SPANIEN MOT RADET

DOMSTOLENS DOM
den 13 juli 1995~

I méil C-350/92,

Konungariket Spanien, foretritt av Alberto Navarro Gonzilez, generaldirektér
f6r enheten for juridisk och institutionell EG-samordning, och av Antonio Hierro
Herndndez-Mora, abogado del Estado, avdelningen for gemenskapsritt, sedermera
ersatt av Gloria Calvo Diaz, abogado del Estado, samma avdelning, i egenskap av
ombud, med delgivningsadress i Luxemburg vid spanska ambassaden, 4—6, bou-
levard E. Servais,

s6kande,

med stéd av

Republiken Grekland, foretridd av Vassileios Kontolaimos, bitridande juridisk
radgivare vid statens rittsliga rdd, och av Maria Basdeki, juridiskt ombud, seder-
mera ersatt av V. Pelekou, juridiskt ombud, samtliga i egenskap av ombud, med
delgivningsadress i Luxemburg vid grekiska ambassaden, 117, Val Ste Croix,

intervenient,

mot

Europeiska unionens rad, foretritt av Antonio Sacchettini, direktdr vid ritts-
tjdnsten, samt av Sophia Kyriacopoulou och Ignacio Diez Parra, bida vid ritts-

* Rittegingssprak: spanska.
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tjdnsten, samtliga i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg hos
Bruno Eynard, direktor vid avdelningen f6r juridiska frigor vid Europeiska inves-
teringsbanken, 100, boulevard Konrad Adenauer,

svarande,

med stéd av

Republiken Frankrike, féretridd av Philippe Pouzoulet, sous-directeur vid utri-
kesministeriets rittsavdelning, och av Héléne Duchéne, secrétaire des affaires
étrangeéres vid samma ministerium, direfter av Hubert Renié, dven han secrétaire
des affaires étrangres, samtliga i egenskap av ombud, med delgivningsadress i
Luxemburg vid franska ambassaden, 9, boulevard du Prince Henri,

och av

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av Jean Amphoux, forste
juridiske rddgivare, och av Ricardo Gosalbo Bono och Pieter Van Nuffel, bida vid
rdttstjansten, samtliga i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg
hos Gomez de la Cruz, vid rittstjinsten, Centre Wagner, Kirchberg,

intervenienter,
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angdende en talan om ogiltigforklaring av ridets forordning (EEG) nr 1768/92 av
den 18 juni 1992 om inforande av tilliggsskydd for likemedel,

meddelar

DOMSTOLEN

sammansatt av G.C. Rodriguez Iglesias, ordférande, EA. Schockweiler och PJ.G.
Kapteyn, avdelningsordférande, samt G.E Mancini, C.N. Kakouris, J.L. Murray,
D.A.O. Edward, J.-P. Puissochet, G. Hirsch (referent), H. Ragnemalm och L.

Sevén, domare,

generaladvokat: EG. Jacobs,
justitiesekreterare: R. Grass,

med hinsyn till referentens rapport,

och efter att den 9 mars 1995 ha hort generaladvokatens forslag till avgdrande,

foljande

Dom

1 Genom ans6kan inkommen till domstolens kansli den 4 september 1992 har
Konungariket Spanien i enlighet med artikel 173 f6rsta stycket i EEG-férdraget
vickt talan om ogiltigférklaring av rddets forordning (EEG) nr 1768/92 av den
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18 juni 1992 om inf6rande av tilliggsskydd for likemedel (EGT nr L 182, s. 1),
antagen med stod av artikel 100a i férdraget.

I f6rordningens andra 6vervigande faststills att likemedel, och i synnerhet sidana
som ir resultatet av ling och kostnadskrivande forskning, i fortsittningen inte
kommer att utvecklas i gemenskapen och eljest i Europa om de inte omfattas av
gynnsamma regler som ger ett tillrickligt rittsskydd som stimulerar sddan forsk-
ning. Enligt det tredje 6vervigandet dr for nirvarande den tidsrymd som férflyter
mellan det att en patentansdkan avseende ett nytt likemedel gérs och det att ett
godkinnande limnas att saluféra nimnda likemedel s ling att den period d3 like-
medlet dtnjuter faktiskt patentskydd blir £6r kort f6r att avkastningen skall hinna
ticka investeringen i forskning. Denna situation leder till en brist i skyddet som
drabbar farmaceutisk forskning (fjirde Svervigandet).

Enligt det sjitte 6vervigandet bor en enhetlig 16sning pa gemenskapsniva skapas
och pa si sitt forebygga en olikartad utveckling av nationella lagar som skulle leda
till ytterligare skillnader, vilka kan forvintas bli till hinder f6r den fria rorligheten
for likemedel inom gemenskapen och dirmed direkt paverka tillkomsten av och
funktionsdugligheten avseende den inre marknaden. Enligt det sjunde 6vervigan-
det maste darfor ett tilliggsskydd inféras, som pd samma villkor beviljas av var och
en av medlemsstaterna pa begiran av innehavaren av ett nationellt patent eller ett
europapatent avseende ett likemedel som har godkints f6r saluférande. En férord-
ning dr darfér det limpligaste rittsliga medlet.

I artikel 1 definieras termerna “grundpatent” och *tilliggsskydd”. Med ”grundpa-
tent” avses ett patent som skyddar en produkt som sidan, en metod att framstilla
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en produkt eller en anvindning av en produkt och som av innehavaren 3beropas
som grund fér meddelande av tilliggsskydd. Med termen ”tilliggsskydd” avses
skydd for ett likemedel under en tilliggstid efter patenttidens utging.

I artikel 2 i férordningen definieras tillimpningsomradet (rickvidden) f6r denna pa
f6ljande satt:

*Varje produkt som skyddas av patent i ndgon medlemsstats territorium och som
innan den fér saluféras som likemedel méste underga ett ... administrativt godkin-
nandeférfarande ... kan ... bli féremal for tilliggsskydd.”

I artikel 3 uppstills fyra villkor f6r erhillande av tilliggsskydd, vilka méste vara
uppfyllda vid tidpunkten {6r ansékan:

— produkten skall vara skyddad av ett gillande grundpatent i den medlemsstat
dir ansokan gérs,

— ett giltigt godkinnande att saluféra produkten som likemedel skall ha limnats,

— tilliggsskydd skall inte redan ha meddelats f6r produkten,

— det godkidnnande som har nimnts ovan skall vara det forsta godkinnandet att
salufora produkten som likemedel.

I artikel 4 foreskrivs att inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, skall ett
tilliggsskydd ge ett skydd som stricker sig endast si lingt att det avser den pro-
dukt som omfattas av godkinnandet att saluféra produkten.
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Enligt artikel 5 ger ett tilliggsskydd, med den inskrinkning som f8ljer av artikel 4,
samma rittigheter som grundpatentet gav och har samma begrinsningar och
medf6r samma skyldigheter.

I artikel 6 foreskrivs att tilliggsskydd meddelas innehavaren av grundpatentet eller
den som har Gvertagit dennes rittigheter.

Enligt artikel 7 kan ansdkan om tilliggsskydd endast goras fran den dag di god-
kinnande att saluféra produkten har limnats.

I férordningen féreskrivs slutligen att tilliggsskyddet skall ha en enhetlig giltig-
hetstid. T artikel 13 foreskrivs:

”1. Med bétjan vid utgdngen av grundpatentets giltighetstid giller tilliggsskyddet
under en tidsrymd som dr lika med den tid som f61flét frin den dag di ansokan
om grundpatentet gjordes till den dag da godkannande forst gavs att saluféra pro-
dukten i gemenskapen, minskad med fem ir.

2. Utan hinder av punke 1 ir tilliggsskyddets giltighetstid aldrig lingre in fem ar.”
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Gemenskapens behorighet

Konungariket Spanien har med st6d av Republiken Grekland i férsta hand gjort
gillande att medlemsstaterna, vid f6rdelningen av behérighet mellan gemenskapen
och medlemsstaterna, inte har 6verlatit sin suverédnitet vad géller industriell dgen-
deritt, vilket framgar av bestimmelserna i artikel 222 i f6rbindelse med artikel 36 i
f6rdraget.

Med hinvisning till domstolens rittspraxis (domar av den 13 juli 1966, Consten
och Grundig-Verkaufs GmbH mot kommissionen, 56/64 och 58/64, Rec. s. 429,
sirskilt s. 499 och s. 500; av den 29 februari 1968, Parke, Davis and Co. mot Cen-
trafarm, 24/67, Rec. s. 81, siirskilt s. 111; av den 8 juni 1971, Deutsche Grammop-
hon mot Metro, 78/70, Rec. s. 487, punkt 11; av den 14 maj 1974, Nold mot kom-
missionen, 4/73, Rec. s. 491, punkt 14; och av den 18 februari 1992, kommissionen
mot Férenade konungariket, C-30/90, Rec. s. 1-829, punkterna 16 och 17), har
Konungariket Spanien pépekat att gemenskapen inte har ndgon behorighet att reg-
lera materiell patentritt, och att den endast kan harmonisera de sidor betriffande
utdvandet av den industriella dganderitten som kan paverka férverkligandet av de
allménna mal som anges i fordraget. Dessa dtgirder kan, enligt Konungariket Spa-
nien, inte ta sig uttryck i uppkomsten av en ny industriell 4ganderitt som pé grund
av sin natur, sitt innehdll och sin verkan férandrar de grundliggande begrepp som
giller enligt de nationella rittssystemen i varje medlemsstat. Ett patents giltighets-
tid utgor dess mest betydelsefulla egenskap, da den i sig paverkar den tidsmassiga
balansen mellan innehavarens rittigheter och skyldigheter, vare sig de 4r av rittslig
eller ekonomisk karaktir.

Radet har med st6d av Republiken Frankrike och kommissionen, under bero-
pande av domstolens rittspraxis, hivdat att syftet med artikel 36 i férdraget inte ir
att medlemsstaterna skall vara exklusivt behdriga vad giller vissa omridden. Betrif-
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fande artikel 222 i férdraget ir enligt ridet syftet med denna bestimmelse att ge
medlemsstaterna en allmin frihet att utforma sina egendomsordningar, men den
kan inte f6rbjuda varje ingripande av gemenskapen i enskildas dgenderitt, utan att
forlama gemenskapens behérighet.

Enligt rddet har inte domstolens rittspraxis uteslutit méjligheten f6r gemenskapen
att genom lagstiftning bestimma villkoren och formerna f6r det industriella dgan-
derittsskyddet, om detta visar sig vara en 3tgird som ir nddvindig for att uppfylla
dess mal. Radet anser under alla férhillanden att inférandet av ett tilliggsskydd
inte pd ndgot sitt paverkar det huvudsakliga innehdllet i den ritt som grundpaten-
tets innehavare besitter. Det rér sig hir, enligt ridet, om en mekanism som avhjil-
per bristerna i det system som skyddar den farmaceutiska forskningen, vilka r en
toljd av att det krivs ett godkinnande att saluféra produkten for att dra nytta av
innovationen.

Med beaktande av dessa argument skall domstolen underséka om artiklarna 222
och 36 i EEG-férdraget forbehiller den nationelle lagstiftaren behérigheten att
reglera den materiella patentritten, vilket utesluter varje atgird av gemenskapen pi
detta omrade.

Domstolen har i detta avseende i den ovan nimnda domen av den 18 februari 1992,
kommissionen mot Forenade konungariket (punkterna 16 och 17), fastslagit att
sasom gemenskapsritten for nirvarande dr uppbyggd, har bestimmelserna avse-
ende patent dnnu inte utformats p3 ett enhetligt sitt pa gemenskapsnivi eller resul-
terat i en tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning, och att det under dessa
omstindigheter 8ligger den nationelle lagstiftaren att bestimma villkoren och for-
merna f6r det skydd som patentet ger.

Domstolen tillade emellertid att fordragets bestimmelser, sirskilt artikel 222, i vil-
ken foreskrivs att fordraget inte i nigot hinseende skall ingripa i medlemsstaternas
egendomsordningar, inte kan tolkas si att de férbehiller den nationelle lagstiftaren

1-2010



20

21

22

SPANIEN MOT RADET

behérigheten att vad giller industriell och kommersiell iganderitt vidta 3tgirder
som skulle kunna strida mot principen om fri rérlighet for varor inom den gemen-
samma marknaden sdsom den regleras och utvecklas i férdraget (punkt 18 i samma

dom).

Domstolen har slunda pa intet sitt slagit fast ngon princip, enligt vilken de regler
som ror den industriella dganderittens sjilva existens endast faller inom den natio-
nelle lagstiftarens behérighet. I sjilva verket har domstolen antagit att det i fram-
tiden utformas en enhetlig reglering av patentritten eller genomférs en tillnirm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning pa detta omrade.

Domstolen har resonerat pé ett motsvarande sitt vad giller artikel 36 i férdraget. 1
denna bestaimmelse foreskrivs sirskilt att bestimmelserna i artikel 30—34 inte skall
hindra sidana férbud eller restriktioner som grundas p3 intresset att skydda indu-
striell och kommersiell dganderitt, men att dessa forbud eller restriktioner dock
varken far utgdra ett medel for godtycklig diskriminering eller innefatta en fértackte
begrinsning av handeln mellan medlemsstaterna.

I en dom av den 15 december 1976, Simmenthal (35/76, Rec. s. 1871, punkt 24) har
domstolen faststillt att artikel 36 inte syftar till att forbehdlla medlemsstaterna
exklusiv behorighet vad giller vissa omriden, utan gor det mojligt att i nationell
lagstiftning géra undantag frin principen om fri rérlighet f6r varor i den utstrick-
ning som detta dr och forblir berittigat for att uppnd de mal vilka anges i artikeln.

Av detta f8ljer att varken artikel 222 eller artikel 36 i1 fordraget forbehiller den
nationelle lagstiftaren behdrigheten att reglera den materiella patentritten, vilket
utesluter alla &tgirder av gemenskapen pa detta omréde.
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Domstolen har for dvrigt i yttrande 1/94 av den 15 november 1994 (Rec. s. 1-5267,
punkt 59) bekréftat att vad giller nationell lagstiftning ir gemenskapen behérig att
harmonisera medlemsstaternas lagstiftning p3 det immaterialrittsliga omridet
enligt artiklarna 100 och 100a, och kan med stéd av artikel 235 infora nya rittig-
heter som har foretride framfér rittigheter enligt nationell ritt, som skedde med
radets forordning (EG) nr 40/94 av den 20 december 1993 om gemenskapsvaru-
mirke (EGT nr L 11, 14.1.1994, s. 1).

Den férsta grund som Konungariket Spanien har dberopat till stdd for sin talan
kan inte bifallas.

Rittsliga grunder

Konungariket Spanien har i andra hand gjort gillande att f6r det fall att domstolen
anser att gemenskapen dr behorig att anta den omtvistade férordningen, ir artik-
larna 235 och 100 i fordraget de enda rittsliga grunderna for en sidan rittsake, d
de genom att kriva enhillighet inte piverkar medlemsstaternas suverénitet.
Anvindningen av ndgondera av dessa rittsliga grunder férutsitter i varje fall att ett
sarskilt bemyndigande har givits gemenskapen, utan att det innebir att de har till-
delats en allmin behérighet vad giller patentfrigor.

Det f6ljer av en fast rittspraxis (se dom av den 26 mars 1987, kommissionen mot
radet, 45/86, Rec. s. 1493, punkt 13) att artikel 235 i fordraget endast kan anvindas
som rittslig grund f6r en rittsakt di ingen annan bestimmelse i fordraget ger
gemenskapens institutioner den behdrighet som ir nédvindig for att anta rittsak-
ten.
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Aven om det ir riktigt att artikel 235 kan anvindas for att infoéra nya rittigheter
som har foretride framfdr nationella rattigheter (se punkt 23 ovan), 4r det ostridigt
att den omtvistade férordningen i detta fall inte inf6r ndgon ny rittighet.

Vad giller artikel 100 i f8rdraget har Konungariket Spanien inte lagt fram nigot
hallbart argument for att den utgdr den rittsliga grunden f6r den rittsakt som har
antagits.

Det skall under alla omstindigheter papekas att artikel 100a, som ir den rittsliga
grund som radet har dberopat, uttryckligen avviker fran artikel 100. Det ar dérfor
av vikt att préva om ridet hade behorighet att anta den ifrgasatta férordningen
med stdd av artikel 100a i f6rdraget.

Konungariket Spanien har pipekat att férordningen inte leder till att de mal som
anges i artikel 8a i EEG-f6rdraget uppnis, till vilken artikel 100a hidnvisar. Vad gil-
ler den fria rérligheten {61 likemedel bidrar tilliggsskyddet pa grund av dess natur
till att forlinga avskdrmningen av marknaden utdver grundpatentets giltighetstid
och att pa s4 sitt 6ka de undantag som anges i artikel 36 i fordraget, utan att de mal
gemenskapen efterstrivar berittigar att bestimmelsens tillimpningsomrade utékas.

Konungariket Spanien har tillagt att, genom att tilliggsskyddet forlinger den
period som de fdretag som ir innehavare av patentritten eller de foretag som har
erhdllit motsvarande tillstind har monopol pi att saluféra produkten, blir resulta-
tet av tilliggsskyddet att industrin for generiska likemedel hindras frén act frict
konkurrera med dessa foretag, till visentlig nackdel f6r konsumenterna, som skulle
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kunna férvirva likemedlen till ligre priser frin det 6gonblick di denna monopol-
situation upphorde. '

I en dom av den 11 juni 1991, kommissionen mot ridet (C-300/89, Rec. s. I-2867,
punkt 15), har domstolen fastslagit, att f6r att kunna inféra de grundliggande fri-
heter som anges i artikel 8a i EEG-fordraget, nédvindiggér skillnaderna mellan
medlemsstaternas réttsordningar, att harmoniseringsitgirder vidtas pa de omriden
dér det finns risk for att dessa skillnader medfor eller vidhsller snedvridna konkur-
rensvillkor. Av denna orsak ges gemenskapen i artikel 100a behérighet att, enligt
det forfarande som anges dir, vidta dtgirder for tillndrmning av medlemsstaternas
bestimmelser i lagar och andra forfattningar.

P4 samma sitt nédvindiggor skillnaderna mellan medlemsstaternas rittsordningar
att harmoniseringsitgirder vidtas i den min som sidana skillnader riskerar att
hindra den fria rérligheten f6r varor inom gemenskapen.

I foreliggande fall har ridet papekat att nir den omtvistade férordningen antogs
forelag bestimmelser om inférande av tilliggsskydd for likemedel i tvé medlems-
stater och var pd beredningsstadiet i ytterligare en stat. Den férordning som ir
foremdl for talan upprittar just en enhetlig 16sning pa gemenskapsnivi genom att
den infor ett tilliggsskydd som kan erhillas av innehavaren av ett nationellt patent
eller europapatent enligt samma villkor i varje medlemsstat och genom att det
i denna sirskilt foreskrivs att skyddet skall gilla under en enhetlig tidsrymd
(artikel 13).

Férordningen syftar silunda till att férebygga en olikartad utveckling av nationella
lagar som skulle leda till ytterligare skillnader, vilka skulle kunna bli till hinder for
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den fria rorligheten for likemedel inom gemenskapen och dirmed direkt paverka
tillkomsten av och funktionsdugligheten avseende den inre marknaden (sjitte 6ver-
vigandet).

Ridet har med ritta pipekat att férekomsten av skillnader i det skydd som inom
gemenskapen ges ett och samma likemedel skapar en uppdelning av marknaden,
som utmirks av de nationella marknader dir likemedlet fortfarande skulle vara
skyddat och de marknader dir detta skydd inte lingre skulle férekomma. Dessa
skillnader vad avser skydd skulle medféra skillnader dven vad avser villkoren for
forsiljning av likemedlen mellan de enskilda medlemsstaterna.

Konungariket Spanien har med ritta hivdat att de mél som anges i artikel 8a i
EEG-fordraget i detta fall kriver att det upprittas en intressebalans mellan de fore-
tag som innehar patent och de foretag som tillverkar generiska likemedel.

I forordningen uttalas emellertid att det ir ndvindigt att inom ett si komplext
omride som det farmaceutiska beakta alla de intressen som stir pé spel, diribland
folkhilsan (nionde Svervigandet). I artikel 13.2 i forordningen foreskrivs i detta
hinseende att tilliggsskydd inte kan utfirdas fér en tidsperiod 6verstigande fem ar.

Under dessa omstindigheter synes ridet inte ha asidosatt konsumentintressena
eller de intressen som industrin f6r generiska likemedel har.

Av vad som har anférts ovan foljer att férordningen har antagits p3 ett giltigt sitt
med stéd av artikel 100a i férdraget, och att det darfér inte var nédvindigt att anta
den med stod av artikel 100 eller artikel 235.
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Den grund som har dberopats i andra hand och som avser bristande rittsliga grun-
der saknar dirfér stod.

Di ingen av de grunder som har &beropats av sékanden kan bifallas, skall talan
ogillas.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 69.2 i rittegingsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta rit-
tegdngskostnaderna, om s har yrkats. Radet har yrkat att Konungariket Spanien
skall forpliktas att ersitta rittegingskostnaderna. D4 Konungariket Spanien ar den
tappande parten, skall det forpliktas att ersitta rittegingskostnaderna. I enlighet
med artikel 69.4 i rittegingsreglerna skall intervenienterna, Republiken Grekland,
Republiken Frankrike och kommissionen, bira sina egna rittegingskostnader.

P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN
f6ljande dom:
1) Talan ogillas.

2) Konungariket Spanien forpliktas att ersiitta riattegingskostnaderna.
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3) Republiken Grekland, Republiken Frankrike och kommissionen bér sina
egna rittegangskostnader.

Rodriguez Iglesias Schockweiler Kapteyn
Mancini Kakouris Murray
Edward Puissochet Hirsch
Ragnemalm Sevén

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 13 juli 1995.

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias

Justitiesekreterare Ordférande
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