoitus patentinhaltijalle. Ensimmaéinen ja toinen kysymys koskevat pédasiallisesti
tamén velvollisuuden vaikutusta patentinhaltijan, joka haluaa kéyttdd erityisjirjestelyd, oikeudelliseen
asemaan.

19. Lisdksi erityisjarjestelyn toisessa kohdassa maardtadn maahantuojia koskevasta menettelysadnnosts,
jonka mukaan heiddn on osoitettava sen jasenvaltion, jossa tuotteella on patentti tai lisdsuojatodistus,
toimivaltaisille viranomaisille, ettd patentinhaltijalle on annettu ennakkoilmoitus kuukautta ennen
kyseistd maahantuontia koskevan hakemuksen tekemista.

B Vastaus ensimmdiseen ja toiseen kysymykseen

20. Huomautan aluksi, ettd padasian asianosaisten vililld ei ole erimielisyyttd siitd, ettd kyseisen
patenttihakemuksen tekohetkelld Yhdistyneessd kuningaskunnassa 10.10.1991 Puolan lainsddddannon
mukaan farmaseuttisille tuotteille ei myonnetty patenttisuojaa. Myoskédn siitd ei ole erimielisyyttd, ettd
lisdsuojatodistusta ei ollut saatavilla Puolan lainsddddnnén mukaan silloin, kun sitd haettiin
Yhdistyneessd kuningaskunnassa 8.7.1998. Niin ollen ennakkoratkaisuasian ratkaisu riippuu
pikemminkin erityisjarjestelyn tulkinnasta kuin siitd, sovelletaanko sita vai ei.

21. Court of Appealin ensimmaiselld ja toisella ennakkoratkaisukysymykselld unionin tuomioistuimelta
tiedustellaan, mitd oikeudellisia seurauksia on siitd, ettd patentinhaltija ei vastaa ilmoitukseen véhintdan
kuukauden kuluessa siitd, kun erityisjérjestelyn toisen kohdan mukainen ilmoitus on tehty. Mielestini
Court of Appealin ensimmaisen ja toisen ennakkoratkaisukysymyksen on tulkittava tarkoittavan sita,
miten patentinhaltijan vaikeneminen vaikuttaa hénen oikeusasemaansa, jos erityisjarjestelyn toisen
kohdan mukaisesti annettuun ilmoitukseen ei vastata. Kéytin tdtd ldhestymistapaa jéljempéana
arvioinnissani.

22. Télta osin voidaan esittdd kaksi daarimmadista nakemystd. Toinen niistd on Merckin padasiallisesti
esittdimd ndkemys. Taman kannan mukaisesti erityisjarjestelyn ensimmaiisesséd kohdassa suljetaan pois
oikeuksien sammumisen periaatteen soveltaminen erityisjarjestelyn soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden osalta ja ndin ollen palautetaan patentinhaltija asemaan, jossa hdn tavallisesti olisi ilman
unionin sisdmarkkinoita. Toisin sanoen hédnelld olisi tdytdntoonpanokelpoinen oikeus kayttdd
patenttiaan tai lisdsuojatodistustaan estddkseen tuonnin Puolasta ja markkinoille saattamisen
Yhdistyneessa kuningaskunnassa sisémarkkinasadnnéisté riippumatta. Kuten Merck myodnsi istunnossa,
tdma saattaisi tuonnin Puolasta ja muista vuonna 2004 Euroopan unioniin liittyneistd jasenvaltioista
samaan asemaan kuin tuonnin kolmansista valtioista.

23. Kaytdnnossd erityisjarjestelyn téllainen tulkinta antaisi patentinhaltijalle oikeuden vaatia
vahingonkorvausta jopa taannehtivasti siita lukien, kun maahantuonti aloitettiin, eikd hanelld olisi
velvollisuutta varoittaa maahantuojia aikomuksestaan kéyttdd patenttiin perustuvia oikeuksiaan.
Yleensd patentinhaltija voi kayttda oikeussuojakeinoja minké tahansa loukkauksen osalta, joka tapahtui
ennen kuin patentin loukkaaja sai tietdd patentinhaltijan aikomuksesta panna oikeutensa taytdntdon.
Patentinhaltijalla ei ole myoskddn velvollisuutta ilmoittaa patentin loukkaajalle aikomuksestaan panna
oikeutensa tdytdntoon ennen kanteen nostamista.
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24. Nédin ollen Merckin esittdmdn vditteen mukaisesti erityisjarjestelyn toisessa kohdassa
taydennettdisiin patentinhaltijan oikeusasemaa ainoastaan siltd osin, ettd mahdollisella maahantuojalla
on velvollisuus tehdd ennakkoilmoitus. Taltd osin erityisjirjestelylla parannettaisiin patentinhaltijan
suojaa, koska oletetuilla patentin loukkaajilla ei tavallisesti ole erityistd velvollisuutta ilmoittaa
patentinhaltijalle ennen kuin he aloittavat patentilla suojatun tuotteen maahantuonnin ilman
patentinhaltijan suostumusta.

25. Tama jalkimmadinen seikka mielestdni osoittaa, ettd Merckin ndkemys ei ole vakuuttava. Ei voida
olettaa, ettd vuoden 2003 liittymisasiakirjan laatijoiden tarkoituksena olisi ollut erityisjérjestelyn
yhteydessd laajentaa patentinhaltijalle tavallisesti annettavaa suojaa ja todellisuudessa asettaa
mahdollisille patentin loukkaajille erddnlainen velvollisuus asettaa itsensd epdilyksenalaiseksi. Kuten
komissio huomautti istunnossa, erityisjarjestelyssd ei anneta patentinhaltijoille kaksinkertaisia
etuoikeuksia.

26. Toinen ddrimmaiinen ndkemys kuuluu seuraavasti: erityisjdrjestelyssd annetaan patentinhaltijalle
ainoastaan tietty tilaisuus vedota suojaan tiettyd mahdollista patentin loukkaajaa vastaan. Jos hin jattaa
tamédn tekemittd, rinnakkaistuoja voi vedota tavallisesti sovellettaviin sisaimarkkinaperiaatteisiin, ja
tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevan periaatteen ja patenttioikeuksien sammumisen periaatteen
nojalla mihinkdén patenttioikeuksiin ei voida endd myohemmin vedota héntd vastaan, jos suojatun
tuotteen saattoi markkinoille uudessa jdsenvaltiossa patentinhaltija tai se tehtiin hdnen
suostumubksellaan.

27. Istunnossa oli riidatonta, ettd kukaan istuntoon osallistuneista ei puoltanut tétd jalkimmaista
kantaa. Sigma myonsi komission tavoin, ettd erityisjdrjestelyn toiseen kohtaan perustuvien
menettelysddntojen noudattamatta jittdiminen voi ainoastaan estdd patenttioikeuksien taytaintéonpanon
farmaseuttisen tuotteen sellaisen maahantuonnin osalta, joka tapahtui ennen kuin patentinhaltija
ilmaisi aikomuksensa vedota niihin oikeuksiinsa. Sigma on toisin sanoen myoOntidnyt, ettei se voi
vedota erityisjdrjestelyyn Singulairin maahantuonnin jatkamiseksi Merckin 14.12.2010 pdivétyn kirjeen,
jossa vastustettiin maahantuontia, vastaanottamisen jilkeen. Erityisjdrjestelyn tallaisen tulkinnan
mukaisesti patentinhaltija voi kayttdd oikeuttaan estdd rinnakkaistuonti ainoastaan siltd osin kuin
tuonti tapahtuu sen jdlkeen, kun hin ilmoitti maahantuojalle vetoavansa oikeuksiinsa.

28. Nain ollen erityisjdrjestelyn oikeaa tulkintaa on etsittdvd ndiden kahden ddrimmadisen tulkinnan
valilta. Tama edellyttdd sen maédrittaimistd, mikéd tehtdva tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevalla
periaatteella on erityisjédrjestelyn yhteydessd, koska jalkimmaisen nojalla annetaan selvdsti enemmaén
painoarvoa patenttioikeuksille, joita suojataan perusoikeuskirjan 17 artiklan omaisuuden suojaa
koskevan perusoikeuden nojalla.

1. Erityisjarjestelyn sanamuoto

29. Mielestdni erityisjarjestelyn ensimmadisen kohdan sanamuoto ei ole tdltd osin kovinkaan
hyodyllinen. Asiassa on ratkaisevaa se, mikd merkitys annetaan sanoille, joiden mukaan patentinhaltija
"voi kéyttad” patenttiin tai lisdsuojatodistukseen perustuvia oikeuksia.

30. Merckin mukaan tidmd tarkoittaa yksinkertaisesti sitd, ettd erityisjarjestelyn perusteella
patentinhaltija voi panna halutessaan patenttiin perustuvat oikeutensa tdytantoon, kuten kuka tahansa
patentinhaltija. Komission mukaan vuoden 2003 erityisjérjestelyn sanamuodon perusteella on selvis,
ettd oikeus estdd jdrjestelyn puitteisiin kuuluvien tuotteiden maahantuonti ei ole automaattinen ja
riippuu siitd, kayttddko oikeudenhaltija mahdollisuutta rajoittaa kyseisen farmaseuttisen tuotteen
rinnakkaistuontia tai markkinoille saattamista. Olen tdstd samaa mielta.
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31. Tuomiossa Generics & Harris Pharmaceuticals yhteisjen tuomioistuin tuli tosiasiallisesti samaan
lopputulokseen tulkitessaan vuoden 1985 liittymisasiakirjan erityisjarjestelyn samanlaista sanamuotoa,
jonka mukaan ”patentin haltija tai hdnen edunsaajansa - - voi kayttdd kyseiseen patenttiin perustuvia
oikeuksia estdikseen kyseisen tuotteen maahantuonnin ja markkinoille saattamisen”.'® Yhteis6jen
tuomioistuin péitteli poikkeuksen vapaaehtoisuudesta, ettd madrédystd “ei ndin ollen voida soveltaa,

ellei patentinhaltija ilmaise aikomustaan kiyttia titd mahdollisuutta”.'

32. Mielesténi tdma tulkintaa koskee vastaavasti vuoden 2003 liittymisasiakirjan erityisjarjestelya. Siind
ei viitata ainoastaan patentinhaltijan tavanomaiseen oikeuteen panna patenttiin perustuvat oikeudet
taytdntoon. Siind viitataan pikemminkin toiseen seikkaan eli siihen, ettd patentinhaltija ilmaisee
haluavansa pitid suojan voimassa mahdollisen uudesta jasenvaltiosta tapahtuvan rinnakkaistuonnin
osalta. Jos se ilmaisee tdmén vastustuksensa, kaikki ilman lupaa tapahtuva maahantuonti muuttuu
laittomaksi. Kyseessd on tdysin eri asia kuin se, paattadko patentinhaltija panna patenttiin perustuvat
oikeutensa tdytantoon ja miten hdn aikoo tdmdn tehdd, jos maahantuontia on tapahtunut siité
huolimatta, ettd hén on ilmaissut aikomuksensa kéyttdd tatd mahdollisuutta. Ensimmaiinen niakokohta
koskee toisin sanoen kysymysti siitd, ovatko patenttiin perustuvat oikeudet tdytintoonpanokelpoisia, ja
toinen sitd, pannaanko ne tosiasiallisesti tiytintoon.

33. Niin ollen erityisjarjestelyd ei voida soveltaa, ellei patentinhaltija ilmaise aikomustaan kayttaa
mahdollisuutta vastustaa erityisjérjestelyn piiriin kuuluvaa rinnakkaistuontia. Jos hén jattdd tdmén
tekemittd, suojattuja tuotteita voidaan tuoda laillisesti ilman hidnen suostumustaan uudesta
jasenvaltiosta vanhaan jasenvaltioon.

2. Teleologinen ja systemaattinen tulkinta

34. Tata tulkintaa vahvistaa erityisjdrjestelyn teleologinen ja systemaattinen tulkinta. Kuten komissio
huomautti kirjallisissa huomautuksissaan, erityisjarjestelyn mukaisella ilmoitusvelvollisuudella pyritdan
varmistamaan se, ettd patentinhaltijat saavat tarvittavat tiedot riittdvdan aikaisin aikomuksesta tuoda
maahan suojattuja tuotteita, jotta he voivat kayttdd erityisjarjestelyd estddkseen ehdotetun
farmaseuttisten tuotteiden, jotka on suojattu patentilla tai lisdsuojatodistuksella kyseisessé
jasenvaltiossa, rinnakkaistuonnin. Kuten tavaramerkkioikeuden mukainen ilmoitusvelvollisuus, joka voi
johtaa rajoitusten asettamiseen rinnakkaistuojille tavaramerkilld suojattujen tuotteiden uudelleen
pakkaamisen osalta, erityisjarjestelylld pyritddn varmistamaan patentinhaltijan laillisten intressien
turvaaminen.

35. Tuomiossa Boehringer' yhteisdjen tuomioistuin totesi, ettd tavaramerkkioikeuden alalla tillaisen
ilmoittamisjédrjestelmén asianmukainen toiminta “edellyttdd, ettd kumpikin osapuoli, jota asia koskee,
pyrkii lojaalisti ottamaan huomioon toisen lailliset intressit”." Yhteiséjen tuomioistuin katsoi lisdksi,
ettd tavaramerkin haltijalle on annettava "kohtuullinen aika” reagoida uudelleen pakkaamista koskevaan
ilmoitukseen, mutta “on myoskin otettava huomioon se, ettd rinnakkaistuojan intressissi on
mahdollisimman nopeasti ryhtyd myyméaian lddkettd saatuaan toimivaltaiselta viranomaiselta tdtd
tarkoitusta varten edellytetyn luvan”.' Téssd tapauksessa 15 tyopdivdad oli yhteisdjen tuomioistuimen
mukaan kohtuullinen aika. '

10 — Tuomio Generics ja Harris Pharmaceuticals (C-191/90, EU:C:1992:407, 33 kohta).
11 — Ibidem, 42 kohta.

12 — Tuomio Boehringer Ingelheim ym. (C-143/00, EU:C:2002:246).

13 — Ibidem, 62 kohta.

14 — Ibidem, 66 kohta.

15 — Ibidem, 67 kohta.
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36. Huomautan myds samoin kuin komissio, ettd erityisjarjestelyn mukainen patenttisuoja on laajempi
kuin unionin tavaramerkkioikeuden mukainen suoja. Tavaramerkkioikeudessa tavaramerkin haltija voi
vastustaa tavaroiden, jotka haltija tai hdnen suostumuksellaan joku muu on saattanut markkinoille
unionissa (ETAssa), rinnakkaistuontia ainoastaan, ”jos haltijalla on [siihen] perusteltua aihetta - -,
erityisesti milloin tavaroihin tehddédn muutoksia tai niitd huononnetaan sen jalkeen, kun ne on laskettu

liikkkeelle”, " erityisesti pakkaamalla ne uudelleen.

37. Sitd vastoin patentinhaltijalle ei aseteta erityisjdrjestelyssa velvollisuutta perustella jérjestelyn
puitteisiin kuuluvan tuonnin kieltdimistd. Téméa ei kuitenkaan tarkoita sitd, ettei patentinhaltijalla
koskaan olisi velvollisuutta ottaa tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevan perusperiaatteen mukaisesti
huomioon mahdollisen rinnakkaistuojan laillisia intresseja.

38. Kun otetaan huomioon unionin tuomioistuimen vakiintunut oikeuskaytdnto, jonka mukaan
liittymisasiakirjan mééardyksid, joissa sallitaan poikkeuksia perussopimusten sddnnoéistd, on tulkittava
suppeasti ottamalla huomioon kyseessd olevat perussopimuksen sddnndt ja niiden soveltamisala on
rajoitettava sithen, mikd on aivan vilttimitontd tavoitteen saavuttamiseksi,'” erityisjdrjestelyssa
tarkoitetulla mahdollisella rinnakkaistuojalla on unionin oikeudessa suojattu laillinen intressi saada
tietdd selkedsti oma oikeusasemansa patentinhaltijaan néhden. Niin ollen jilkimmdiselld olevan
oikeuden vedota erityisjarjestelyn mukaisiin oikeuksiinsa ja kayttdd niitd on tulkittava riippuvan siita,
onko patentinhaltija reagoinut saamaansa ilmoitukseen ja ilmoittanut sen antajalle vastustavansa
kyseisen farmaseuttisen tuotteen ehdotettua tuontia ja markkinoille saattamista.

39. Tata padatelmad vahvistaa se, ettd vuoden 2003 liittymisasiakirjan erityisjarjestelyssa vaaditaan
nimenomaisesti, ettd maahantuojan on ”osoitettava toimivaltaisille viranomaisille kyseistd tuontia
koskevassa hakemuksessa, ettd [patentinhaltijalle] on annettu ilmoitus yhtd kuukautta aikaisemmin”.
Tallaista vaatimusta ei ollut vuoden 1985 liittymisasiakirjassa.

40. Kuukauden ilmoitusajasta seuraa ndin ollen sisdmarkkinoilla, joilla perusperiaatteena on tavaroiden
vapaa liikkuvuus, ettd patentinhaltijalla on vastaavasti velvollisuus vastata ilmoitukseen, jos hén haluaa
kieltdd kyseisen farmaseuttisen tuotteen ehdotetun maahantuonnin ja markkinoille saattamisen.
Madrédajan asettamisella varmistetaan, ettd patentinhaltija vastaa viipymdttd ja puolestaan kunnioittaa
mahdollisen maahantuojan laillisia intressejd ja odotuksia saada vastaus ilmoitukseensa, jotta hdn voi
tehdé perusteltuja sijoituspéaatoksia.

41. Tamén vuoksi on niin, ettd jos patentinhaltija jittdd vastaamatta yhden kuukauden maéédrédajan
kuluessa, mahdollinen maahantuoja, joka on noudattanut ilmoitusvelvollisuuttaan, voi aloittaa
maahantuonnin. Toisenlainen tulkinta poistaisi kuukauden maéréajalta silla tavoitellun vaikutuksen.

42. Lisdksi tulkinta, jonka mukaan patentinhaltija voisi kayttda erityisjarjestelyn mukaisia oikeuksiaan,
vaikka hdn jattdisi vastaamatta ilmoitukseen, ei antaisi mahdolliselle maahantuojalle mitddn
oikeusvarmuutta. Tdmé ei voisi mitenkdén tietdd, voiko hdn tuoda suojatun farmaseuttisen tuotteen
maahan tai saattaa sen markkinoille laillisesti. On muistettava, ettd oikeusvarmuuden periaate on
unionin oikeuden yleinen periaate ja ettd unionin oikeuden maééaréyksid, kuten erityisjarjestelyd, on
tulkittava yleisten periaatteiden mukaisesti.'*

16 — Ks. jisenvaltioiden tavaramerkkilainsiddannon lahentdmisestd 22.10.2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2008/95/EY (kodifioitu toisinto; EUVL L 299, s. 25) 7 artiklan 2 kohta.

17 — Tuomio Apostolides (C-420/07, EU:C:2009:271, 35 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).

18 — Tuomio Skoma-Lux (C-161/06, EU:C:2007:773, 38 ja 51 kohta) ja tuomio Ordre des barreaux francophones et germanophone ym.
(C-305/05, EU:C:2007:383, 28 kohta) ja tuomio UPC Telekabel Wien (C-314/12, EU:C:2014:192, 46 kohta).
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43. Kuten olen jo todennut, on tarpeen huomata, ettd erityisjarjestelylld estetddn ainoastaan
patenttioikeuksien taannehtiva kayttaminen rinnakkaistuojia vastaan. Toisin sanoen ilmoitukseen
vastaamatta jattdminen estdd oikeussuojakeinojen, kuten vahingonkorvausvaatimuksen, kéyton
maahantuonnin osalta ainoastaan ajalta ennen sitd, kun maahantuoja sai tietdd patentinhaltijan
aikomuksesta kéyttdd patenttiin perustuvia oikeuksiaan. Patentinhaltija voi toisin sanoen vilpittoman
mielen suojan periaatteen rajoissa peruuttaa rinnakkaistuonnille antamansa hyvdksynndn mutta
ainoastaan sen jilkeiseltd ajalta, kun tdstd ilmoitettiin asianmukaisesti ~maahantuojalle.
Erityisjarjestelylld suojataan patenttiin perustuvia oikeuksia tietyissd tilanteissa oikeuksien sammumista
koskevasta sisdmarkkinoiden periaatteesta riippumatta. Téllaista perusoikeuskirjan 17 artiklassa
suojattua omaisuutta koskevaa oikeutta ei voida pitdd tdysin menetettynd pelkéstddn siitd syystd, ettd
patentinhaltija on jéattanyt ilmoittamatta ajoissa rinnakkaistuonnin vastustamisesta.

44. Padasiassa Sigma on hyviksynyt sen, ettei se voi jatkaa rinnakkaistuontia sen jilkeen, kun se sai
tiedon Merckin vastustuksesta. Tdmé vastaa ehdottamaani tulkintaa. Sitd vastoin Merckin vaatimukset,
jotka koskevat tétd ajankohtaa edeltdvad tuontia, ovat mielesténi erityisjarjestelyn vastaisia.

45. Katson ndin ollen téssd vaiheessa, ettd ensimmadiseen ja toiseen kysymykseen on vastattava, ettd
patentinhaltijalla, jolle on asianmukaisesti ilmoitettu aikomuksesta tuoda maahan tai saattaa
markkinoille vuoden 2003 liittymisasiakirjan liitteessd IV olevan 2 luvun erityisjérjestelyssé tarkoitettua
farmaseuttista tuotetta, on velvollisuus vastata tillaiseen ilmoitukseen ja ilmaista aikomuksensa
vastustaa ehdotettua maahantuontia ja markkinoille saattamista jarjestelyn toisessa kohdassa asetetussa
madrdajassa, jotta hédnelld olisi oikeus asettaa rajoituksia kyseisten tuotteiden maahantuonnille.
Patentinhaltija ei voi vedota oikeuksiinsa sellaisen farmaseuttisen tuotteen jdsenvaltiossa tapahtuvan
tuonnin tai markkinoille saattamisen osalta, joka tapahtui ennen kuin hén ilmaisi aikomuksensa
vedota mainittuihin oikeuksiinsa.

C Kolmas kysymys: mikd on taho, jonka on tehtivd ilmoitus?

46. Kansallinen tuomioistuin tiedustelee, voiko erityisjarjestelyn toisessa kohdassa tarkoitetun
farmaseuttisen tuotteen maahantuontia koskevan ilmoituksen tehdd ainoastaan se henkilo, joka
todellisuudessa aikoo tuoda kyseiset tuotteet maahan. Jos tdhdn kysymykseen vastataan kieltdvésti,
ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin tiedustelee, ketkd henkilot voivat tehda téllaisen ilmoituksen.

47. Vuoden 2003 erityisjarjestelyn toisessa kohdassa todetaan, ettd ”“[h]enkil[6], joka aikoo tuoda
maahan tai saattaa markkinoille - - on osoitettava - - ettd - - ilmoitus [on annettu] yhtd kuukautta
aikaisemmin”. Yhtdéltd tdmén madrdayksen perusteella henkilon, joka aikoo tuoda kyseistd tuotetta
maahan, on osoitettava noudattaneensa ilmoitusvelvollisuutta. Toisaalta maardyksessd ei tismennetd,
ettd juuri tdmdn henkilon olisi my0s tosiasiallisesti tehtdvd ilmoitus. Néin ollen erityisjérjestelyn
sanamuodon mukaisen tulkinnan perusteella asiaan ei saada lopullista vastausta.

48. Mairayksen teleologisen ja systemaattisen tulkinnan osalta komissio toteaa kirjallisissa
huomautuksissaan, kuten edelld on todettu, ettd ilmoitusvelvollisuuden tarkoituksena on varmistaa,
ettd patentinhaltija saa tiedon maahantuojan aikomuksista, jotta hén voi tosiasiallisesti ottaa yhteyttd
maahantuojaan, jos hdn aikoo kéyttad erityisjarjestelyn mukaisia oikeuksiaan estddkseen tuotteen
maahantuonnin ja markkinoille saattamisen. Niin ollen silld varmistetaan hidnen laillisten intressiensa
suoja.

49. Tavaramerkilld suojattujen tuotteiden rinnakkaistuonnin osalta unionin tuomioistuin katsoi
tuomiossa Orifarm, " ettd henkilon, joka tekee ilmoituksen uudelleen pakatusta tuotteesta tavaramerkin
haltijalle, ei tarvitse olla tosiasiallinen uudelleen pakkaaja, jos tietyt edellytykset tayttyvat. Se katsoi, etté

19 — Tuomio Orifarm ym. (C-400/09 ja C-207/10, EU:C:2011:519).
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”- - tdmd tavaramerkin haltijan etu turvataan tdysimaariisesti silloin, kun uudelleen pakatun tuotteen
pakkauksessa mainitaan selvésti sen yrityksen nimi, jonka toimeksiannosta ja jonka antamien ohjeiden
mukaan uudelleen pakkaaminen on suoritettu ja joka kantaa siitd vastuun. - - [Koska] kyseinen yritys
kantaa tdyden vastuun uudelleen pakkaamiseen liittyvistd toimista, tavaramerkin haltija voi vedota
oikeuksiinsa ja saada mahdollisesti vahingonkorvauksen”.*

50. Tavaramerkin ja patentin haltijoille on yhteistd taloudellinen intressi kayttda yksinoikeuksiaan.
Molemmilla on osaltaan tarve pystyd panemaan oikeutensa tdytdntoon ja tarvittaessa saada korvaus,
jos nditd oikeuksia on loukattu. Tavaramerkkien ja patenttien vélisten erojen vuoksi en kuitenkaan
katso, ettd erityisjarjestelyn mukaista ilmoitusvelvollisuutta olisi tulkittava tuomiossa Orifarm
esitettyjen perusteiden mukaisesti. Toisin kuin tavaramerkin haltijoilla, patentinhaltijoilla ei ole
erityisjarjestelyssd tarkoitetuissa tilanteissa velvollisuutta sietdd mitddn rinnakkaistuontia, jota he
vastustavat.

51. Tsekin tasavalta huomauttaa perustellusti, ettd erityisjarjestelyn mukaisen ilmoitusvelvollisuuden
tavoitteena on antaa patentinhaltijalle ennen maahantuonnin tai markkinoille saattamisen aloittamista
mahdollisuus kéyttdd oikeussuojakeinoja sen estamiseksi. Lisddn, ettd yleensd tdmid tarkoittaa
kaytannossé viliaikaisen oikeussuojan hakemista.

52. Téstd seuraa, ettd patentinhaltijan kannalta on térkedd se, ettd mahdollinen patentin loukkaaja eli
henkilo, joka aikoo tuoda farmaseuttista tuotetta maahan ja saattaa sitd markkinoille, yksiloidddn
ennakkoilmoituksessa. Silld, kuka ilmoituksen nimenomaisesti tekee, ei kuitenkaan ole merkitysté
oikeudellisesta ndkokulmasta. Vastaisin kolmanteen kysymykseen tdmian suuntaisesti.

D Neljds kysymys, jolla tiedustellaan sitd, kenelle ilmoitus on osoitettava

53. Neljdnnelld kysymykselldén kansallinen tuomioistuin tiedustelee liséksi, kenelle erityisjérjestelyn
toisessa kohdassa tarkoitettu ilmoitus on osoitettava. Se tiedustelee padasiallisesti, ketd tarkoitetaan
ilmaisulla "edunsaaja”, ja erityisesti, tarkoitetaanko patentin tai lisdsuojatodistuksen “edunsaajalla”
ainoastaan henkiloitd, joilla on kansallisen lainsdddénnon nojalla oikeus nostaa kanne patentin tai
lisdsuojatodistuksen tdytdntoon panemiseksi, vai tarkoitetaanko silli myos kyseisen farmaseuttisen
tuotteen markkinoille saattamista koskevan luvan haltijaa, jos markkinoille saattamista koskevan luvan
haltija kuuluu samaan konserniin kuin patentin tai lisdsuojatodistuksen tosiasiallinen haltija (tai
edunsaaja). Kansallinen tuomioistuin tiedustelee liséksi, voidaanko markkinoille saattamista koskevan
luvan haltijaa siitd huolimatta, ettd tdimé ei ole edunsaaja, pitdd ilmoituksen oikeana vastaanottajana
muista syista.

54. Kuten komissio toteaa Kkirjallisissa huomautuksissaan, on niin, ettd toisin kuin taho, jonka on
tehtavd ilmoitus, henkild, jolle ennakkoilmoitus on osoitettava, on madritelty selkeésti erityisjarjestelyn
toisessa kohdassa ”[patentin tai lisdsuojatodistuksen] suojan haltijalksi] tai edunsaaja[ksi]”. Vaikka
termilld “haltija” ilmeisesti viitataan patentin tai lisdsuojatodistuksen haltijaan, termin “edunsaaja”
merkitys ei ole yhtd tdsmaillinen eikd tdtd termid yleensd kaytetd immateriaalioikeuksia koskevassa
sadnnostossd. Vuoden 2003 erityisjarjestelyn muut kieliversiot kuin englanninkielinen, eli erityisesti
ranskankielinen (ayant-droit) ja saksankielinen (der von ihm Begiinstigte), nayttdisivat viittaavan
siihen, ettd médrayksessa tarkoitettu henkilo on se, jolla on haltijalta johdettavissa olevia oikeudellisesti
taytantoonpanokelpoisia oikeuksia.

55. Tatd padtelmad vahvistaa erityisjarjestelyn toisen kohdan tulkinta luettuna yhdessi sen
ensimmdisen kohdan kanssa, jossa viitataan ”[patentin tai lisisuojatodistuksen] haltijalan] tai
edunsaajafan]”, joka "voi kéyttaa kyseiseen patenttiin tai lisdsuojatodistukseen perustuvia oikeuksia”.

20 — Ibidem, 29 ja 30 kohta.
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56. Nidin ollen nayttad siltd, ettd sanamuodon mukaisesti tulkittuna tamé ilmoitus on osoitettava
jollekin henkilolle tai yksikolle, joka voi kayttdaa kyseisid oikeuksia ja nostaa kanteen niiden taytdntoon
panemiseksi kansallisen lainsdddannon mukaisesti.

57. Nyt Kkasiteltdvassa tapauksessa ennakkoratkaisupyynnon perusteella ndméd henkilot nayttéisivat
rajoittuvan patentin tai lisisuojatodistuksen haltijaan taikka yksinoikeuskéyttoluvan haltijaan.*

58. Komission mukaan erityisjarjestelyn toisen kohdan sanamuodon mukainen tulkinta olisi liian
suppea, jos sitd luetaan madrdyksen tavoitteiden ja asiayhteyden valossa. En yhdy tdhdn ndkemykseen.

59. Tsekin tasavalta toteaa perustellusti kirjallisissa huomautuksissaan, ettd koska ilmoituksen
nimenomaisena tarkoituksena on antaa patentinhaltijalle mahdollisuus kayttdd patenttiin perustuvia
oikeuksiaan, ilmoitus on osoitettava suoraan hianelle tai henkil6lle, joka voi kansallisen lainsddadédnnon
nojalla panna ndma oikeudet taytantoon.

60. Toisin kuin Sigma on vdittdnyt suullisissa huomautuksissaan, tdtd ei voida pitdd kohtuuttoman
vaikeana vaatimuksena. Erityisjdrjestelyn toisen kohdan sanamuodon mukaan mahdollisen
maahantuojan oletetaan varmistavan oikeudenhaltijan tai hédnen edunsaajansa henkilollisyys. Lisdksi —
kuten Merck huomauttaa - heiddn henkilotietonsa ovat helposti saatavilla julkisista
patenttirekistereist.

61. Neljannen kysymyksen b ja c kohta heijastavat sitd, ettd Yhdistyneessd kuningaskunnassa
erityisjarjestelyn toisen kohdan mukaiset ennakkoilmoitukset voidaan asianmukaisesti tehdd konsernin
markkinoille saattamista koskevista luvista tai lakiasioista vastaavalle yksikolle.” Mielestini tdma
tilanne ei unionin oikeuden osalta vaikuta erityisjérjestelyn toisen kohdan tulkintaan.

62. Joissakin jasenvaltioissa laillista edustusta ja valtuutusta koskevat yksityisoikeudelliset periaatteet
saattavat merkitd, ettd ilmoitus katsotaan asianmukaisesti tehdyksi, jos se on osoitettu henkildlle, jolla
on yhteys haltijaan tai hdnen edunsaajaansa, ja jalkimmaiiset ovat itse luoneet olettamuksen siitd, ettd
kyseisellda henkilolld on laillinen oikeus edustaa heitd. Taméankaltainen kansallinen lainsdadénto ei
kuitenkaan voi vaikuttaa erityisjarjestelyn toisen kohdan tulkintaan.

63. Edelld esitetyn perusteella katson, ettd neljanteen kysymykseen on vastattava, ettd erityisjarjestelyssa
tarkoitettu ennakkoilmoitus on tehtéva patentin tai lisdsuojatodistuksen haltijalle tai henkilolle, joka voi
kansallisen lainsdddénnon nojalla panna ndma oikeudet taytantoon.

IV Ratkaisuehdotus

64. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa Court of Appeal (England and
Wales) esittdmiin ennakkoratkaisukysymyksiin seuraavasti:

Ensimmadinen ja toinen kysymys Patentin tai lisdsuojatodistuksen haltijalla tai edunsaajalla, jolle on
ilmoitettu asianmukaisesti aikomuksesta tuoda maahan tai saattaa markkinoille T$ekin tasavallan,
Viron tasavallan, Kyproksen tasavallan, Latvian tasavallan, Liettuan tasavallan, Unkarin tasavallan,
Maltan tasavallan, Puolan tasavallan, Slovenian tasavallan ja Slovakian tasavallan liittymisehdoista ja

21 — Vuoden 1977 patenttilain (Patents Act) 67 §:n 1 momentissa sdddetéén, ettd ”[j]ollei timan pykaldn sddnnoksistd muuta johdu, patentti antaa
yksinoikeuskéyttoluvan haltijalle samat oikeudet kuin patentinhaltijalle nostaa kanne kéytt6luvan myontdmispédivimédran jalkeen tehdyista
patentin loukkauksista - -”.

22 — Komissio vditti istunnossa, ettéd jos rinnakkaistuoja on osoittanut ilmoituksen patentinhaltijan yhteyteen kuuluvalle yksikolle eiké kyseessa ole
ilmeinen virhe, erityisjérjestelyn mukainen ilmoitusvelvollisuus on katsottava taytetyksi. Taltd osin komissio nojautui tuotevastuuta koskevaan
oikeustapaukseen eli tuomioon Aventis Pasteur (C-358/08, EU:C:2009:744, 59 kohta). Koska tdmi tapaus kuitenkin koski erityisjirjestelyn
hyviksymistd edeltavad aikaa ja aivan toisenlaista oikeudellista yhteyttd, siitd ei ole apua erityisjérjestelyn tulkinnassa.
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niiden sopimusten mukautuksista, joihin Euroopan unioni perustuu, laaditun asiakirjan liitteessd IV
olevan 2 luvun erityisjarjestelyssa tarkoitettua farmaseuttista tuotetta, on velvollisuus vastata tillaiseen
ilmoitukseen ja ilmaista aikomuksensa vastustaa ehdotettua maahantuontia ja markkinoille saattamista
erityisjarjestelyn toisessa kohdassa asetetussa méadrdajassa, jotta hénelld olisi oikeus asettaa rajoituksia
kyseisten tuotteiden maahantuonnille tai markkinoille saattamiselle. Patentin tai lisdsuojatodistuksen
haltija tai edunsaaja ei voi vedota oikeuksiinsa sellaisen farmaseuttisen tuotteen jasenvaltiossa
tapahtuvan tuonnin tai markkinoille saattamisen osalta, joka on tapahtunut ennen kuin tdméd ilmaisi
aikomuksensa vedota mainittuihin oikeuksiinsa.

Kolmas kysymys Edelld mainitun erityisjarjestelyn toisessa kohdassa tarkoitetun ilmoituksen voi tehda
toinen taho kuin mahdollinen maahantuoja tai markkinoille saattaja, jos ilmoituksen laatija yksil6i
selvasti sen, kuka tdma jalkimmainen taho on.

Neljas kysymys Edelld mainitun erityisjédrjestelyn toisessa kohdassa tarkoitettu ennakkoilmoitus on
osoitettava henkilolle, jolla on kansallisen lainsdddénnon nojalla oikeus nostaa kanne patentin tai
lisdsuojatodistuksen tdytdnto6n panemiseksi.
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