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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (yhdeksis jaosto)

25 paivand lokakuuta 2018*

Ennakkoratkaisupyynté — Tekijdn- ja teollisoikeudet — Léaédkkeiden lisdsuojatodistus — Asetus
(EY) N:o 469/2009 — Soveltamisala — Ladkinnélliseen laitteeseen erottamattomana osana sisaltyvé aine,
jota erikseen kéytettynd saatetaan pitdd ladkkeend — Direktiivi 93/42/ETY — 1 artiklan 4 kohta —
Hallinnollisen lupamenettelyn kasite
Asiassa C-527/17,
jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka Bundespatentgericht
(liittovaltion patenttituomioistuin, Saksa) on esittanyt 18.7.2017 tekemalldédn pédtokselld, joka on
saapunut unionin tuomioistuimeen 5.9.2017, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa, jonka on pannut
vireille
Boston Scientific Ltd,
Deutsches Patent- und Markenamtin
osallistuessa asian kasittelyyn,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (yhdeksis jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja K. Jirimée (esittelevd tuomari) sekd tuomarit
C. Lycourgos ja C. Vajda,

julkisasiamies: M. Campos Sanchez-Bordona,

kirjaaja: A. Calot Escobar,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Boston Scientific Ltd, edustajanaan M. Coehn,

— Kreikan hallitus, asiamiehinddan M. Tassopoulou, A. Dimitrakopoulou ja D. Tsagkaraki,
— Ranskan hallitus, asiamiehindén D. Colas, S. Horrenberger ja E. de Moustier,

— Puolan hallitus, asiamiehenddn B. Majczyna,

— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehenddn D. Robertson, avustajanaan N. Saunders,
barrister,

* Oikeudenkayntikieli: saksa.
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— Euroopan komissio, asiamiehindén J. Samnadda, T. Scharf ja F. Thiran,
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) 2 artiklan tulkintaa.

Tamd pyyntd on esitetty Boston Scientific Ltd:n vireille panemassa asiassa, jossa on kyse Deutsches
Patent- und Markenamtin (Saksan patentti- ja tavaramerkkivirasto) (jdljempand DPMA)
kieltdaytymisestd antamasta lisdsuojatodistusta.

Asiaa koskevat oikeussdannot

Direktiivi 2001/83/EY

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL 2001, L 311, s. 67), sellaisena kuin se on
muutettuna 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2004/27/EY (EUVL
2004, L 136, s. 34) (jaljempand direktiivi 2001/83), 1 artiklassa sdddetdén seuraavaa:

"Tassa direktiivissd tarkoitetaan:

2) ’laakkeelld’:
a) aineita tai aineitten yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai ehkéisyyn;
tai
b) aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan kayttdd ihmisiin tai antaa ihmisille joko
elintoimintojen  palauttamiseksi, = korjaamiseksi  tai = muuttamiseksi  farmakologisen,
immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairauden syyn selvittamiseksi;

Direktiivin 2001/83 2 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Tata direktiivid sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi
markkinoille jdsenvaltioissa ja jotka on valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa kaytetddn
teollista prosessia.

2. Tata direktiivid sovelletaan epéselvissd tapauksissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet
huomioon ottaen vastata ’ladkkeen’ médritelmdd ja yhteison muun lainsdddannén soveltamisalaan

kuuluvan tuotteen mairitelmaa.”

Kyseisen direktiivin liitteessa 1 vahvistetaan lddkkeiden tutkimiseen liittyvdt analyyttiset,
toksikologis-farmakologiset ja kliiniset standardit ja tutkimussuunnitelmat.
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Direktiivi 93/42/ETY

Laakinnallisista laitteista 14.6.1993 annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY (EYVL 1993, L 169, s. 1),
sellaisena kuin se on muutettuna 5.9.2007 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2007/47/EY (EUVL 2007, L 247, s. 21) (jaljempéana direktiivi 93/42 ), 1 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Tata direktiivia sovelletaan lddkinnéllisiin laitteisiin ja niiden lisdlaitteisiin. Tassd direktiivissa
lisdlaitteita pidetdén sellaisenaan ladkinnillisind laitteina. Laitteita ja niiden lisdlaitteita kutsutaan
jaljempdna ’laitteiksi’.

2. Tassid direktiivissi tarkoitetaan:

a) ’ladkinnalliselld laitteella’ kaikkia instrumentteja, laitteistoja, vélineitd, ohjelmistoja, materiaaleja tai
muita tarvikkeita, joita kdytetddn joko yksinddn tai yhdistelmind, mukaan luettuina valmistajansa
erityisesti  diagnosointi- ja/tai hoitotarkoituksiin  tarkoittamat ja lddkinnillisen laitteen
asianmukaiseen toimintaan tarvittavat ohjelmistot, ja joita valmistaja on tarkoittanut kéytettéaviksi
ihmisten:

— sairauden diagnosointiin, ehkéisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen,

ja joiden paaasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin tai
immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta joiden toimintaa voidaan téllaisilla keinoilla edistas,

3. Direktiivin [2001/83] 1 artiklan mukaisesti lddkkeen annosteluun tarkoitetuista laitteista saddetdan
tiassd direktiivissd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin [2001/83] sddnnosten soveltamista
kyseiseen ladkkeeseen.

Jos ndmad laitteet saatetaan markkinoille siten, ettd ne yhdessd ladkkeen kanssa muodostavat yhden
yhtendisen tuotteen, joka on tarkoitettu kaytettédviksi yksinomaan téssd kokoonpanossa ja jota ei voida
kayttdd uudelleen, tdstd tuotteesta sdddetddn kuitenkin direktiivissd [2001/83]. Téamén direktiivin
liitteessd 1 esitettyjd olennaisia ja asiaankuuluvia vaatimuksia sovelletaan ainoastaan laitteen
turvallisuutta ja suorituskykyé koskeviin ominaisuuksiin.

4. Jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kaytettynd saatetaan pitdd
ladkkeend direktiivin [2001/83] 1 artiklan mukaisesti ja jolla voi laitteen lisdksi olla lisdvaikutus
ihmiskehoon, tdm4 laite on arvioitava ja hyvaksyttdva tdmén direktiivin mukaisesti.

5. Tata direktiivia ei sovelleta:

c) ladkkeisiin, joihin sovelletaan direktiivid [2001/83]. P&étos siitd, kuuluuko tuote mainitun direktiivin
vai tdimén direktiivin soveltamisalaan, on tehtdvé ottaen huomioon erityisesti tuotteen péadasiallinen
vaikutustapa;

»
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Direktiivin 93/42 3 artiklan ensimmaisessa kohdassa sdadetdan seuraavaa:

"Laitteiden on tdytettdvd niihin sovellettavat liitteessd 1 esitetyt olennaiset vaatimukset ottaen
huomioon kyseisten laitteiden kayttotarkoitus.”

Edelld mainitun direktiivin 16 artiklan 1 kohdan ensimmaisessa alakohdassa sdadetdan seuraavaa:

"Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille laitokset, jotka ne ovat nimenneet
suorittamaan 11 artiklassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvid tehtdvig, sekd erityiset tehtévat, joita
varten ndmé laitokset on nimetty. Komissio antaa tunnistusnumeron niille laitoksille, jaljempéana

»”»

‘ilmoitetut laitokset’.
Direktiivin 17 artiklan 1 kohdassa saiddetdian seuraavaa:

"Laitteet, lukuun ottamatta yksilolliseen kayttoon valmistettuja ja kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja
laitteita, jotka tdyttavat 3 artiklassa tarkoitetut olennaiset vaatimukset, on markkinoille saatettaessa
varustettava CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnalld.”

Direktiivin liitteessa I olevassa 7.4 kohdassa saddetdan seuraavaa:

"Jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytettynd voidaan pitdd direktiivin
[2001/83] 1 artiklassa tarkoitettuna ladkkeend ja joka toimii kehossa avustaen laitteen vaikutusta, on
tdman aineen laatu, turvallisuus ja kayttokelpoisuus tarkastettava direktiivin [2001/83] liitteessd I
esitettyjda menetelmid vastaavin menetelmin.

Kun on kyse ensimmaisessd kohdassa tarkoitetusta aineesta, ilmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan
aineen kayttokelpoisuuden osana ldadkinndllista laitetta ja ottaen huomioon laitteen suunniteltu
kayttotarkoitus, pyydettdava jasenvaltioiden nimittdmaéltd toimivaltaiselta viranomaiselta tai Euroopan
ladkevirastolta, joka toimii komiteansa vilitykselld [ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeité
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31.3.2004
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston] asetuksen (EY) N:o 726/2004 [(EUVL 2004, L 136, s. 1)]
mukaisesti, lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta ja siitd kliinisestd hyoty-haittasuhteesta, joka on
aineen siséllyttamiselld ldadkinndlliseen laitteeseen. Lausunnossaan toimivaltaisen viranomaisen tai
Euroopan ladkeviraston on otettava huomioon valmistusprosessi ja siihen liittyvit tiedot siitd, onko
aineen sisdllyttdminen laitteeseen hyodyllistd ilmoitetun laitoksen arvion mukaisesti.

”

Asetus N:o 469/2009

Asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan kolmannessa, neljannessd, kahdeksannessa, yhdeksdnnessd ja
kymmenennessé perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(3) Laakkeiden, erityisesti niiden, jotka syntyvit pitkdn ja kalliin tutkimuksen tuloksena, kehittiminen
ei jatku [Euroopan unionissa] ja Euroopassa, ellei ladkkeitd suojata sellaisilla suotuisilla
sadnnoksillg, jotka antavat téllaisen tutkimuksen kannustamiseksi riittdvén suojan.

(4) Talla hetkella aika, joka kuluu uutta ladkettd koskevan patentin saamista koskevan hakemuksen
tekemisen ja sanotun lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmisen valillg,
lyhentdd patentin antamaa todellista suojaa niin, ettd se ei riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen
kaytettyja varoja.
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(8) Sen vuoksi on tarpeen saitad lisasuojatodistuksesta, jonka jokainen jésenvaltio voi myontdd samoin
edellytyksin myyntiluvan saanutta lddkettd koskevan kansallisen tai Euroopan patentin haltijan
pyynnostd. Asetus on sen vuoksi sopivin oikeudellinen keino.

(9) Todistuksella myonnettdvan suojan keston on oltava sellainen, ettd se antaa riittdvan todellisen
suojan. Tamén vuoksi patentin ja todistuksen haltijan on voitava saada hyvikseen kaikkiaan
enintddn viidentoista vuoden yksinoikeus siitd hetkestd lukien, kun ensimmadisen kerran yhteisdssa
annettiin lupa saattaa kyseessd oleva valmiste markkinoille [unionissa].

(10) Kuitenkin ladkealan kaltaisella monimutkaisella ja herkélla alalla on otettava huomioon kaikki
asiaan liittyvat edut, mukaan lukien kansanterveys. Tamdn vuoksi todistusta ei voida antaa viittd
vuotta pidemmaksi ajaksi. Annettava suoja olisi liséksi rajoitettava pelkéstadn siihen tuotteeseen,
joka hyviksyttiin markkinoitavaksi ladkkeena.”

Asetuksen 1 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

"Tassd asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’ladkkeelld’ kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmisten tai eldinten
sairauksien hoitoon tai ehkdisyyn, seka kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan antaa
ihmisille tai eldimille sairauden syyn selvittimiseksi tai elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisissé tai eldimiss;

b) ’tuotteella’ ladkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmas;

c) ’'peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa tuotetta sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetelmid tai
tuotteen kayttosovellutusta ja jonka patentinhaltija ilmoittaa todistuksen antamismenettelyéd varten;

»

Kyseisen asetuksen 2 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

"Jokainen jasenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota —— direktiivissdé [2001/83] tai
eldinladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pdivind marraskuuta 2001 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/82/EY [(EYVL 2001, L 311, s. 1)] sdddetty ladkkeend
markkinoille saattamista edeltivd hallinnollinen lupamenettely koskee, voi tdssd asetuksessa
sdddettyjen edellytysten nojalla ja tédssd asetuksessa sdddettyja menettelyja noudattaen saada
todistuksen.”

Kyseisen asetuksen 3 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

"Todistus annetaan, jos hakemuspdivina jasenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu hakemus jatetéén,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on joko direktiivin [2001/83] tai direktiivin 2001/82/EY mukaisesti annettu voimassa
oleva lupa saattaa se lddkkeend markkinoille;

c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmaéinen lupa saattaa tuote ladkkeend markkinoille.”
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Asetuksen N:o 469/2009 4 artiklassa sdddetadn seuraavaa:

"Todistuksen antama suoja ulottuu peruspatentin antaman suojan rajoissa vain tuotteeseen, jonka sitd
vastaavan ladkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin
kayttotarkoituksiin ladkkeend, jotka on hyviksytty ennen todistuksen voimassaolon paattymistd.”

Piadasian oikeudenkiynti ja ennakkoratkaisukysymys

Boston Scientific on 26.1.1994 haetun eurooppapatentin (DE) EP 0681 475 haltija. Patentti koskee
ladkeaineiden kayttod suonen uudelleen ahtautumisen (restenoosi) vahentdmiseen pallolagjennuksen
jalkeen. Patentissa julkistetaan erityisesti, ettd tiettyjen syopien hoidoista tuttu vaikuttava aine
paklitakseli, jota myydddn nimelld Taxol, estdd verisuonen seindmén solujen jakautumisen ja
liikkumisen tai vdhentdd niitd ja ehkdisee siten restenoosin vaaraa. Peruspatentin vaatimus 8 kuuluu
seuraavasti:

"Taxolin kaytto laajennetun suonen tilavuuden siilyttaimiseen kaytettiavin ladkkeen valmistuksessa.”

Boston Scientific sai 21.1.2003 CE-merkinnin lddkinnilliselle laitteelle TAXUS™ Express®
Paclitaxel-Eluting Coronary Stent System (jdljempéna lddkinnéllinen laite TAXUS), joka on
paklitakselilla paéllystetty stentti. College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen — Medicines
Evaluation Board in the Netherlands (lddkevalvontaviranomainen, Alankomaat) (jaljempéana
CBG-MEB) suoritti Technischer Uberwachungsverein Rheinlandin (jiljempénid TUV Rheinland)
toteuttaman pakollisen sertifiointimenettelyn yhteydessd kyseisen laitteen tdydentdvénd osana olevan
paklitakselin edeltdvan arvioinnin direktiivin 93/42 liitteessd I olevan 7.4 kohdan ensimmadisen ja
toisen alakohdan mukaisesti.

Boston Scientific haki 29.3.2011 Saksan patentti- ja tavaramerkkivirastolle jattdmallaan hakemuksella
lisdsuojatodistusta paklitakselille peruspatentin (DE) EP 0681 475 ja lddkinnalliselle laitteelle TAXUS
vuonna 2007 mydnnetyn EY-vaatimustenmukaisuustodistuksen perusteella. DPMA hylkdsi hakemuksen
19.2.2016 tekemadlldan padatokselld erityisesti silld perusteella, ettd hakemuksen kohteena olevalla
tuotteella ei ole asetuksessa N:o 469/2009 tarkoitettua markkinoille saattamista koskevaa lupaa
(jaljempand myyntilupa).

Boston Scientific valitti tdstda péaidtoksestd Bundespatentgerichtiin (liittovaltion patenttituomioistuin,
Saksa) ja vaitti, ettd paklitakseli oli kaynyt lapi direktiivissa 2001/83 tarkoitetun hallinnollisen
lupamenettelyn. CBG-MEB oli nimittdin suorittanut CE-vaatimustenmukaisuuden
sertifiointimenettelyn kuluessa direktiivin 93/42 liitteesséd I olevan 7.4 kohdan toisen alakohdan nojalla
kuultuna  lddkeviranomaisena  kattavan  tutkimuksen  paklitakselin  turvallisuudesta  ja
kayttokelpoisuudesta sen ladkinnallisessd laitteessa TAXUS tapahtuvaa kéyttod varten. Néin ollen téta
pakollista sertifiointimenettelyd on pidettivd samanarvoisena lupamenettelynd ladkkeiden osalta
direktiivissd 2001/83 sdddetyn markkinoille saattamista koskevan lupamenettelyn kanssa.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin toteaa, ettd vaikka pddasiassa kyseessa olevalle tuotteelle on jo
myonnetty myyntilupa lddkkeend tiettyjen syopien hoidossa tapahtuvaa kayttod varten, se ei ole kdynyt
lapi ladkkeend peruspatentissa vaaditun kayton osalta tédssd direktiivissd tarkoitettua muodollista
lupamenettelyd. Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin huomauttaa kuitenkin, ettd tuote on arvioitu
tamédn kdyton osalta lddkinnadlliseen laitteeseen TAXUS erottamattomana osana kuuluvana aineena
direktiivin 93/42 mukaisesti.

Mainitun tuomioistuimen mukaan olemassa olevista menettelyd koskevista eroista huolimatta tdma
arviointi  kasittdd ladkinndlliseen laitteeseen sisdltyvdn aineen turvallisuuden, laadun ja
kayttokelpoisuuden arvioinnin direktiivin 2001/83 liitteessd 1 esitettyja menetelmid vastaavien
menetelmien mukaisesti.
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Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pédtyy siihen, ettd paklitakselin kaltaiseen, ladkinnilliseen
laitteeseen erottamattomana osana sisédltyvddn aineeseen on pakostakin sovellettu ladkinnéllisen
laitteen pakollisen sertifiointimenettelyn yhteydessd sen aineellisten tarkastuskriteereiden osalta
direktiivissa 2001/83 ladkkeiden arvioinnin osalta sdddettyyn nidhden samanarvoista arviointia. Nain
ollen sellaisten ladkinnallisten laitteiden, joihin siséltyy ladkeaine, sertifiointimenettely ja ladkkeiden
markkinoille  saattamista = koskeva  lupamenettely on  kumpikin = katsottava  asetuksen
N:o 469/2009 2 artiklassa tarkoitetuiksi hallinnollisiksi menettelyiksi.

Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen mukaan téllainen tulkinta on asetuksen tavoitteen ja
tarkoituksen mukainen, koska asetuksella pyritddn antamaan lddkealan patentin haltijoille korvaus
tuotteen myyntid varten vaadittaviin tutkimuksiin ja lupamenettelyihin investoidusta ajasta ottamalla
sen osalta huomioon kaikki olemassa olevat intressit kannustimen aikaansaamiseksi ladkealalla
suoritettavaa tutkimusta ja kehitystd varten.

Koska eri jasenvaltioissa on asetuksen N:o 469/2009 2 artiklan tulkinnasta erilaisia paatoskaytantojd,
Bundespatentgericht on kuitenkin paattinyt lykitd asian kasittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle
seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Onko asetuksen [N:o 469/2009] 2 artiklaa tulkittava siten, ettd direktiivin [93/42] mukaisesti sen
1 artiklan 4 kohdassa tarkoitetulle ladkinnéllisen laitteen ja lddkeaineen yhdistelmalle myonnetty lupa
on rinnastettava asetuksen yhteydessd direktiivissa [2001/83] tarkoitettuun voimassa olevaan
markkinoille saattamista koskevaan lupaan, jos unionin jasenvaltion lddkeviranomainen on tarkastanut
lupamenettelyn yhteydessa direktiivin [93/42] liitteessd I olevan 7.4 kohdan ensimmiisen alakohdan
mukaisesti lddkeosan laadun, turvallisuuden ja kayttokelpoisuuden direktiivia [2001/83] vastaavalla
tavalla?”

Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin haluaa selvittdd kysymykselldadn, onko asetuksen
N:o 469/2009 2 artiklaa tulkittava siten, ettd direktiivin 93/42 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun
sellaisen ldadkinnéllisen laitteen, johon siséltyy erottamattomana osana lddkeaine, direktiivin 93/42
mukainen edeltdvd lupamenettely on rinnastettava tdtd asetusta sovellettaessa direktiivin 2001/83
mukaiseen tdmédn aineen markkinoille saattamista koskevaan lupamenettelyyn, kun edelld mainitun
aineen osalta on suoritettu direktiivin 93/42 liitteessd I olevan 7.4 kohdan ensimmadisen ja toisen
alakohdan mukainen arviointi.

Asetuksen N:o 469/2009 2 artiklassa, jossa maddritellddn asetuksen soveltamisala, sdddetdén, ettd
jokainen jasenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota direktiivissa 2001/83 sdddetty ladakkeena
markkinoille saattamista edeltdvd hallinnollinen lupamenettely koskee, voi silloin, kun kyse on
ihmisille tarkoitetusta lddkkeestd, saada tédssd asetuksessa sdddettyjen edellytysten nojalla ja tdssd
asetuksessa sdddettyja menettelyja noudattaen lisdsuojatodistuksen.

Kyseisen 2 artiklan sanamuodosta ilmenee my0s, ettd tuote voi saada lisdsuojatodistuksen ainoastaan,
jos siihen on sovellettu lddkkeend markkinoille saattamista koskevaa lupamenettelyd direktiivin
2001/83 nojalla.

On todettava ensinndkin, ettd ainetta, joka kuuluu pddasiassa kyseessd olevan aineen tavoin
erottamattomana osana ladkinndlliseen laitteeseen ja vaikuttaa tdmén laitteen lisiksi myos
ihmiskehoon direktiivin 93/42 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitetulla tavalla, ei voida pitdd ladkkeend, joka
on voinut olla lddkkeend markkinoille saattamista koskevan lupamenettelyn kohteena direktiivin
2001/83 nojalla.
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Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 alakohdan b alakohdassa maédritelladn nimittdin kasite "ladke” siten,
ettd se kattaa aineen tai aineiden yhdistelmat, joita voidaan kéyttdd ihmisiin tai antaa ihmisille joko
elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen tai
metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairauden syyn selvittamiseksi.

Kasite ”ladke” on siten erotettava lddkinnillisen laitteen kasitteestd. Viimeksi mainitulla kisitteelld
tarkoitetaan direktiivin 93/42 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan maééritelmén mukaan kaikkia
instrumentteja, laitteistoja, vilineitd, ohjelmistoja, materiaaleja tai muita tarvikkeita, joita kédytetddn
joko yksinddn tai yhdistelmind ja joita valmistaja on tarkoittanut kaytettéviksi ihmisilla muun muassa
sairauden, vamman tai vajaavaisuuden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen
ja joiden padasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin,
immunologisin tai metabolisin keinoin mutta joiden toimintaa voidaan téllaisilla keinoilla edistda.

Niin ollen késitteet "ladke” ja "ladkinnallinen laite” ovat toistensa poissulkevia kisitteitd, joten tuotetta,
joka vastaa direktiivissda 2001/83 tarkoitettua ladkkeen kasitteen maddritelmdd, ei voida luokitella
direktiivissa 93/42 tarkoitetuksi laakinnalliseksi laitteeksi (ks. vastaavasti tuomio 3.10.2013, Laboratoires
Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, 41 kohta).

Tdssd on tdsmennettivd, ettd toimivaltaisten viranomaisten on ratkaistessaan, kuuluuko tuote
jompaankumpaan niistd kasitteistd, otettava direktiivin 93/42 1 artiklan 5 kohdan c alakohdan
mukaan huomioon erityisesti tuotteen padasiallinen vaikutustapa.

Ladkinnallisen laitteen madritelméén kuuluu siten tuote, jonka pédasiallista vaikutustapaa ei saavuteta
farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin. Sen sijaan tuote, jonka p&dasiallinen aiottu
vaikutus ihmiskehossa saavutetaan sellaisin keinoin, voidaan luokitella direktiivissa 2001/83
tarkoitetuksi lddkkeeksi (ks. vastaavasti tuomio 3.10.2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12,
EU:C:2013:626, 44 kohta).

Tastd on todettava, ettd padasiassa kyseessd olevan kaltaisella aineella on sen laitteen, johon se siséltyy,
ohella lisdvaikutus ihmiskehoon ja aineen padasiallinen vaikutustapa ei ole direktiivin
2001/83 1 artiklan 2 alakohdassa tarkoitettu ladkkeen pédasiallinen vaikutustapa. Koska kyseiselld
aineella on ainoastaan lisdvaikutus sen laitteen, johon se sisdltyy, vaikutuksen ohella, sitd ei voida
luokitella tésta laitteesta erilldan.

Tastd seuraa, ettd ainetta, joka kuuluu - kuten késiteltdvdssd asiassa — erottamattomana osana
ladkinnalliseen laitteeseen direktiivin 93/42 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitetulla tavalla ja jolla on sen
laitteen, johon se sisdltyy, ohella lisavaikutus ihmiskehoon, ei voida luokitella tdmén kayton osalta
direktiivissa 2001/83 tarkoitetuksi lddkkeeksi, vaikka se voitaisiin luokitella sellaiseksi, jos sité
kaytettdisiin erikseen. Téllainen aine ei voi ndin ollen kuulua asetuksen N:o 469/2009 soveltamisalaan.

Toiseksi on todettava, ettd vastoin ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen arviointia ei voida
lahted siitd, ettd pddasiassa kyseessd olevan kaltaisen aineen, joka kuuluu erottamattomana osana
ladkinnalliseen laitteeseen direktiivin 93/42 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitetulla tavalla, osalta on
suoritettu sen laitteen, johon se sisdltyy, edeltivissd lupamenettelyssa direktiivissa 2001/83 sdaddettyyn
menettelyyn nihden samanarvoinen tai siihen rinnastettava hallinnollinen menettely.

Tassd yhteydessd on korostettava, ettd péddasiassa kyseessa oleva ladkinnillinen laite, johon sisiltyy
erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytettynd saatetaan pitdd ladkkeend direktiivin
2001/83 1 artiklan mukaisesti ja jolla voi olla laitteen lisdksi lisdvaikutus ihmiskehoon, on direktiivin
93/42 1 artiklan 4 kohdan mukaan arvioitava ja hyviksyttavd tdman direktiivin mukaisesti.

Direktiivin 93/42 liitteessd I olevan 7.4 kohdan ensimmadisessd ja toisessa alakohdassa tdsmennetddn

taman osalta, ettd jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana téllainen aine, aineen laatu,
turvallisuus ja kayttokelpoisuus on tarkastettava direktiivin 2001/83 liitteessd I esitettyja menetelmid
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vastaavin menetelmin ja ettd tehtdvat tarkastukset eivit saa koskea laitteesta erilldén tapahtuvaa aineen
kayttod vaan niissd on otettava huomioon ladkinnallisen laitteen suunniteltu kéyttotarkoitus ja se, etté
aine on siséllytetty ladkinnélliseen laitteeseen.

Vaikka tdmédn aineen osalta on suoritettu arviointi kyseisen direktiivin liitteessd I esitettyjd menetelmia
vastaavien menetelmien mukaisesti, aineen kayttokelpoisuutta, laatua ja turvallisuutta ei ole tdmén takia
arvioitu direktiivin 93/42 liitteessa I olevan 7.4 kohdan mukaisesti aineen ladkkeend tapahtuvan kdyton
osalta, kuten direktiivissa 2001/83 sdddetyn hallinnollisen menettelyn yhteydessd olisi tehty, vaan
arviointi on suoritettu ottamalla huomioon lddkinnéllisen laitteen suunniteltu kayttotarkoitus ja se,
ettd aine on sisdllytetty ladkinnalliseen laitteeseen.

Edelld olevasta seuraa, ettei téllainen aine tdytd ainoatakaan niistd edellytyksistd, jotka asetuksen
N:o 469/2009 2 artiklassa on vahvistettu lisisuojatodistuksen saamista varten, vaikka tdmén aineen
laatu, turvallisuus ja kayttokelpoisuus tarkistettaisiin direktiivin 2001/83 liitteessda [ saadettyja
menetelmid vastaavin menetelmin.

Sekd asetuksen N:o 469/2009 2 artiklan asiayhteys ettd asetuksen tavoite tukevat tdmén artiklan
tallaista tulkintaa.

Asiayhteydestd, johon kyseinen artikla kuuluu, on todettava, ettd asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan
b alakohdassa sdddetddn, ettd lisdsuojatodistus voidaan antaa — muun muassa — ainoastaan silld
ehdolla, ettd kyseiselld tuotteella on direktiivin 2001/83 mukaisesti annettu voimassa oleva lupa saattaa
se markkinoille ladkkeend. Lisdsuojatodistusta ei voida ndin ollen myontda tuotteelle, joka ei ole saanut
aikaisempaa lupaa lddkkeend vaan aineena, joka kuuluu erottamattomana osana ladkinnélliseen
laitteeseen.

Asetuksen N:o 469/2009 4 artiklasta seuraa lisdksi, ettd lisdsuojatodistuksella voidaan suojata
ainoastaan  lddkkeenda  kéytettavdd  tuotetta. Tamén  asetuksen  perusteella = myonnetylld
lisdsuojatodistuksella ei néin ollen voida suojata ainetta, jota — kuten pddasiassa kyseessd olevaa ainetta
— kaytetdadn ladkinnallista laitetta tdydentdvdnd osana ja jolla on kyseiselld laitteella olevan vaikutuksen
ohella lisévaikutus.

Asetuksen N:o 469/2009 tavoitteista on todettava, ettd yhtadlta asetuksen nimestd ja sen johdanto-osan
kolmannesta, neljannestd, kahdeksannesta, yhdeksdnnestd ja kymmenennestd perustelukappaleesta kay
ilmi, ettd unionin lainsédétdja on halunnut varata lisdsuojatodistuksen antamisen yksinomaan ladkkeille
ja jattad sen ulkopuolelle ladkinnilliset laitteet ja sellaiset aineet, joita kdytetddn ladkinnallistd laitetta
tdydentdvand tuotteena.

Téstd on huomautettava, ettd asetuksen N:o 469/2009 soveltamisalan laajentamisesta kyseisiin aineisiin
seuraisi kdytdnnossd, ettd olisi mahdollista saada lisdsuojatodistus, joka kattaa ladkinnallisiin laitteisiin
sisdltyvdat aineet. Téllainen seuraus olisi kuitenkin vastoin asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan
kymmenennessa perustelukappaleessa mainittua tavoitetta, jonka mukaan lisdsuojatodistuksella
annettava suoja on rajoitettava pelkdstddn siihen tuotteeseen, joka hyvéksyttiin markkinoitavaksi
ladkkeena.

Missddn tapauksessa 11.11.2010 annetun tuomion Hogan Lovells International (C-229/09,
EU:C:2010:673) ja 17.10.2013 annetun tuomion Sumitomo Chemical (C-210/12, EU:C:2013:665), joihin
ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin viittaa, perusteella ei voida p&dtyd siihen, ettd yhtaélta
direktiivin 93/42 liitteessd 1 olevan 7.4 kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun aineen
arviointiperusteiden ja toisaalta direktiivissa 2001/83 ladkkeiden arviointia varten sédddettyjen
arviointiperusteiden vililla mahdollisesti olevan toiminnallisen samanarvoisuuden takia asetuksen
N:o 469/2009 soveltamisalaan on siséllytettiva sellaiset aineet, joita ei ole hyvéksytty saatettaviksi
markkinoille ladkkeena.
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Niaihin tuomioihin johtaneessa kahdessa asiassa oli nimittdin kyse kasvinsuojeluaineiden
lisdsuojatodistuksen kayttoon ottamisesta 23.7.1996 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1610/96 (EYVL 1996, L 198, s. 30) tulkintaa koskevista
ennakkoratkaisukysymyksistd, jotka liittyivédt aineisiin, jotka olivat saaneet kasvinsuojeluaineina joko
kiireellisen tai vdliaikaisen markkinoille saattamista koskevan luvan.

Naissd kahdessa asiassa tuotteiden markkinoille saattamista koskevien eri arviointiperusteiden
toiminnallisesta samanarvoisuudesta tehtdvian arvioinnin edellytyksend oli, ettd kyseiset tuotteet oli
arvioitu kasvinsuojeluaineina, joille asetuksen N:o 1610/96 mukaan on mahdollista saada
lisdsuojatodistus.

Ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen toimittamasta selvityksestd ilmenee kuitenkin
yksiselitteisesti, ettd pddasiassa kyseessd olevaa ainetta ei ole arvioitu ladkkeend vaan se on arvioitu
ladkinnallisessd laitteessa TAXUS lisdlaitteena tapahtuvaa kayttod varten tdmédn laitteen
sertifiointimenettelyssd; tillaisen laitteen osalta ei sdddetd unionin oikeuden yhdessdkéddn
nimenomaisessa sddnnoksessd mahdollisuudesta saada lisdsuojatodistusta.

Néin ollen tdimédn tuomion 46 kohdassa mainittuihin tuomioihin pohjautuvaa oikeuskaytintod, joka
koskee lupamenettelyssd kéytettyjen eri arviointiperusteiden vélisen toiminnallisen samanarvoisuuden
arviointia, ei voida soveltaa péddasian kaltaisissa olosuhteissa, joissa kyseessd oleva aine ei kuulu
asetuksen N:o 469/2009 soveltamisalaan.

Kaikkien edelld olevien seikkojen perusteella esitettyyn kysymykseen on vastattava, ettd asetuksen
N:o 469/2009 2 artiklaa on tulkittava siten, ettd direktiivin 93/42 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun
sellaisen lddkinnéllisen laitteen, johon sisiltyy erottamattomana osana lddkeaine, direktiivin 93/42
mukaista edeltivdd lupamenettelyd ei voida rinnastaa tétd asetusta sovellettaessa direktiivin 2001/83
mukaiseen tdmédn aineen markkinoille saattamista koskevaan lupamenettelyyn, vaikka edelld mainitun
aineen osalta olisi suoritettu direktiivin 93/42 liitteessd I olevan 7.4 kohdan ensimmadisen ja toisen
alakohdan mukainen arviointi.

Oikeudenkiyntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattad oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin niille asianosaisille huomautusten esittimisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maarata
korvattaviksi.

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (yhdeksés jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

Ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 469/2009 2 artiklaa on tulkittava siten, ettd lddkinnallisista laitteista
14.6.1993 annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna 5.9.2007
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2007/47/EY, 1 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun sellaisen lddkinnillisen laitteen, johon sisiltyy erottamattomana osana lidkeaine,
direktiivin 93/42 mukaista edeltivdad lupamenettelyd ei voida rinnastaa titi asetusta
sovellettaessa ihmisille tarkoitettuja lddkkeita koskevista yhteison sadnnoisti 6.11.2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna
31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2004/27/EY, mukaiseen
timdn aineen markkinoille saattamista koskevaan lupamenettelyyn, vaikka edelldi mainitun
aineen osalta olisi suoritettu direktiivin 93/42, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla
2007/47, liitteessi I olevan 7.4 kohdan ensimmaisen ja toisen alakohdan mukainen arviointi.
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