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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

20 péivand joulukuuta 2017*

Ennakkoratkaisupyynté — Teollis- ja tekijanoikeudet — Patenttioikeus — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet —
Asetus (EY) N:o 469/2009 — 18 artikla — Kasvinsuojeluaineet — Asetus (EY) N:o 1610/96 —
17 artiklan 2 kohta — Lisdsuojatodistus — Voimassaoloaika — Paattymispédivimaaran vahvistaminen —
Unionin tuomioistuimen tuomion vaikutukset — Mahdollisuus vai velvollisuus
oikaista paattymispdivimaaraa
Asiassa C-492/16,
jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka Févarosi Torvényszék
(Budapestin alioikeus, Unkari) on esittinyt 31.8.2016 tekemadlldén padtokselld, joka on saapunut
unionin tuomioistuimeen 14.9.2016, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa
Incyte Corporation
vastaan
Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja M. Ilesi¢ sekd tuomarit A. Rosas, C. Toader (esitteleva
tuomari), A. Prechal ja E. Jarasianas,

julkisasiamies: Y. Bot,

kirjaaja: hallintovirkamies I. Illéssy,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelysséd ja 11.10.2017 pidetyssd istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Incyte Corporation, edustajinaan J. K. Tdlas, E. Szakdcs ja Z. Lengyel, tigyvédek, sekd W. Devroe,
advocaat,

— Unkarin hallitus, asiamiehinddn M. Z. Fehér ja E. E. Sebestyén,

— Italian hallitus, asiamiehindén G. Palmieri, avustajinaan S. Fiorentino ja F. De Luca, avvocati dello
Stato,

— Liettuan hallitus, asiamiehinddn D. Kriaucitnas ja G. Taluntyté,

* Oikeudenkayntikieli: unkari.
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— DPortugalin hallitus, asiamiehinddn L. Inez Fernandes, M. Figueiredo, M. Rodrigues ja S. Duarte
Afonso,

— Euroopan komissio, asiamiehindén J. Samnadda ja A. Sipos,
péatettyadn julkisasiamiestd kuultuaan ratkaista asian ilman ratkaisuehdotusta,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynté koskee ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 469/2009 (EUVL 2009, L 152, s. 1) 18 artiklan, kun sité
luetaan yhdesséd kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen kaytt6on ottamisesta 23.7.1996 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1610/96 (EYVL 1996, L 198, s. 30)
17 artiklan 2 kohdan kanssa, tulkintaa ja 6.10.2015 annetun tuomion Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659) vaikutuksia.

Tama pyynto on esitetty asiassa, jossa vastakkain ovat Incyte Corporation ja Szellemi Tulajdon Nemzeti
Hivatala (kansallinen patenttiviranomainen, Unkari; jaljempand patenttiviranomainen) ja jossa on kyse
siitd, ettd patenttiviranomainen ei ole hyviksynyt Incyten tekemédd ladkkeen lisdsuojatodistuksen
padttymispaivimadréan oikaisuhakemusta.

Asiaa koskevat oikeussddnnot

Unionin oikeus

Asetus N:o 1610/96

Asetuksen N:o 1610/96 johdanto-osan yhdeksénnessd ja kymmenennessd perustelukappaleessa
todetaan seuraavaa:

”(9) olisi sdddettavd yhdenmukaisesta ratkaisusta yhteison tasolla ja estettdvd ndin uusia eroavuuksia
aiheuttavan kansallisen lainsddddnnon kehittyminen eri tavoin, mikd todenndkoisesti estdisi
kasvinsuojeluaineiden = vapaata liikkuvuutta yhteisossd ja  vaikuttaisi siten suoraan
sisimarkkinoiden toimintaan; timé on toissijaisuusperiaatteen mukaista, sellaisena kuin se on
maédritelty [SEU 5] artiklassa,

(10) taméan vuoksi on tarpeen ottaa kiayttoon kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistus, jonka jokainen
jasenvaltio myontdisi samoin edellytyksin sellaiselle kasvinsuojeluaineelle, jonka kansallisen tai
Eurooppa-patentin haltijalle on myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa; asetus on sen
vuoksi sopivin oikeudellinen keino.”

Kyseisen asetuksen johdanto-osan 17 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"tdmén asetuksen johdanto-osan kahdennessatoista, kolmannessatoista ja neljannessitoista kappaleessa
sekd 3 artiklan 2 kohdassa, 4 artiklassa, 8 artiklan 1 kohdan c alakohdassa ja 17 artiklan 2 kohdassa
esitetyt yksityiskohtaiset sddnnot ovat myds voimassa soveltuvin osin erityisesti [ladkkeiden
lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992 annetun] neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92
[((EYVL 1992, L 182, s. 1)] johdanto-osan yhdeksinnen kappaleen sekd 3 ja 4 artiklan,
8 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja 17 artiklan tulkintaa varten.”
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Asetuksen N:o 1610/96 2 artiklassa, jonka otsikko on "Soveltamisala”, sdddetddn seuraavaa:

"Jokainen tuote, joka on patentilla suojattu jdsenvaltion alueella ja jota koskee kasvinsuojeluaineena
markkinoille  saattamista  edeltivd  hallinnollinen = lupamenettely, josta on  sdddetty
[kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15.7.1991 annetun] direktiivin 91/414/ETY [(EYVL
1991, L 230, s. 1)] 4 artiklassa tai vastaavassa kansallisessa sddnnoksessd sellaisen kasvinsuojeluaineen
osalta, jota koskeva lupahakemus on jitetty ennen direktiivin 91/414/ETY tdytantoonpanoa kyseisessa
jasenvaltiossa, voi téssd asetuksessa sdddetyin edellytyksin ja tdssd asetuksessa sdddettyjd
yksityiskohtaisia sdéntdja noudattaen saada todistuksen.”

Kyseisen asetuksen 17 artiklassa, jonka otsikko on "Muutoksenhaku”, sdddetddn seuraavaa:

”1. Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen tai 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun elimen
tamédn asetuksen mukaisesti tekemiin padtoksiin voidaan hakea muutosta samalla tavoin kuin
kansallisten patenttien osalta on vastaavista paatoksista kansallisessa lainsadddnnossa sdadetty.

2. Todistuksen antamiseen voidaan hakea muutosta todistuksen voimassaoloajan oikaisemiseksi, silloin
kun ensimmadisen yhteisossd markkinoille saattamista koskevan luvan pédivamaard, sellaisena kuin se on
8 artiklassa sdddetyssa todistushakemuksessa, on vaara.”

Asetus N:o 469/2009

Asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan ensimmadisessd, kolmannesta viidenteen ja seitsemdnnestd
yhdeksénteen perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(1) —— asetusta —— N:o 1768/92 — — on muutettu useita kertoja ja huomattavilta osilta — —. Taman
takia mainittu asetus olisi selkeyden ja jarkeistimisen vuoksi kodifioitava.

(3) Laakkeiden, erityisesti niiden, jotka syntyvat pitkdn ja kalliin tutkimuksen tuloksena, kehittiminen
ei jatku yhteisossa ja Euroopassa, ellei ladkkeitd suojata sellaisilla suotuisilla sdéannoksilld, jotka
antavat téllaisen tutkimuksen kannustamiseksi riittdvén suojan.

(4) Talla hetkelld aika, joka kuluu uutta ladkettd koskevan patentin saamista koskevan hakemuksen
tekemisen ja sanotun lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmisen vilillg,
lyhentdd patentin antamaa todellista suojaa niin, ettd se ei riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen
kaytettyja varoja.

(5) Tama tilanne johtaa puutteelliseen suojaukseen, joka haittaa farmasian alan tutkimusta.

(7) On tarpeen, ettd yhteison tasolla sdddetddn yhtendisestd ratkaisusta, ja siten viltetddn kansallisten
lakien kehittyminen eri tavoin, mikd johtaisi uusiin ladkkeiden vapaata liikkuvuutta estdviin
eroavuuksiin yhteisossi ja vaikuttaisi siten suoraan sisamarkkinoiden toimintaan.

(8) Sen vuoksi on tarpeen saitad lisasuojatodistuksesta, jonka jokainen jésenvaltio voi myontdd samoin

edellytyksin myyntiluvan saanutta lddketta koskevan kansallisen tai Euroopan patentin haltijan
pyynnosta. Asetus on sen vuoksi sopivin oikeudellinen keino.
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(9) Todistuksella myonnettavin suojan keston olisi oltava sellainen, ettd se antaa riittdvin todellisen
suojan. Tamén vuoksi patentin ja todistuksen haltijan on voitava saada hyvikseen kaikkiaan
enintddn viidentoista vuoden yksinoikeus siitd hetkestd lukien, kun ensimmadisen kerran yhteisossa
annettiin lupa saattaa kyseessé oleva lddke markkinoille yhteisossa.”

Asetuksen N:o 469/2009 2 artiklassa saddetain seuraavaa:

"Jokainen jdsenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteison sddnnoistd 6 pdivind marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa 2001/83/EY [(EYVL 2001, L 311, s. 67)] tai eldinldédkkeitd koskevista yhteison sddnnoisté
6 pédivand marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissda 2001/82/EY
[((EYVL 2001, L 311, s. 1)] saddetty ladkkeend markkinoille saattamista edeltdvd hallinnollinen
lupamenettely koskee, voi tdssd asetuksessa sdddettyjen edellytysten nojalla ja téssd asetuksessa
sdddettyja menettelyja noudattaen saada todistuksen.”

Mainitun asetuksen 8 artiklan 1 kohdassa sdddetian seuraavaa:
"Todistushakemuksessa on oltava:

a) todistuksen myontamistd koskeva pyynto, jossa on ilmoitettu erityisesti:
i)  hakijan nimi ja osoite;
ii) hakijan edustajan nimi ja osoite, jos hakija on tallaisen nimennyt;
iii) peruspatentin numero ja keksinnon nimitys;
iv) edelld 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saattamista koskevan luvan numero ja
pdivimadrd ja, jos tdméd lupa ei ole ensimmédinen markkinoille saattamista koskeva lupa
yhteisdssd, tuon luvan numero ja paivimaara;

b) jéljennods 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetusta markkinoille saattamista koskevasta luvasta, jossa on
tuotteen tunnistetiedot ja johon siséltyy erityisesti luvan numero ja paivimadrd sekd direktiivin
2001/83/EY 11 artiklan tai direktiivin 2001/82/EY 14 artiklan mukainen yhteenveto valmisteen
ominaisuuksista;

”

Asetuksen N:o 469/2009 13 artiklan 1 kohdassa sdadetian seuraavaa:

"Todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon pdittyessd ajaksi, joka vastaa
peruspatenttihakemuksen hakemispédivin ja ensimmadisen yhteisossi myonnetyn myyntiluvan
myontamispéivan vialilld kulunutta aikaa, vahennettynad viidella vuodella.”

Kyseisen asetuksen 14 artiklan a alakohdassa sdddetddn, ettd lisdsuojatodistus raukeaa 13 artiklassa
sdddetyn voimassaolon paittyessa.

Mainitun asetuksen 18 artiklassa, jonka otsikko on "Muutoksenhaku”, sdddetdén seuraavaa:
"Edellda 9 artiklan 1 Lkohdassa tarkoitetun viranomaisen tai 15 artiklan 2 kohdassa
ja 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen elinten tdimén asetuksen nojalla tekemiin paatoksiin voi hakea

muutosta samalla tavalla kuin kansallisen lainsddddnnon mukaisi[in] vastaavanlaisi[in] péaétoksi[in],
jotka koskevat kansallisia patentteja.”

4 ECLIL:EU:C:2017:995



13

14

15

16

17

18

Tuomio 20.12.2017 — Asia C-492/16
Incyte

Saman asetuksen 19 artiklassa saiddetdan seuraavaa:

1. Jos asiaa koskevia menettelytapasdadnnoksia ei ole tdssa asetuksessa, todistukseen sovelletaan
kansallisen lainsdddannon nojalla vastaavaan peruspatenttiin sovellettavia menettelytapasdadnnoksid,
jollei kansallisessa lainsdddanndssa sdaddetd erityisistd menettelytapasadnnoksista todistuksia varten.

2. Sen estamattd, mitd 1 kohdassa saddetian, todistuksen antamista vastaan ei voi tehda viitetta.”
Asetuksen N:o 469/2009 22 artiklassa sadadetadn seuraavaa:

"Kumotaan asetus (ETY) N:o 1768/92, sellaisena kuin se on muutettuna liitteessa I tarkoitetuilla
saadoksilla.

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetddn viittauksina tdéhdn asetukseen liitteessd II olevan
vastaavuustaulukon mukaisesti.”

Unkarin oikeus

Keksint6jen patenttisuojasta vuonna 1995 annetun lain nro XXXIII (a taldlminyok szabadalmi
oltalmardl sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény) 22/A §:n 1-3 momentissa sdddetddn seuraavaa:

”1. Keksinnon kohde saa lisdsuojan Euroopan yhteison asetuksissa sdddetyissd tapauksissa ja niiden
mukaisten edellytysten ja voimassaoloaikojen mukaisesti, kun patentin antama suoja lakkaa suojajakson
paattyessa.

2. Edella 1 momentissa tarkoitettujen Euroopan vyhteison asetusten tédytintoonpanoa koskevista
yksityiskohtaisista sadnnoistd sdddetddn erikseen.

3. Ellei edelli 1 momentissa tarkoitetuissa Euroopan vyhteison asetuksissa tai 2 momentissa
tarkoitetuissa erillisissa sddnnoksissa toisin sdddetd, tdmdn lain sddnnoksid sovelletaan soveltuvin osin
lisdsuojatodistuksiin.”

Kyseisen lain 45 §:n 1 momentissa sdddetddn seuraavaa:

”[Patenttiviranomainen] noudattaa toimivaltaansa kuuluvissa patenttimenettelyissda — tdssd laissa
sdddettyja poikkeuksia lukuun ottamatta — viranomaismenettelyd koskevista yleisistd sdannoistd
annetun lain sddnnoksid.”

Viranomaismenettelyd ja -palveluja koskevista yleisistd sddnnoistd vuonna 2004 annetun lain nro CXL
(a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altaldnos szabdlyairdl szélé 2004. évi CXL. torvény,
jaljempéana viranomaismenettelystd annettu laki) 81/A §:n 1 momentissa sdddetddn seuraavaa:

"Jos padtoksessd on nimed tai numeroa taikka muuta seikkaa koskeva kirjoitus- tai laskuvirhe,
viranomainen korjaa virheen — kuultuaan tarvittaessa sitd, jota asia koskee — edellyttden, ettei téllainen

korjaus vaikuta péaédtoksen asiasisdltoon, menettelykulujen méérdaén eikd velvollisuuteen vastata
tallaisista kuluista.”

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Incyte on Wilmingtoniin (Delaware, Yhdysvallat) sijoittautunut ladkeyhtio. Se on eurooppapatentin
nro E013235 (jaljempénd peruspatentti) haltija.

ECLILEU:C:2017:995 5
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Kyseinen yhti6 haki 24.1.2013 patenttiviranomaiselta lisdsuojatodistusta, joka perustui edelld
mainittuun peruspatenttiin ja Euroopan komission koko Euroopan unionin alueelle myodntimééan
myyntilupaan, joka on pdivitty 23.8.2012 ja joka koskee Jakavi-nimistd ladkettd, jota kadytetddn
selkdytimen kovettumisen hoitoon.

Patenttiviranomainen myonsi haetun lisdsuojatodistuksen 7.10.2014 tekemaéllddn paatokselld. Kyseisessa
paiatoksessd oli tietoja mainitusta peruspatentista ja markkinoille saattamista koskevasta luvasta ja
etenkin pdivimaérd, jolloin kyseinen lupa oli myonnetty, eli 23.8.2012 ja myOnnetyn
lisdsuojatodistuksen padttymispaivamaard eli 24.8.2027.

Mainitussa péadtoksessd todettiin, ettd Incyte saattoi 30 pdivan kuluessa péitoksen tiedoksi antamisesta
nostaa kanteen Fovarosi Torvényszékissa (Budapestin alioikeus, Unkari).

Tuomio Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659) annettiin 6.10.2015.

Incyte pyysi 18.11.2015 viranomaismenettelystd annetun lain 81/A §:n nojalla padasiassa kyseessd
olevan lisdsuojatodistuksen oikaisemista siten, ettd kyseisen todistuksen voimassaoloajan
padttymispdivamadrdksi vahvistetaan 28.8.2027. Sen mukaan patenttiviranomainen oli tehnyt
laskuvirheen, kun se ei ollut ottanut mainitun lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan
alkamisajankohdaksi pédivamaédréad, jolloin kyseinen todistus oli annettu adressaatin tiedoksi, vaan
pdivamadran, jolloin todistus oli myonnetty, mikd on ristiriidassa 6.10.2015 annetussa tuomiossa
Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659) omaksutun tulkinnan kanssa.

Patenttiviranomainen hylkasi kyseisen pyynnon silld perusteella, ettei viranomaismenettelystd annetun
lain 81/A §:d@ voitu soveltaa, koska péddasiassa kyseessd olevan lisdsuojatodistuksen
myontadmispadtoksessa ei ollut lasku- tai kirjoitusvirhetta.

Incyte pyysi ennakkoratkaisua pyytdnyttd tuomioistuinta muuttamaan mainittua paatosta ja
oikaisemaan kyseisen lisisuojatodistuksen péaattymispaivimadraa.

Kyseinen tuomioistuin korostaa, ettd on selvid, ettd Incyte on ilmoittanut lisisuojatodistusta koskevassa
hakemuksessaan ensimmaiisen unionissa markkinoille saattamista koskevan luvan myoéntdmispaivaksi
kyseisen luvan myontamispdivamadran eikd paivamaarad, jolloin kyseinen lupa annettiin tiedoksi sen
adressaatille, samalla kun se kuitenkin huomauttaa, ettd kyseessd olevan lisdsuojatodistuksen
padttymispdivimaiarad voidaan muuttaa jalkikdteen kahden oikeussaannon nojalla eli kansallisen
menettelysddnnon, tidssd tapauksessa viranomaismenettelystd annetun lain 81/A §:n, ja unionin
oikeuden menettelysddnnon, téssd tapauksessa asetuksen N:o 1610/96 17 artiklan 2 kohdan, nojalla.

Tassd asiayhteydessd ennakkoratkaisua pyytéineelld tuomioistuimella on epdilyja etenkin siitd, onko nyt
kasiteltdavassd tapauksessa kyse asetuksen N:o 1610/96 17 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta "8 artiklassa
sdddetyssd  todistushakemuksessa” olevasta “vddrdstd” pédivimadrastd, kun kyseessd olevan
lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen jattdmisen jidlkeen annetun ennakkoratkaisun nojalla on
ilmeistd, ettd kyseessd oleva pdiviméddrd on ilmoitettu lainsdddannostd virheellisesti omaksutun
tulkinnan nojalla. Se pohtii myos tuossa samassa sddnnoksessd kaytetyn ilmaisun “voidaan hakea
muutosta — — oikaisemiseksi” ulottuvuutta ja etenkin sitd, suljetaanko silld pois toimivaltaisilla
kansallisilla viranomaisilla oleva velvollisuus oikaista viran puolesta sellaisten lisdsuojatodistusten
paattymispdivamadrit, jotka eivat ole 6.10.2015 annetun tuomion Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659) mukaisia.

6 ECLIL:EU:C:2017:995
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Tassa tilanteessa Févarosi Torvényszék paatti lykata asian kasittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle
seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko — - asetuksen —— N:o 1610/96 17 artiklan 2 kohtaa tulkittava siten, ettd ’ensimmdiisen
[unionissa] markkinoille saattamista koskevan luvan pdivimaard’ on véadrda hakemuksessa, joka
koskee kyseisessd asetuksessa ja — — asetuksessa — — N:o 469/2009 tarkoitettua lisdsuojatodistusta,
jos tdma paivimadrd on vahvistettu ottamatta huomioon lainsdddannon tulkintaa, jonka unionin
tuomioistuin omaksui tuomiossaan Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), ja ndin on
perusteltua oikaista lisdsuojatodistuksen péaattymispdivamaard, vaikka todistus on mydnnetty ennen
tdmdn tuomion antamista ja méadrdaika muutoksen hakemiseksi [lisdsuojatodistusta koskevaan]
padtokseen on jo padttynyt?

2) Onko jadsenvaltion patenttivirasto, joka on toimivaltainen myontdmaan lisdsuojatodistuksia,
velvollinen oikaisemaan lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan padttymispdivimadran viran puolesta,
jotta se olisi tuomiossa Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659) omaksutun lainsdddénnon
tulkinnan mukainen?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ensimmdinen kysymys

Alustavasti on huomautettava, ettd ensimméinen kysymys koskee nimenomaisesti asetuksen
N:o 1610/96 17 artiklan 2 kohtaa, vaikka péddasiassa kyseessd olevaa lisdsuojatodistusta ei ole
myonnetty kasvisuojeluaineelle vaan lddkkeelle. Ladkkeelle myonnetty lisisuojatodistus kuuluu
kuitenkin asetuksen N:o 469/2009 soveltamisalaan.

Se, ettd kansallinen tuomioistuin on muodollisesti esittinyt ennakkoratkaisukysymyksen viittaamalla
joihinkin unionin oikeuden maarédyksiin tai sdadnnoksiin, ei estd kuitenkaan unionin tuomioistuinta
esittamastd kansalliselle tuomioistuimelle kaikkia unionin oikeuden tulkintaan liittyvid seikkoja, jotka
saattavat olla hyodyllisida kansallisen tuomioistuimen arvioidessa kisiteltdvanddn olevaa asiaa,
riippumatta siitd, onko kansallinen tuomioistuin kysymystddn esittdessddn viitannut niihin (tuomio
10.9.2014, Kusionova, C-34/13, EU:C:2014:2189, 71 kohta).

Suoritettavaan arviointiin on nyt késiteltavdssd tapauksessa sisdllytettdivi myos asetuksen
N:o 469/2009 18 artikla.

On siis katsottava, ettd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee ensimmaiselld
kysymykselladn ldhinnd, onko asetuksen N:o 469/2009 18 artiklaa, kun sitd luetaan asetuksen
N:o 1610/96 17 artiklan 2 kohdan valossa, tulkittava siten, ettd ensimmadisen markkinoille saattamista
koskevan luvan pédivimaara — sellaisena kuin se mainitaan lisdsuojatodistusta koskevassa hakemuksessa
—, jonka perusteella tillaisen todistuksen myontdmisen osalta toimivaltainen kansallinen viranomainen
on laskenut kyseisen todistuksen voimassaoloajan, on véidrd pédasiassa kyseessd olevan kaltaisessa
tilanteessa, jossa se on johtanut mainitun todistuksen voimassaoloajan laskentatapaan, joka ei ole
asetuksen N:o 469/2009 13 artiklan 1 kohdassa, sellaisena kuin sitd on tulkittu unionin
tuomioistuimen myohemmaésséd tuomiossa, sdiddetyn mukainen.

Asetuksen N:o 1610/96 17 artiklan 2 kohdan merkityksellisyydestd pddasiassa kyseessd olevan
kaltaisessa tilanteessa, jossa lisdsuojatodistusta ei ole myonnetty kasvinsuojeluaineelle vaan ladkkeelle,
on huomautettava, ettd kyseisen asetuksen johdanto-osan 17 perustelukappaleen mukaan muun
muassa mainitun asetuksen 17 artiklan 2 kohdassa esitetyt yksityiskohtaiset sddnnot ovat myos
voimassa soveltuvin osin muun muassa asetuksen N:o 1768/92 17 artiklan tulkintaa varten.
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Asetus N:o 1768/92, jota oli muutettu useaan otteeseen, kodifioitiin, kumottiin ja korvattiin asetuksella
N:o 469/2009, ja viimeksi mainitun asetuksen 22 artiklassa tdsmennetdén, ettd viittauksia kumottuun
asetukseen pidetdadn viittauksina asetukseen N:o 469/2009. Viimeksi mainitun asetuksen liitteessd II
olevan vastaavuustaulukon mukaan asetuksen N:o 1768/92 17 artikla vastaa asetuksen
N:o 469/2009 18 artiklaa.

Asetuksen N:o 469/2009 18 artiklan mukaan lisdsuojatodistuksen mydntdmisestd tehtyihin paatoksiin
voidaan hakea muutosta samalla tavalla kuin kansallisen lainsdddénnon mukaisiin vastaavanlaisiin
paatoksiin, jotka koskevat kansallisia patentteja.

Asetuksen N:o 469/2009 18 artiklassa, jossa toistetaan asetuksen N:o 1768/92 17 artiklan sanamuoto, ei
siis sdddetd nimenomaisesti asetuksen N:o 1610/96 17 artiklan 2 kohtaan sisdltyvdn kaltaisesta
menettelysta.

Kun otetaan huomioon asetuksen N:o 1610/96 johdanto-osan 17 perustelukappale, asetuksen
N:o 469/2009 18 artiklaa on kuitenkin tulkittava asetuksen N:o 1610/96 17 artiklan 2 kohdan valossa.

Asetuksen N:o 1610/96 17 artiklan 2 kohdan mukaan lisdsuojatodistuksen antamiseen voidaan hakea
muutosta todistuksen voimassaoloajan oikaisemiseksi, silloin kun todistushakemuksessa olevan
ensimmadisen unionissa markkinoille saattamista koskevan luvan paiviméara on viara.

Vaikka asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd hakija on tuolloin voimassa olleen kiéytdannon mukaisesti
maininnut lisdsuojatodistusta koskevassa hakemuksessaan ensimmaédisen unionissa markkinoille
saattamista koskevan luvan paivamadréksi lisdsuojatodistuksesta tehdyn paatoksen pdivimadaran ja ettd
patenttiviranomainen on ottanut kyseisen pdivimddrdn huomioon sellaisenaan, tuo maininta oli
kuitenkin vaara.

Unionin tuomioistuin on niet todennut 6.10.2015 antamansa tuomion Seattle Genetics (C-471/14,
EU:C:2015:659) 40 kohdassa, ettd asetuksen N:o 469/2009 13 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd
kyseisessd sddnnoksessd tarkoitettu “ensimmadisen [unionissa] myonnetyn myyntiluvan myontamispaiva”
on pdivd, jona myyntilupapédtds annetaan tiedoksi sen adressaatille.

Taltd osin on huomautettava, ettd vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan tulkinnalla, jonka unionin
tuomioistuin SEUT 267 artiklassa sille annettua toimivaltaa kéyttden antaa unionin oikeussddnnolle,
selvennetddn ja tdsmennetddn kyseisen oikeussddnnon merkitystd ja ulottuvuutta niin, ettd unionin
tuomioistuimen tulkinnasta ilmenee, miten tdtd oikeussddntod tdytyy tai olisi tdytynyt tulkita ja
soveltaa sen voimaantulosta ldhtien. Téstd seuraa, ettd tuomioistuimet voivat ja niiden tdytyy soveltaa
ndin tulkittua oikeussddntod oikeussuhteisiin, jotka ovat syntyneet ja jotka on perustettu ennen
tulkintapyyntod koskevaa tuomiota, jos edellytykset kyseisen oikeussddnnon soveltamista koskevan
asian kasittelylle toimivaltaisissa tuomioistuimissa muuten tdyttyviat (tuomio 14.4.2015, Manea,
C-76/14, EU:C:2015:216, 53 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Niin ollen tulkinta, jonka unionin tuomioistuin on omaksunut 6.10.2015 antamassaan tuomiossa
Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659) asetuksen N:o 469/2009 13 artiklan 1 kohdassa olevasta
kasitteestd “ensimmadisen [unionissa] myonnetyn myyntiluvan myontimispéiva”, selventda ja tdsmentdd
kyseisen oikeussddnnon merkitysté ja ulottuvuutta niin, ettd kyseisestd tulkinnasta ilmenee, miten tété
oikeussddntod taytyy tai olisi taytynyt tulkita ja soveltaa sen voimaantulosta ldhtien.

Tastd seuraa, ettd paivaimaard, jonka olisi pitdnyt olla Incyten esittdmaissa lisdsuojatodistusta koskevassa
hakemuksessa ja joka patenttiviranomaisen olisi pitdnyt ottaa huomioon lisdsuojatodistuksen
voimassaoloaikaa laskettaessa, on pdivd, jona lisdsuojatodistuksesta tehty pédatds annettiin tiedoksi sen
adressaatille, ja ettd tdstd poikkeavia lisdsuojatodistusta koskevassa hakemuksessa mainittuja
paivamadrid on pidettdava vadrina.
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Edelld esitettyjen seikkojen perusteella ensimmadiseen kysymykseen on vastattava, ettd asetuksen
N:o 469/2009 18 artiklaa, kun sitd luetaan asetuksen N:o 1610/96 17 artiklan 2 kohdan valossa, on
tulkittava siten, ettd ensimmadisen markkinoille saattamista koskevan luvan pédivimadra — sellaisena
kuin se mainitaan lisdsuojatodistusta koskevassa hakemuksessa —, jonka perusteella tillaisen
todistuksen myontdmisen osalta toimivaltainen kansallinen viranomainen on laskenut kyseisen
todistuksen voimassaoloajan, on vddrd padasiassa kyseessd olevan kaltaisessa tilanteessa, jossa se on
johtanut mainitun todistuksen voimassaoloajan laskentatapaan, joka ei ole asetuksen
N:o 469/2009 13 artiklan 1 kohdassa, sellaisena kuin sitd on tulkittu unionin tuomioistuimen
myohemmadsséd tuomiossa, sdddetyn mukainen.

Toinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee toisella kysymyksellddn ldhinnd, onko unionin
oikeutta tulkittava siten, ettd lisdsuojatodistuksen myontdmisen osalta toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen on oikaistava viran puolesta kyseisen, ennen 6.10.2015 annetun tuomion Seattle Genetics
(C-471/14, EU:C:2015:659) julistamista annetun lisdsuojatodistuksen padttymispédivimadrad, jotta
kyseinen todistus olisi mainitussa tuomiossa annetun unionin oikeuden tulkinnan mukainen,
padasiassa kyseessd olevan kaltaisessa tilanteessa, jossa kansallisessa lainsddddnnossd —asetettu
madrdaika hakea muutosta mainitun lisdsuojatodistuksen myontdmispaatokseen on jo paattynyt.

Taltd osin on huomautettava, ettd vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan hallinnollisen péatoksen
lainvoimaisuus sen jidlkeen, kun muutoksenhakua varten sdddetyt kohtuulliset maédrdajat ovat
pédttyneet tai kun muutoksenhakukeinot on kiytetty, edesauttaa oikeusvarmuutta silld seurauksella,
ettei unionin oikeudessa edellytetd, ettd hallintoelin olisi lahtokohtaisesti velvoitettu tarkastelemaan
uudelleen hallinnollista pa&tostd, josta on tullut télla tavoin lainvoimainen (ks. mm. tuomio 13.1.2004,
Kithne & Heitz, C-453/00, EU:C:2004:17, 24 kohta; tuomio 12.2.2008, Kempter, C-2/06, EU:C:2008:78,
37 kohta ja tuomio 4.10.2012, Byankov, C-249/11, EU:C:2012:608, 76 kohta).

Unionin tuomioistuin on kuitenkin todennut, ettd hallintoelimen, jolle on esitetty hakemus
lainvoimaisen hallinnollisen pédatoksen uudelleen tutkimisesta, on — jotta se ottaisi huomioon unionin
tuomioistuimen télld vilin antaman, sovellettavaa oikeussddntéd koskevan tulkinnan — yhteistyon
periaatteen mukaisesti tutkittava uudelleen pditds, jos ensinndkin silld on kansallisen lainsddddannon
mukaan toimivalta muuttaa p#dtostd, toiseksi kyseisestd péddtoksestd on tullut lainvoimainen sité
viimeisend oikeusasteena kasitelleen kansallisen tuomioistuimen tuomion takia, kolmanneksi tuo
tuomio perustui, kun otetaan huomioon unionin tuomioistuimen sen jilkeen antama oikeuskéytanto,
virheelliseen unionin oikeuden tulkintaan, johon péaéddyttiin esittdméttd unionin tuomioistuimelle
ennakkoratkaisukysymystd SEUT 267 artiklan kolmannessa kohdassa maddrdtyin edellytyksin, ja
neljanneksi kyseessd oleva henkilo on kddntynyt hallintoelimen puoleen vilittomaisti saatuaan tietda
kyseisestd oikeuskdytdnnostd (ks. vastaavasti tuomio 13.1.2004, Kithne & Heitz, C-453/00,
EU:C:2004:17, 28 kohta).

Kuten kyseisestd oikeuskdytdnnostd seuraa, erityiset olosuhteet voivat SEU 4 artiklan 3 kohdasta
johtuvan vilpittomén yhteistyon periaatteen perusteella edellyttda, ettd kansallinen hallintoelin tutkii
uudelleen lainvoimaiseksi tulleen hallinnollisen pédtoksen ottaakseen huomioon unionin
tuomioistuimen myohemmin omaksuman tulkinnan unionin oikeuden sddnnoksestd. Naiin
varmistetaan tasapaino yhtdiltd oikeusvarmuuden vaatimuksen ja toisaalta vaatimuksen, joka koskee
laillisuutta unionin oikeuteen ndhden, vililla (tuomio 4.10.2012, Byankov, C-249/11, EU:C:2012:608,
77 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen).

Tamén tuomion 46-48 kohdassa mainitun oikeuskdytannon taustalla olevista asioista poiketen nyt
kasiteltdva asia ei koske kuitenkaan sitd, onko kyseessd olevan kansallisen hallintoelimen tutkittava
uudelleen pédtoksensd, vaan sitd, onko kyseisen elimen oikaistava lisdsuojatodistuksen
voimassaoloaikaa, silloin kun ensimmadisen unionissa markkinoille saattamista koskevan luvan
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paivamaard, sellaisena kuin se on 8 artiklassa sdéddetyssd todistushakemuksessa, on védrd. Tasapaino
oikeusvarmuuden vaatimuksen ja vaatimuksen, joka koskee laillisuutta unionin oikeuteen néhden,
valilla ei ole kuitenkaan tdllaisessa tilanteessa samanlainen kuin tdmén tuomion 46 ja 47 kohdassa
mieleen palautettu tasapaino. Incyte pyytdd ndet 6.10.2015 annettuun tuomioon Seattle Genetics
(C-471/14, EU:C.2015:659) perustuen korvaamaan pdivimdédrdn 24.8.2027 lisdsuojatodistuksen
voimassaoloajan paidttymispdivand pdivamaaralla 28.8.2027, ja tdmén kaltainen muutos on luonteensa
vuoksi omiaan vaarantamaan oikeusvarmuutta vihemmain kuin sellaiset huomattavammat muutokset,
jotka riippuvat uudelleen tutkimisesta.

Taltd osin on korostettava lisdksi, ettd — kuten ensimméisen kysymyksen tutkinnasta ilmenee —
asetuksen N:o 469/2009 18 artiklaa on asetuksen N:o 1610/96 johdanto-osan 17 perustelukappaleen
ja 17 artiklan 2 kohdan valossa tulkittava siten, ettd lisdsuojatodistuksen mydntdmispéaatoksen
oikaisuhakemus, jolla pyritddn oikaisemaan kyseisen todistuksen voimassaoloaikaa, on mahdollistettava
silloin, kun todistushakemuksessa oleva ensimmadisen unionissa markkinoille saattamista koskevan
luvan pdiviméédrd on véddrd. Mainitusta tutkinnasta ilmenee myos, ettd tdmd on tilanne pédasian
yhteydessa.

Asetuksen N:o 469/2009 18 artiklaa on siis tulkittava siten, ettd kun todistushakemuksessa oleva
ensimmadisen unionissa markkinoille saattamista koskevan luvan paivimédrd on vadrd ja kun téstd
seuraa, ettd myds kyseisen todistuksen voimassaoloaika on ollut vaird, todistuksen haltijalla on
mainitun sddnnoksen nojalla mahdollisuus tehdd oikaisuhakemus suoraan mainitun todistuksen
myontdneelle viranomaiselle. Koska asetuksen N:o 1610/96 17 artiklan 2 kohdassa ei ole toisin
todettu, on lisaksi katsottava, ettd téllainen oikaisuhakemus on voitava tehdd mainitulle viranomaiselle
niin kauan kuin kyseessé olevan todistuksen voimassaoloaika ei ole paittynyt.

Téllaista tulkintaa tukevat seka tdhén liittyvan unionin sddnnoston asiayhteys ettd mainitun sadnnoston
tavoitteet.

Asiayhteydestd on ndet huomautettava, ettd asetuksen N:o 469/2009 13 artiklan 1 kohdasta ilmenee,
ettd lisdsuojatodistus tulee voimaan ajaksi, joka vastaa peruspatenttihakemuksen hakemispdivin ja
ensimmdisen unionissa myonnetyn myyntiluvan myontdmispdivan vélilla kulunutta aikaa,
vahennettynd viidellda vuodella. Kyseisesta sddnnoksestd ilmenee siten, ettd aika, joksi myonnetty
lisdsuojatodistus "tulee voimaan”, médrdytyy tdysin mainitussa sddnnoksessd vahvistettuja tasmaéllisid
perusteita soveltamalla, eikd mainitun lisdsuojatodistuksen myontdmisestd vastaavalla viranomaisella
ole téltd osin mitddn harkintavaltaa.

Samoin mainitun asetuksen 14 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd lisdsuojatodistus raukeaa
13 artiklassa sdddetyn voimassaolon pdittyessd eikd péivand, joka todistuksen myontdvéin viranomaisen
on vahvistettava.

Asetuksella N:o 469/2009 olevista tavoitteista on huomautettava yhtialtd, ettd kyseisen asetuksen
perustavanlaatuisena tavoitteena, joka mainitaan muun muassa tdmdn asetuksen johdanto-osan
kolmannessa, neljannessd, viidennessd, kahdeksannessa ja yhdeksdnnessa perustelukappaleessa, on
luoda uudelleen riittdvd peruspatentin todellinen suoja-aika myontdmaélld sen haltijalle patenttinsa
voimassaolon paattyessd ylimédrdinen yksinoikeusajanjakso, jonka tarkoituksena on kompensoida
ainakin osittain hdnen keksintonsd taloudellisen hydodyntimisen viivdstyminen sen ajan vuoksi, joka
kului patenttihakemuksen jdttdmisen ja ensimmaiisen Euroopan unionissa myonnetyn myyntiluvan
saamisen valilli (ks. mm. tuomio 6.10.2015, Seattle Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659, 32 kohta
oikeuskéytantoviittauksineen).

Kuten saman asetuksen johdanto-osan seitsemédnnesté ja kahdeksannesta perustelukappaleesta ilmenee,
silla luodaan lisdksi yhtendinen ratkaisu unionin tasolla, koska silld otetaan kéyttoon lisdsuojatodistus,
jonka kansallisen patentin tai eurooppapatentin haltija voi saada samoin edellytyksin kaikissa
jasenvaltioissa. Silld pyritddn ndin ehkdiseméédn kansallisten lainsdddédntojen eriytymistd, joka saattaisi
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johtaa uusiin eroihin, jotka voisivat estdd ladkkeiden vapaan liikkuvuuden unionissa ja vaikuttaa siten
my0s suoraan sisaimarkkinoiden toteuttamiseen ja toimintaan (ks. mm. tuomio 6.10.2015, Seattle
Genetics, C-471/14, EU:C:2015:659, 26 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).

On kuitenkin huomautettava, ettd ndiden kummankin, haltijan suojelua ja niiden edellytysten
yhdenmukaista soveltamista, joilla mainittu suojelu varmistetaan, koskevan tavoitteen mukaista on,
ettd haltija voi vaatia lisdsuojatodistuksen myontdmistoimen oikaisemista kyseisen todistuksen
voimassaoloajan osalta milloin tahansa niin kauan kuin todistuksen voimassaoloaika ei ole paattynyt.

Kuten tdmédn tuomion 49 kohdassa on korostettu, tallaisin edellytyksin tehty oikaisu ei ole mydskadn
omiaan vaarantamaan oikeusvarmuutta.

Siltd osin kuin lopuksi on selvad, ettd Incyte on péddasiassa saattanut lisdsuojatodistuksen myontaneen
viranomaisen kasiteltaviksi kyseisen todistuksen voimassaoloajan oikaisuhakemuksen, ei ole
valttamatonta madrittad lisaksi, voisiko kyseinen viranomainen olla velvollinen suorittamaan téllaisen
oikaisun viran puolesta silloin, kun haltija ei ole tehnyt téllaista hakemusta.

Kaiken edelld esitetyn perusteella toiseen kysymykseen on vastattava, ettd asetuksen
N:o 469/2009 18 artiklaa, kun sitd luetaan asetuksen N:o 1610/96 johdanto-osan 17 perustelukappaleen
ja 17 artiklan 2 kohdan valossa, on tulkittava siten, ettd tdmén tuomion 44 kohdassa kuvatun
kaltaisessa tilanteessa lisdsuojatodistuksen haltijalla on mainitun 18 artiklan perusteella kaytettévanaan
muutoksenhakukeino lisdsuojatodistuksessa mainitun voimassaoloajan oikaisemiseksi niin kauan kuin
todistuksen voimassaoloaika ei ole padttynyt.

Oikeudenkdyntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian kasittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian késittelyssd, minkéd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattad oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida madréta
korvattaviksi.

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

1) Laidkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 469/2009 18 artiklaa, kun sitd luetaan kasvinsuojeluaineiden
lisisuojatodistuksen kiyttoon ottamisesta 23.7.1996 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1610/96 17 artiklan 2 kohdan valossa, on tulkittava siten, ettd
ensimmadisen markkinoille saattamista koskevan luvan pédiviméaird — sellaisena kuin se
mainitaan lisdsuojatodistusta koskevassa hakemuksessa —, jonka perusteella tillaisen
todistuksen myontimisen osalta toimivaltainen kansallinen viranomainen on laskenut
kyseisen todistuksen voimassaoloajan, on vaddrda péddasiassa kyseessd olevan kaltaisessa
tilanteessa, jossa se on johtanut mainitun todistuksen voimassaoloajan laskentatapaan, joka
ei ole asetuksen N:o 469/2009 13 artiklan 1 kohdassa, sellaisena kuin sita on tulkittu unionin
tuomioistuimen myohemmaissd tuomiossa, siddetyn mukainen.

2) Asetuksen N:o 469/2009 18 artiklaa, kun sitd luetaan asetuksen N:o 1610/96 johdanto-osan
17 perustelukappaleen ja 17 artiklan 2 kohdan valossa, on tulkittava siten, etti tamén
tuomiolauselman 1 kohdassa kuvatun kaltaisessa tilanteessa lisisuojatodistuksen haltijalla on
mainitun 18 artiklan perusteella kiytettivinidan muutoksenhakukeino lisdsuojatodistuksessa
mainitun voimassaoloajan oikaisemiseksi niin kauan kuin todistuksen voimassaoloaika ei ole

paattynyt.
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