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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
PEDRO CRUZ VILLALON
foredraget den 31 januari 2013"

Mal C-414/11

Daiichi Sankyo Co. Ltd,
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
mot
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon

(begédran om forhandsavgorande fran Polymeles Protodikeio Athinon (Grekland))

"TRIPs-avtalet — Tolkning med avseende pa avtalets direkta effekt — Europeiska unionens eller
medlemsstaternas befogenhet — Likemedelspatent — Lékemedel och tillverkningsprocesser —
Artikel 207.1 FEUF — ’Handelsrelaterade aspekter av immaterialriatter’ — Domen i malet Merck
Genéricos — Produtos Farmacéuticos”

1. Domstolen har beretts tillfille att i samband med ett nationellt mal angaende lakemedels eventuella
patenterbarhet till foljd av att avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialritter (nedan kallat
TRIPs-avtalet) har tritt i kraft,” prova omfattningen av unionens exklusiva befogenhet pa omridet for
den gemensamma handelspolitiken (artikel 3.1 e FEUF), da denna politik numera, enligt artikel 207.1
FEUF, omfattar "handelsrelaterade aspekter av immaterialritter”.

2. Detta ér enligt min mening den centrala fragan i detta mal, ndmligen huruvida ndmnda formulering,
som nu synes ge uttryck for exklusiv befogenhet for unionen, har en annan funktion nu én vad den
tidigare hade, inom ramen for artikel 133 EG.

3. Rent konkret 6nskas klarhet i huruvida den praxis som foljer av domen av den 11 september 2007 i
malet Merck Genéricos® — att det ar medlemsstaterna som har den huvudsakliga befogenheten pa de
omraden som regleras av TRIPs-avtalet — fortfarande ar giltig.

4. Ovriga fragor har stillts enbart for det fall den praxis som foljer av domen i malet Merck Genéricos
inte lingre ska anses giltig. Eftersom dessa fragor synes klart enklare, kommer jag framfor allt att
koncentrera mig pa den forsta fragan.

1 — Originalsprak: spanska

2 — Bilaga 1C till avtalet om upprittande av Virldshandelsorganisationen (nedan kallat WTO-avtalet) som undertecknades i Marrakech den
15 april 1994 och godkiandes genom radets beslut 94/800/EG av den 22 december 1994 om ingdende, pa Europeiska gemenskapens vignar —
vad betriffar fragor som omfattas av dess behorighet — av de avtal som &r resultatet av de multilaterala forhandlingarna i Uruguayrundan
(1986-1994) (EGT L 336, 1994, s. 1; svensk specialutgava, omrade 11, volym 38, s. 3).

3 — Dom av den 11 september 2007 i mal C-431/05, Merck Genéricos (REG 2007, s. I-7001).
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5. Fullt medveten om vilka oerhorda tolkningssvarigheter den stéllda fragan ger upphov till, vilket
kommer att framgd nedan, kommer jag i slutindan att foresla att domstolen ska besvara den fraga
som Polymeles Protodikeio Athinon har stéllt pa sa sitt, att det omrade som regleras i artikel 27 i
TRIPs-avtalet ("det patenterbara omradet”), pd unionsrdttens nuvarande stadium, inte har kommit att
ingd i omradet "handelsrelaterade aspekter av immateriella rittigheter”, i den mening som avses i
artikel 207.1 FEUF, med de konsekvenser som detta fir for behorigheten att tolka forstndmnda
bestimmelse.

6. For det fall domstolen skulle finna att den ndr allt kommer omkring nu &r behorig att tolka
artikel 27 i TRIPs-avtalet, foreslar jag att domstolen, med stod av sin fasta praxis, som i forevarande
fall stirks av karaktdren pa den befogenhet som bestammelsen innehéller, faststéller att bestimmelsen
saknar direkt effekt.

7. Likvil, och for det fall domstolen godtar de skdl som har anférts fér att domstolen ska dndra sin
praxis, tillaiter jag mig att foresla att domstolen faststiller att ett patent avseende en process for
tillverkning av ett likemedel inte kan utvidgas till att omfatta likemedlet enbart av det skilet att
patentansokan avseende tillverkningen, vilken lamnades in vid en tidpunkt da det inte var tillatet att
bevilja patent pa likemedel, omfattade dven sjdlva lakemedlet.

8. Oberoende av vilken tolkning domstolen slutligen viljer och med avseende pa domens
rattsverkningar i tiden, foreslar jag slutligen att tolkningen, pa grund av de sérskilda omstandigheterna
i malet, inte ska paverka forhallanden som har stadfasts genom lagakraftvunna domstolsavgoranden.

I — Tillimpliga bestimmelser

A — TRIPs-avtalet
9. I artikel 27 i TRIPs-avtalet, med rubriken "Det patenterbara omradet”, foreskrivs foljande:

”1. Med beaktande av bestimmelserna i punkt[erna] 2 och 3 skall patent kunna meddelas for alla
uppfinningar, bade produkter och processer, inom alla tekniska omraden, forutsatt att de ar nya, har
uppfinningsh6jd och kan tillgodogoras industriellt. Med beaktande av artikel 65.4, artikel 70.8 och
punkt 3 i denna artikel, skall patent kunna meddelas och patentritter kunna atnjutas oberoende av
platsen for uppfinningen, det tekniska omradet och huruvida produkterna importeras eller framstélls
lokalt.

2. En medlem far fran patenterbarhet undantaga sidana uppfinningar som inom dess territorium
maste forhindras fran att utnyttjas kommersiellt for att kunna skydda ordre public eller den allmdnna
moralen, och for att skydda ménniskors, djurs och vixters liv eller hélsa eller for att undvika allvarliga
miljoskador, forutsatt att sddant undantag inte gors enbart pa grund av att det kommersiella
utnyttjandet dr forbjudet i medlemmens lagstiftning.

3. En medlem kan dven undantaga fran patenterbarhet:

a)  diagnostiska, terapeutiska eller kirurgiska forfaranden f6r behandling av ménniskor eller djur, och

b)  vixter och djur forutom mikroorganismer och viasentligen biologiska forfaranden for
framstallning av véxter eller djur forutom icke-biologiska och mikrobiologiska forfaranden. ...”
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10. I artikel 70 i TRIPs-avtalet, med rubriken "Skydd for géllande réttigheter”, stadgas foljande:

”1. Detta avtal medfor inga skyldigheter betrdffande handlingar som intréffat fére dagen for avtalets
ikrafttrddande i det berérda medlemslandet.

2. Om inte annat foreskrivs i detta avtal, skall det medfora skyldigheter betriaffande alla vid dagen for
avtalets ikrafttradande i det berérda medlemslandet géillande réttigheter, som den dagen atnjot skydd i
det medlemslandet, eller som uppfyller eller sedermera uppfyller kraven for skydd i enlighet med
villkoren i detta avtal. ...

6. Medlemmarna skall inte vara skyldiga att tillimpa artikel 31, eller tillimpa kravet i artikel 27.1 att
patentrattigheter skall kunna &tnjutas oberoende av teknikomrade, p& anvdndning utan
rattighetshavarens samtycke, om den berérda medlemmens regering har tillatit sadan anvéndning fore
den dag da detta avtal blev ként.

7. Betraffande immaterialratter for vilkas skydd registrering krévs, skall ansokningar om skydd som é&r
under handlaggning vid dagen for detta avtals ikrafttradande for det berérda medlemslandet tillatas att
ocksa omfatta utokat skydd i enlighet med bestimmelserna i detta avtal. Sddana forandringar skall inte
omfatta nya objekt.

8. Om en medlem vid dagen for WTO-avtalets ikrafttradande inte bereder ldkemedel och
lantbrukskemiska produkter patentskydd i Overensstimmelse med sina i artikel 27 angivna
skyldigheter, skall medlemmen

a)  oaktat bestimmelserna i del VI sikerstélla att ansokningar om patent for sddana uppfinningar
kan registreras pa lampligt sitt fran och med dagen for WTO-avtalets ikrafttradande,

b)  for dessa ansokningar tillimpa de i detta avtal faststdllda kraven for patenterbarhet fran och med
dagen for detta avtals ikrafttradande som om dessa krav tillimpades i det medlemslandet den dag
da ansokningen gjordes eller, om prioritet finns att tillga och begérs, dagen for ansokans prioritet,
och

c¢)  for de ansokningar som uppfyller de i b) angivna kraven for skydd, tillhandahalla patentskydd i
enlighet med detta avtal fran och med dagen da patent meddelades och under aterstoden av
patenttiden, raknat fran dagen da ansokan gjordes i enlighet med artikel 33 i detta avtal.

B — Den nationella lagstifiningen

11. Republiken Grekland ratificerade Konventionen om meddelande av europeiska patent
(Miinchenkonventionen) ar 1986 och uttalade samtidigt ett forbehéll i fraga om ldkemedel, enligt
artikel 1672 a dari. Enligt artikel 167.3 i Minchenkonventionen 16pte forbehallet ut den
7 oktober 1992.

12. Ar 1995 ratificerade Republiken Grekland dven TRIPs-avtalet.
13. Omradet for patent regleras i Grekland dessutom genom den grekiska lagen 1733/1987 om

teknikoverforing, uppfinningar, teknisk innovation och inrdttande av en atomenergikommission. Lagen
har varit i kraft sedan den 22 april 1987.
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14. I artikel 5 i lag 1733/1987 foreskrivs att patent kan avse en produkt, en process eller en industriell
tillimpning, och det ankommer pa sokanden enligt artikel 7 i samma lag att ange foremalet for det
begirda skyddet.

15. Giltighetstiden for ett patent dr enligt artikel 11 i lag 1733/1987 tjugo ar rdknat fran den dag da
patentansokan inges.

16. I artikel 25.3 i lag 1733/1987 stadgades att inga europeiska patent pa lakemedel skulle meddelas sa
lange det forbehall som Grekland hade uttalat enligt artikel 167.2 a i Miinchenkonventionen var giltigt.

17. De grekiska domstolarna har tolkat lag 1733/1987 pa sa sitt, att den innebar att det var forbjudet
att meddela nationella patent pa likemedel, och att det endast var tillatet att meddela patent till skydd
for uppfinningar av processer for tillverkning av lakemedel. Denna begrinsning foreskrevs redan i lag
252771920, vilken foregick lag 1733/1987 och upphorde att gélla den 7 oktober 1992.

II - Bakgrund

18. Daiichi Sankyo Co. Ltd (nedan kallat Daiichi Sankyo), Tokyo (Japan), har varit innehavare av ett
nationellt patent meddelat i Grekland den 21 oktober 1986. Patentet avsdg den kemiska foreningen
"levofloxacin hemihydrate”, vilken anvdnds som aktiv substans i antibiotikabehandlingar.
Patentansokan, som gavs in den 20 juni 1986, avsag savdl den kemiska foreningen i sig som
tillverkningsprocessen.

19. Patentet, som lopte ut den 20 juni 2006, forlingdes genom ett tilliggsskydd med stod av forordning
nr 1768/92. Enligt artikel 13 i ndmnda forordning kunde tilliggsskyddet gdlla i hogst fem éar, vilket
innebar att det skydd som Daiichi Sankyo beviljats lopte ut ar 2011.

20. Foreningen “levofloxacin hemihydrate” anvinds som aktiv substans i ett originallikemedel vid
namn “TAVANIC”. Det tyska bolaget Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (nedan kallat
Sanofi-Aventis) innehar ett forsdljningstillstand for distribution av detta likemedel i Grekland.
Forsdljningstillstandet, som omfattar originallikemedel med ”levofloxacin hemihydrate” som aktiv
substans, utfirdades av behoriga grekiska myndigheter den 17 februari 1999.

21. Den 22 september 2008 respektive den 22 juli 2009 utfirdade samma myndigheter tillstand for det
grekiska lakemedelsforetaget DEMO AVEE Farmakon (nedan kallat DEMO) att silja generiska
ldkemedel med “levofloxacin hemihydrate” som aktiv substans. DEMO saluférde dessa produkter
under namnet "TALERIN”.

22. Den 23 september 2009 vickte Daiichi Sankyo och Sanofi-Aventis talan mot DEMO vid den
hanskjutande domstolen och yrkade att DEMO skulle forpliktas att upphora med all forsdljning av
produkten TALERIN och alla andra produkter i vilka "levofloxacin hemihydrate” anvindes som aktiv
substans fram till dess att tillaggsskyddet l6per ut.
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III - Tolkningsfragorna

23. Polymeles Protodikeio Athinon har inom ramen for den talan som Daiichi Sankyo och
Sanofi-Aventis har vackt stillt foljande fragor:

")  Ingar artikel 27 i TRIPs-avtalet, vari det patenterbara omradet definieras, i ett omrade pa vilket
medlemsstaterna fortfarande har den huvudsakliga befogenheten? For det fall fragan besvaras
jakande, star det samma medlemsstater fritt att tillerkdnna denna bestimmelse direkt effekt och
kan den nationella domstolen i enlighet med vad som foreskrivs i dess rittsordning direkt
tillimpa denna bestammelse?

2)  Ar kemiska produkter och likemedel enligt artikel 27 i TRIPs-avtalet patenterbara férutsatt att
de uppfyller villkoren for meddelande av patent? For det fall frigan besvaras jakande, vilken &r
deras skyddsniva?

3)  Omfattas, enligt artiklarna 27 och 70 i TRIPs-avtalet, patent pa vilka forbehallet i artikel 167.2 i
Miinchenkonventionen av ar 1973 var tillaimpligt och vilka meddelades fore den 7 februari 1992,
det vill sédga innan det ovanndmnda avtalet trddde i kraft, som avser uppfinning av ett likemedel,
av det skydd som foreskrivs for alla patent enligt TRIPs-avtalet, trots att de enligt forbehallet
endast ska skydda lakemedlets tillverkningsprocess? For det fall fragan besvaras jakande, vilken
ar skyddets omfattning och vilket dr dess foremal? Med andra ord, &r, sedan ovanndmnda avtal
trétt i kraft, dven ldkemedel i sig skyddade eller géller skyddet fortfarande endast for likemedlens
tillverkningsprocess, eller ska det goras atskillnad beroende pa patentansokans innehall, det vill
sdga beroende pa om syftet med denna ansokan, enligt beskrivningen av uppfinningen och
ddrmed forenade forvdntningar, redan fran borjan var att erhalla skydd for en produkt, for en
tillverkningsprocess eller for bada delarna?”

24. Den hénskjutande domstolen menar att utgangen i det nationella malet beror pa huruvida Daiichi
Sankyos patent endast ska anses omfatta den process som anviands for att tillverka den aktiva
substansen ”levofloxacin hemihydrate” (nedan kallad processen for tillverkning av likemedlet) eller
dven den aktiva substansen i sig (nedan kallad lakemedlet). I det senare fallet racker det att sokandena
i det nationella malet kan styrka att TAVANIC och TALERIN innehaller samma aktiva substans. Om
det ddaremot &r processen som dr foremal for skyddet, innebdr den omstindigheten att bada
lakemedlen innehaller samma aktiva substans enbart en presumtion om att den patentskyddade
processen har anvénts for att tillverka det generiska likemedlet, vilken DEMO kan bryta genom att
styrka att dess produkt har tillverkats enligt en annan metod.

25. Polymeles Protodikeio Athinon har uppgett att likemedel inte var patenterbara i Grekland fore den
7 oktober 1992, vilket innebér att det patent som Daiichi Sankyo meddelades ar 1986 till en borjan inte
skyddade den aktiva substansen “levofloxacin hemihydrate” i sig. Nimnda domstol utesluter dock inte
att den omtvistade aktiva substansen skyddades av Daiichi Sankyos patent fran och med den dag da
TRIPs-avtalet trddde i kraft till f6ljd av att ldkemedel ar patenterbara enligt artikel 27 i TRIPs-avtalet,
en fraga de grekiska domstolarna &r oeniga i.

IV — Forfarandet vid domstolen
26. Begiran om forhandsavgorande inkom till domstolens kansli den 8 augusti 2011.

27. Forutom Daiichi Sankyo och DEMO har Forenade kungarikets regering, den grekiska, den
italienska och den portugisiska regeringen samt kommissionen avgett skriftliga yttranden.
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28. Vid forhandlingen den 5 juni 2012 yttrade sig ombuden for Daiichi Sankyo, den tyska regeringen,
Forenade kungarikets regering, den finska, den grekiska, den nederldndska, den portugisiska och den
svenska regeringen samt kommissionen muntligen. Parterna ombads i kallelsen till forhandling att ta
stillning till kommissionens skriftliga yttrande, sammanfattat i punkt 30 i detta forslag till avgorande.

V - Argument

29. DEMO har, utan att framstéilla nagon invindning om réttegangshinder, gjort gillande att det
nationella malet har mist sitt foremal eftersom sévél patentet som tillaggsskyddet har 16pt ut.

30. Betriffande den forsta tolkningsfragan har samtliga parter forutom kommissionen i sina skriftliga
yttranden angett att artikel 27 i TRIPs-avtalet hénvisar till ett omrade pa vilket medlemsstaterna
fortfarande har den huvudsakliga befogenheten, vilket innebér att bestimmelsens direkta tillaimplighet
kommer an pa vad som i varje enskilt fall foreskrivs i nationell ritt. Denna standpunkt, som grundar
sig pé fast praxis enligt domen av den 11 september 2007 i malet Merck Genéricos,* dverensstimmer
inte med kommissionens uppfattning. Enligt kommissionen har grunden for denna praxis dndrats i
samband med FEUEF:s ikrafttradande, da "handelsrelaterade aspekter av immateriella rattigheter” (det
vill sdga sjilva foremalet for TRIPs-avtalet) omndmns i artikel 207 déri, saisom en av de delar som
ingdr i den gemensamma handelspolitiken. Detta innebdr enligt kommissionen att unionen numera
har en befogenhet som den inte hade vid den tidpunkt dia domen i mélet Merck Genéricos
meddelades och att det darfor ankommer pa unionen att bedéma huruvida artikel 27 i TRIPs-avtalet
har direkt effekt — en fraga som enligt kommissionen ska besvaras nekande, mot bakgrund av
domstolens praxis rérande WTO-avtalet.

31. Da parterna anmodats att yttra sig 6ver detta vid forhandlingen, uttryckte savél Daiichi Sankyo som
den tyska regeringen, Forenade kungarikets regering, den finska, den grekiska, den nederliandska, den
portugisiska och den svenska regeringen kritik mot kommissionens staindpunkt. Nést intill samtliga
regeringar dr eniga om att TRIPs-avtalet har, namnet forutan, ett mycket vidare féremél dn de
"handelsrelaterade aspekter av immateriella réttigheter” som det hénvisas till i artikel 207 FEUF.
Parterna anser att det omrade som behandlas i varje enskild bestimmelse maste bedomas fran fall till
fall och att, ndr det giller artiklarna 27 och 70 i TRIPs-avtalet, dessa snarare avser den materiella
patentrdtten dn de handelsrelaterade aspekterna av immateriella rattigheter. Enligt parterna har darfor
varken rittsldget eller befogenhetsfordelningen andrats i forhallande till den situation som gillde nér
domen i malet Merck Genéricos meddelades, varfor denna praxis fortfarande ska anses gilla.
Kommissionen har & sin sida insisterat pa att unionen, efter Lissabonfordraget, ager exklusiv
befogenhet pa det omrade som TRIPs-avtalet avser.

32. Angdende den andra fragan har Daiichi Sankyo och Forenade kungarikets regering, den grekiska,
den italienska och den portugisiska regeringen hévdat att det framgar klart av lydelsen i artikel 27 i
TRIPs-avtalet att det patenterbara omradet kan, med forbehall for undantagen i den bestimmelsen,
omfatta likemedel som sadana. Kommissionen ddremot menar att om bestimmelsen ska anses
tillamplig innebdr detta att likemedel och kemiska produkter &r patenterbara om de uppfyller de
allménna villkoren for meddelande av patent och att det utokade skydd de atnjuter &r det som foljer av
artikel 28 i TRIPs-avtalet.

33. Betriffande den sista fragan, slutligen, har Daiichi Sankyo gjort géllande att det vid en jamforelse av
artiklarna 27.1 och 70.2 i TRIPs-avtalet framgér att patent som redan var meddelade den dag da avtalet
tradde i kraft, fran och med detta datum omfattar de likemedel som begirts skyddade genom en saddan
patentansokan. DEMO och den grekiska regeringen déremot har hdvdat att bestimmelserna i forening
ska tolkas s3, att ett patent meddelat fore TRIPs-avtalets ikrafttrddande regleras enligt TRIPs-avtalets
bestimmelser fran och med dagen for avtalets ikrafttrédande, men utan att de ska anses omfatta

4 — Se hédnvisning i punkt 3 ovan.
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likemedel som aldrig har varit skyddade. Den italienska regeringen menar att patent som har
meddelats fore den 7 februari 1992 och som avser likemedel men som, pa grund av forbehallet i
artikel 167.2 i Miinchenkonventionen, endast meddelades for likemedlets tillverkningsprocess, fran
och med dagen for TRIPs-avtalets ikrafttradande atnjuter det skydd - for produkter och
tillverkningsprocesser — som foreskrivs for samtliga patent enligt ndmnda avtal. Den italienska
regeringen har i det avseendet anfort att det 4r nodvandigt att i varje enskilt fall kontrollera innehallet i
ansokan. Den portugisiska regeringen har gjort géllande att det skydd som ett patent ger bestims
utifran innehallet i patentansokan, och det kan inte, utom i fallet med artikel 70.7 i TRIPs-avtalet, i
efterhand ge ett utokat skydd i forhallande till det ursprungligen begéirda. Enligt den portugisiska
regeringen kan ett patent pa en process som meddelats fore TRIPs-avtalets ikrafttradande dérfor inte
darefter omvandlas till ett produktpatent, och patent avseende produkter kunde inte heller aberopas
sa lange forbehallet i artikel 167.2 a i Miinchenkonventionen var giltigt. Forenade kungarikets regering
menar att domstolen, i avsaknad av materiell unionslagstiftning pa omradet, saknar behorighet att tolka
artikel 27 i TRIPs-avtalet i materiellt hinseende. Samma regering har i andra hand anfort att artikel 70
i TRIPs-avtalet i forevarande fall inte medger att patentet utvidgas till att omfatta produkten som
sadan. Kommissionen, slutligen, har gjort gillande att TRIPs-avtalet saknar direkt effekt och dérfor
inte har fatt till verkan att det skydd som processerna meddelats automatiskt har utstriackts till att
omfatta produkterna.

VI — Provning av tolkningsfragorna

A — Inledande synpunkter

1. Fragornas innebord och omfattning

34. Polymeles Protodikeio Athinon onskar i forsta hand fa klarhet i huruvida artikel 27 i TRIPs-avtalet
ingar i "ett omrade pa vilket medlemsstaterna fortfarande har den huvudsakliga befogenheten”. For det
fall den fragan besvaras jakande vill den nationella domstolen fa klarhet i huruvida medlemsstaterna far
tillerkdnna namnda artikel direkt effekt. Den andra och den tredje fragan ror specifikt tolkningen av
innehallet i och verkningarna av artiklarna 27 och 70 i TRIPs-avtalet och har stillts av den
hinskjutande domstolen utifran premissen att den forsta fragan besvaras nekande, det vill siga att
artikel 27 i TRIPs-avtalet ingar i ett omrdade pa vilket det inte lingre dr medlemsstaterna som har
befogenhet, utan unionen.

35. De tre fragorna beror enligt min mening tre mycket konkreta problem. Till att bérja med 6nskas fa
klarhet i vilken inverkan artikel 207 FEUF har pa domstolens tolkningsbehorighet med avseende pa
TRIPs-avtalet. Den hénskjutande domstolen hénvisar till detta ndr den vill ha klarhet i huruvida
artikel 27 i TRIPs-avtalet ingar i ett omrade pa vilket det inte lingre &r medlemsstaterna som har
befogenhet, utan unionen. Sasom jag redan har anfort ovan i punkt 31 har kommissionens standpunkt
i fragan foranlett domstolen att anmoda parterna att under férhandlingen yttra sig 6ver vilken verkan
de anser att den nya artikel 207 FEUF har med avseende pa behorigheten att tolka TRIPs-avtalet.

36. Vidare anser jag att fragan om huruvida kemiska produkter och likemedel &r patenterbara enligt
artikel 27 i TRIPs-avtalet bor omformuleras. Skélet till det dr att fragan, saisom parterna har papekat,
ar okomplicerad om man enbart ser till formuleringen. Underforstatt innehaller den emellertid en mer
grundldggande fraga, nimligen den om WTO-avtalens direkta effekt. Narmare bestamt, vilket kommer
att visa sig nedan, innebédr anvindningen av begreppet “direkt effekt” att fraga ater har uppstatt
angaende mdjligheten att aberopa WTO-avtalen inom ramen for unionsrétten.
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37. For det tredje och sista, och med direkt hénvisning till foremalet for tvisten i det nationella malet,
vill den hénskjutande domstolen fa klarhet i huruvida de som tidigare har ansokt om ett
tillverkningspatent och ett likemedelspatent men endast fatt det forstndmnda beviljat eftersom da
gillande bestammelser inte tillit nagot annat, d&ven — sasom en direkt konsekvens av TRIPs-avtalet —
har meddelats patent pa produkten. Fragan ér till syvende och sist vad som avses med ”alla vid dagen
for [TRIPs-avtalets] ikrafttradande ... géllande réttigheter” i artikel 70.2 i ndimnda avtal.

2. Tolkningsfragornas relevans

38. Utan att gora en uttrycklig invindning mot att fragorna kan tas upp till sakprovning har DEMO,
med hénvisning till att Daiichi Sankyos patent och tillaggsskydd har 16pt ut, gjort géllande att talan i
det nationella malet har mist sitt foremal, vilket innebdr att det svar som domstolen ger, oberoende av
vilket det blir, inte kommer att paverka innehallet i det beslut som den hénskjutande domstolen till sist
kommer att fatta.

39. Mot detta ska invdndas att det, sdsom framgar av beslutet om hédnskjutande, i den nationella
lagstiftningen foreskrivs en mojlighet for patenthavaren att vid ett konstaterat patentintrang begira
ersittning for asamkad skada. Den omstédndigheten riacker for att anse att forevarande begiran ar
relevant, eftersom svaret pa de fragor som den grekiska domstolen har stéllt atminstone ska
mojliggora for den att avgora huruvida det har skett ett intrdng i patentet som kan laggas till grund
for ett ersattningskrav. Det handlar alltsa inte om att préva enbart ett pagdende intrang, utan snarare
om att prova ett intrang som, dven om det har skett i det forflutna, har dsamkat skador med avseende
pé vilka den skadelidande har en réttighet som bestar efter det att den réttighet med stod av vilken det
patentrattsliga skyddet kunde goras géllande gentemot tredje man har 16pt ut.

B — Den forsta fragan: Domstolens tolkningsbehirighet med avseende pd TRIPs-avtalet efter
Lissabonfordraget

40. Sasom redan har papekats dr den centrala fragan i forevarande mal i vilken utstrackning det
omrade som regleras i TRIPs-avtalet — och saledes tolkningen av motsvarande réttighet — numera
omfattas av den exklusiva befogenheten pa det handelspolitiska omradet sasom “handelsrelaterade
aspekter av de immateriella réttigheterna” (artikel 207.1 FEUF). Kommissionen anser kort sagt att
nimnda omrdde omfattas helt, nirmast per definition, av namnda artikel. Medlemsstaterna ddremot
anser att endast en separat provning av innehallet i de olika delarna i avtalet gor det mojligt att
avgora huruvida det ska kvalificeras som “handelsrelaterat”. I vilket fall som helst anser de inte att
artikel 27 ("det patenterbara omradet”), och foljaktligen inte heller artikel 70 ("skydd for gallande
rattigheter”), i TRIPs-avtalet kan kvalificeras pa nimnda sitt.

41. Det ar ostridigt att behorigheten att tolka TRIPs-avtalet vid tidpunkten for Lissabonfordragets
ikrafttradande tillkom &n domstolen, d&n de nationella domstolarna, beroende pa om den berdrda
materian ingick i ett omrdde p& vilket unionen eller medlemsstaterna hade befogenhet.” Detta
kriterium, vilket har funnits i domstolens praxis sedan domen av den 16 juni 1998 i malet Hermes®
och bibehallits oavbrutet fram till domen i malet Merck Genéricos, har inneburit att komplexiteten i
systemet for den materiella befogenhetsfordelningen mellan unionen och medlemsstaterna med
nodvindighet har 6verforts till domstolarnas praxis.’

5 — Domen i det ovanndmnda malet Merck Genéricos, punkterna 46 och 47.
6 — Dom av den 16 juni 1986 i mal C-53/96, Hermeés (REG 2008, s. I-3603).

7 — Med Piet Eeckhouts ord, EU External Relations Law, andra uppl., Oxford University Press, Oxford, 2011, s. 279, ”[i]f competence is the
criterion for jurisdiction, the latter will be the hostage of the complexity of the former”.
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42. For att ga direkt pa fragan har det i punkt 34 i domen i malet Merck Genéricos nyligen slagits fast
att artikel 33 i TRIPs-avtalet — och samma sak skulle ha kunnat slas fast avseende manga andra — ror
ett omrade pa vilket, i det hir skedet av utvecklingen av gemenskapsrétten, medlemsstaterna har den
huvudsakliga befogenheten.® Det behover knappast nimnas att problemet i forevarande mal inte har
uppstatt pa grund av att den immaterialrdtt som regleras i unionsritten, genom harmonisering, har
andrats en hel del i forhallande till hur det var dd namnda dom meddelades, vilket inte ar fallet, utan
pa grund av den fordndring i behandlingen av "handelsrelaterade aspekter av immateriella réttigheter”
som inforts genom Lissabonfordraget.

43. Nu nér problemet val har lagts fram ska det papekas att det vid den muntliga férhandlingen, sdsom
jag just har forklarat, uppstod tva grupperingar med kommissionen pa ena sidan ("den enda dissonanta
rosten”, sasom Republiken Portugals ombud uttryckte sig under den muntliga forhandlingen) och de
medlemsstater som yttrat sig i malet pa den andra.

44. Mycket kortfattat dr medlemsstaternas standpunkt att Lissabonfordraget inte har lett till nagon
som helst dndring av den situation med delad befogenhet som foreldg pa immaterialrattsomradet, dn
sasom en integrerad del i artikel 4.2 a FEUF ("inre marknaden”), ett omrade som &r mer eller mindre
harmoniserat (artikel 114 FEUF), d4n genom nagra viktiga ytterligare bestimmelser, sdsom i synnerhet
skapandet av ett enhetligt patent (artikel 118 FEUF).

45. Genom artikel 207.1 FEUF har, enligt medlemsstaterna, de handelsrelaterade aspekterna av de
immateriella rittigheterna sasom en del av den gemensamma handelspolitiken kommit att omfattas av
den exklusiva befogenheten. De handelsrelaterade aspekterna av de immateriella rittigheterna ska
harvid forstds som en fullt avgransningsbar del av lagstiftningen pad immaterialrattsomradet i vilken
artikel 27 i TRIPs-avtalet hur som helst inte ingar. Den delade befogenhet medlemsstaterna har pa
omradet dr dessutom uttryckligen garanterad genom artikel 207.6 FEUF, vari det foreskrivs ett
uttryckligt forbud mot harmonisering i den utstrickning som fordragen utesluter en sidan
harmonisering.

46. Kommissionens standpunkt ér dédremot att ordalydelsen i artikel 207.1 FEUF implicit, men &nda
tydligt, hénvisar till det omrade som regleras av TRIPs-avtalet. Den iogonfallande likheten mellan
lydelsen i artikel 207 FEUF och avtalets titel leder enligt kommissionen direkt till en sadan slutsats.
Kommissionens argument &r i grunden helt enkelt att det inte gir att forestilla sig att lagstiftaren
hade nagon annan avsikt dn att lata ett sakomrade, de "handelsrittsliga aspekterna av de immateriella
rittigheterna” — aspekter som enligt artikel 133 EG betraktades pa ett helt annat sitt’ —, omfattas av
unionens exklusiva befogenhet. Innehallet — och, vilket ska tillaggas, det eventuella framtida innehallet
— i TRIPs-avtalet "ar” sédledes, enbart av det skilet, en "handelsrelaterad aspekt av immateriella
rattigheter” i den mening som avses i artikel 207.1 FEUF. I o6vrigt forefaller kommissionen inte anse
att denna standpunkt ger upphov till nagot sirskilt problem med avseende pa att delad befogenhet
karakteriserar immaterialrdtten som sadan.

8 — Min kursivering.

9 — Till skillnad fran i artikel 133 EG (efter Nice), inbegriper artikel 207 FEUF uttryckligen “handelsrelaterade aspekter av immateriella
rattigheter” i de omraden pa vilka ”[d]en gemensamma handelspolitiken ska grunda sig pa enhetliga principer”, medan artikel 133.5 EG
begrinsade sig till att faststilla att tillimpningen av punkterna 1-4 dari skulle utvidgas till att avse "internationella forhandlingar och avtal
om tjanster och immateriella rattigheter i den man de inte [omfattades] av dessa punkter”. I den forsta av dessa punkter foreskrevs att den
gemensamma handelspolitiken skulle grunda sig pa enhetliga principer. Enligt artikel 133 EG ingick séledes redan principiellt den externa
dimensionen av de handelsrelaterade aspekterna av de immateriella rattigheterna i detta omrade. I artikel 207 FEUF har detta omrade helt
enkelt integrerats mer direkt och fullstindigt, vilket gar utéver en hénvisning till dess externa dimension. Generaladvokaten Kokott har i det
avseendet i punkt 63 i sitt forslag till avgorande i mal C-13/07, kommissionen mot radet, ansett att gemenskapen inte tilldelades "exklusiv
[befogenhet] ... pd de omraden som ror handel med tjanster och handelsrelaterade aspekter av immateriella rittigheter” genom artikel 133.5
EG, utan ”[d]etta steg genomfordes forst i Lissabonférdraget. Genom artikel 207.1 FEUF jamstélls hddanefter 'nya’ omraden inom
handelspolitiken uttryckligen med traditionella omraden och det anges uttryckligen att unionen har exklusiv [befogenhet] vad giller den
gemensamma handelspolitiken (artikel 3.1 e FEUF).” Detta innebér emellertid inte ndgot stod for att artikel 207 FEUF har gett unionen
exklusiv befogenhet pa immaterialrattsomradet.
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47. Rent allmént ska det genast ndmnas att kommissionens standpunkt har sarskilt stod i doktrinen,
och d& ofta med samma argument, det vill séiga att det dr uppenbart."

48. Innan jag narmare granskar var och en av de motstdende staindpunkterna ska jag, om dn pa ett
hogst elementirt sitt, erinra om for det forsta vad immaterialrdtten bestar i och for det andra vad
TRIPs-avtalet reglerar eller innehaller, eller helt enkelt vad TRIPs-avtalet "ar”.

49. For att borja med den forsta punkten kan det konstateras saisom EU-domstolen slog fast i yttrande
1/94", att ”[i]mmaterialréitter gér det méjligt for innehavaren att hindra tredje man fran att foreta vissa
handlingar. Mojligheten att forbjuda anvdndandet av ett varumirke, tillverkningen av en vara,
avbildandet av ett monster eller mangfaldigandet av en bok, en skiva eller en videokassett har
ofrankomligen paverkan pa handeln. Immaterialratter dr for ovrigt sarskilt avsedda att ha en sadan
paverkan” (punkt 57).

50. Den rittsliga realiteten for dessa immateriella rattigheter dr dock inte begrdnsad till nimnda
verkningar, utan i den ingar naturligtvis dven deras rittsliga form sasom rattigheter som ar erkdnda
och skyddade i lagstiftningen. Med andra ord kommer de ekonomiska verkningarna av ett rattsligt
institut, sdsom en separat realitet, efter inrdttandet av sjilva institutet och definitionen av dess rittsliga
stillning. **

51. Vad det géiller den andra punkten, det vill sdga vad TRIPs-avtalet "ar”, kan det knappast rdda nagon
oenighet om att TRIPs-avtalet &r ett internationellt minimiavtal pd omradet for immateriella
rittigheter. Det kan utan svérighet konstateras att de som undertecknade avtalet utarbetade ett antal
gemensamma grundprinciper pa det immaterialrittsliga omradet. Ganska manga av dess bestimmelser
ar darfor av grundlaggande karaktir i vilken immaterialrittslagstiftning som helst, nationell eller inte."

52. TRIPs-avtalet innehaller naturligtvis dven flera artiklar som sérskilt avser varuhandel. Staterna
hénvisade till nagra av dem under den muntliga féorhandlingen. Det som ska understrykas dr att dessa
artiklar inte utgor vare sig kdrnan i eller den mest vésentliga delen av TRIPs-avtalet. I vilket fall som
helst dr det inga problem med de sistndmnda. Unionens exklusiva befogenhet att pa omradet for den
gemensamma handelspolitiken inféora den hédr typen av bestimmelser kan knappast ifragasittas,
oavsett om nagot foreskrivs i artikel 207.1 FEUF.

53. Problemet dr de materiella bestimmelserna, dven de “onekligen” materiella, avseende samtliga
immateriella réttigheter som den hidr typen av avtal nédstan oundvikligen innehaller och som i
TRIPs-avtalets fall faktiskt utgor dess kérna, eller, méste jag néstan siga, dess "vdsentliga innehall”.

10 — Framfor allt Eeckhout, P., EU External Relations Law, som namnts ovan, s. 285, Dimopoulos, A., "The Common Commercial Policy after
Lisbon: Establishing parallelism between internal and external economic relations?”, i Croatian Yearbook of European Law and Policy,
volym 4 (2008), s. 108 och 109, och Hahn, M., "Art. 207", i Callies, Ch./Ruffert, M., EUV/AEUV, fjarde uppl., Ch. Beck, Miinchen, 2011,
noteringarna 2 och 16.

11 — Yttrande 1/94 av den 15 november 1994 (REG 1994, s. I-5267; svensk specialutgava, s. 1-233).

12 — Exempel pa i vilken grad rittigheter (i synnerhet immateriella) dr intimt forknippade med handeln — eller, om s& skulle foredras, i vilken
grad deras "handelsrelaterade aspekter” kan betraktas som avgorande for hur de ska definieras — finns just i sjilva TRIPs-avtalet. Sasom
framgar av bakgrunden till TRIPs-avtalet var de avtalsslutande parterna inte 6verens om vilken omfattning begreppet "handelsrelaterade
aspekter av immateriella rittigheter” skulle ges. Medan utvecklingslinderna foresprakade en strikt tolkning (koncentrerad till, om man sa
vill, den rena ”handeln”), framholl i-linderna vikten av ett mera vitt begrepp, som skulle omfatta hela immaterialrittsomradet, d& ett
otillrickligt skydd oundvikligen skulle skada handeln. Se, till exempel, Negotiating Group on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights, including Trade in Counterfeit Goods, Meeting of 25 March 1987, MTN.GNG/NG11/1, 6 § och féljande §§. Meeting of the
Negotiating Group of 10 June 1987, MTN.GNG/NG11/2, 4 och 5 §§. Negotiating Group on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights, including Trade in Counterfeit Goods, Suggestion by the United States for Achieving the Negotiating Objective,
MTN.GNG/NG11/W/14. Pa nagot sitt, vilket kommer att visa sig lingre fram, slutade det med att bada standpunkterna fick gehor: den
forsta genom avtalets titel och den andra genom dess innehall. Forhandlingarna infér TRIPs-avtalet och inférandet av de immateriella
rattigheterna i GATT beskrivs i Hestermeyer, H.P., Human Rights and the WTO, Oxford, Oxford University Press, 2007, s. 33—48.

13 — TRIPs-avtalet framsta syfte dr, sisom framgar av punkt 58 i yttrande 1/94, att "stirka och harmonisera skyddet av immaterialritt 6ver hela
varlden”, och att dess ingdende, i den man det "foreskriver regler pd omrdden dir det inte finns ndgra harmoniseringsatgérder inom
gemenskapen ... gor det mojligt att uppnd en harmonisering inom gemenskapen vilket skulle bidra till inrdttandet av den gemensamma
marknaden och dess funktion”.
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54. 1 det avseendet tror jag att jag redan nu kan sédga att skilet till den i malet aktuella lydelsen i
artikel 207.1 FEUF, atminstone till viss del och till en viss grad, aterfinns i just den hir typen av
bestimmelse. Sasom jag nyss har papekat krdvdes ingen dndring i primérrétten for att legitimera
unionens befogenhet att underteckna typiska utrikeshandelsklausuler.

55. Efter att ha redogjort for respektive standpunkt och vad dessa for med sig dar det dags att
presentera min egen analys. Inledningsvis kan sdgas att min bedomning &r att savil staterna som
kommissionen har ratt.

56. Medlemsstaterna har réitt. Kommissionens argument &r nominalistiskt och darmed klart
otillfredsstallande. De sma sprakliga skillnaderna mellan lydelsen i artikel 207.1 FEUF och avtalets titel
ricker visserligen inte for att vederligga kommissionens stdndpunkt,’ men bara i den man den ér

giltig.

57. Argumentet ar for svagt i forhallande till konsekvenserna av kommissionens standpunkt. For det
forsta innebdr den att en exklusiv befogenhet for unionen faststills genom en héanvisning till det
faktiska eller potentiella innehallet i ett visst internationellt avtal, eller ett annat avtal med liknande
innehall. Mot detta maste det goras en nist intill principiell invindning.

58. Det torde namligen vara ostridigt att begreppet “handelsrelaterade aspekter av immateriella
rattigheter”, i den mening som avses i artikel 207.1 FEUF, utgor ett sjalvstindigt begrepp inom
unionsratten, vilket EU-domstolen sjélvstindigt ska tolka, och det kan inte vara avhiangigt av sadant
som, under mer eller mindre stabila och mer eller mindre enhetliga former, foljer av de avtal —
TRIPs-avtalet eller andra liknande avtal — i vilka unionen &r part. En annan fraga ér de svarigheter
som onekligen ar forknippade med hur detta begrepp ska definieras, en uppgift som till att borja med
innebdr att man maste avstd fran att ge det en abstrakt eller en i forvidg bestimd innebdrd. Snarare
maste det konstrueras successivt, vilket jag kommer att foresla i forevarande fall.

59. For det andra innebdr namnda standpunkt att kommissionen i realiteten bortser fran det som en
systematisk tolkning av bestimmelsen omedelbart leder till, ndmligen att det pad omradet for
immateriella rattigheter rader delad befogenhet, vilket bor vara fallet dven fortsattningsvis, inte bara
enligt vad som bokstavligen framgar av primérritten, sasom den dr avfattad, utan givetvis dven av dess
tolkning.

60. Det star dven klart att om det omrade som regleras i TRIPs-avtalet helt och omedelbart integreras i
begreppet "handelsrelaterade aspekter” tenderar kdrnan i immaterialrédtten att forflyttas till unionens
exklusiva befogenhet, med mojlighet for den sistndmnda att genomféra en form av “indirekt”
harmonisering eller till och med en ”avaktivering” av den delade befogenheten. En tolkning av
begreppet sasom en exklusiv "extern” befogenhet i samexistens med en delad "intern” befogenhet
skulle i ovrigt, med forbehall for vad som kommer att ségas langre fram, leda in i en dterviandsgrand.

61. Om vi begriansar oss sa mycket som mojligt, det vill séga till innehallet i artikel 27 i TRIPs-avtalet,
star det klart att denna bestimmelse, i vilken det patenterbara omradet definieras, i likhet med
efterfoljande bestimmelse som ror “rittigheter som ér knutna till ett patent”, utgér kiarnbestimmelser
i vilken materiell lagstiftning som helst pa immaterialrattsomradet, vilkas vdrde eller innehall forst och
fraimst maste definieras och preciseras. Att reglera "det patenterbara omradet”, sasom artikel 27 i

14 — Det ar riktigt att avtalets titel ("avtal om handelsrelaterade aspekter av immaterialritter”) och lydelsen i artikel 207.1 FEUF
("handelsrelaterade aspekter av immateriella rittigheter”) inte ar identiska. I det avseendet se Krajewski, M., "The Reform of the Common
Commercial Policy”, i Biondi, A./Eeckhout, P./Ripley, S., EU Law After Lisbon, Oxford University Press, Oxford, 2012, s. 301.
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TRIPs-avtalet gor, dr enligt min mening att hantera en aspekt av immaterialridtten som direkt har att
gora med bestimmelserna angaende de rittigheter som en rattsordning erkdnner och skyddar i fraga
om denna speciella rittighet. Om det hérvid ror sig om “en handelsrelaterad aspekt” och exklusiv
befogenhet kommer detta utan tvekan i ndgon mén att paverka staternas delade befogenhet. '

62. Staterna har saledes rétt ndr de hiavdar att inte allt som ingdr TRIPs-avtalet, och i synnerhet inte
innehallet i artikel 27 déri, omfattas av unionens exklusiva befogenhet. Det ér i det avseendet svart att
inte svara att domen i det ovanndmnda malet Merck Genéricos i princip fortfarande utgor gillande
rattspraxis.

63. Men kommissionen har ocksa ritt, eller atminstone inte helt fel. Argumentet att det dr "uppenbart”
ar naturligtvis till viss del otillfredsstillande. Men det &r det faktum att niagon som kommissionen,
uppbackad av doktrin, retoriskt anser att dess standpunkt &r "uppenbar” som bor paverka vart humor.

64. I denna strdavan att ansluta mig till det "uppenbara” maste jag till att borja med medge att det
markliga uttrycket “handelsrittsliga aspekter” aldrig hade funnit intrdde i priméarritten om det inte
hade varit for att det i mer dn ett decennium funnits med i ett internationellt avtal, ndmligen
TRIPs-avtalet. Med andra ord ger ordalydelsen i artikel 207.1 FEUF en stark association till
TRIPs-avtalet.

65. Det maste dven medges att tolkningsproblemen blir enorma sa snart vi avldgsnar oss fran den sékra
mark som “hénvisningen” — det vill sdga hdnvisningen till TRIPs-avtalet — utgér. Om vi accepterar att
begreppet "handelsrelaterade aspekter” nodvandigtvis ticker mer dn bara de rena handelsreglerna och
omfattar dven materiella bestimmelser, blir det svart att utesluta de mest grundlaggande fran dessa, i
och med att det dr dessa som é&r viktigast. I ett internationellt minimiavtal i vilket immateriella
rattigheter definieras och kvalificeras &r det inte precis ovésentliga fragor som behandlas.
TRIPs-avtalet ar ett utmarkt exempel pa detta.

66. Mot bakgrund av det anforda talar den dndamdlsenliga verkan av namnda ordalydelse avgjort for
att vissa materiella immaterialrattsbestimmelser i den typen av avtal omfattas av formuleringen av
namnda artikel. Kort sagt maste artikel 207.1 FEUF innebéra att nigot nytt liggs till det gamla. Jag
tror att detta "nagot” har att gora med de materiella bestimmelserna pa immaterialrattsomradet, vilka
emellanat kan ha en "strategisk” stillning pa grund av deras inverkan pa handeln.

67. I det perspektivet, aterigen, dr det omojligt att utesluta sadana fragor som regleras i artikel 27 i
TRIPs-avtalet (det patenterbara omradet) fran paverkan av artikel 207.1 FEUF utan att i ndgon man
dventyra bestimmelsens éndamalsenliga verkan.

68. Man kan sammanfatta de logiska svarigheterna med denna situation enligt foljande. Enbart det
faktum att en viss materiell bestimmelse har betydelse f6r den internationella handeln &r inte skil nog
for att unionen ska anses ha exklusiv befogenhet att besluta om dess reglering. Funktionaliteten kan
inte vara det enda, eller ens det dominerande, kriteriet. Det maste oundgingligen balanseras mot en
systematisk tolkning. Och en systematisk tolkning ger omedelbart vid handen att artikel 207.1 FEUF
inte star ensam med avseende pa det aktuella omradet. Den systematiska tolkningsmetoden innebédr
klart att vi maste gora en sa att sdga “topografisk”, eller till och med ”“segmenterad” tolkning av
lydelsen i artikel 207.1 FEUF; det maste atminstone finnas en del av immaterialritten som &r
"resistent” mot de handelsrattsliga aspekternas inflytande.

15 — Patenterbarheten dr en egenskap férknippad med de villkor som en produkt eller en process maste uppfylla foér att kunna komma i
atnjutande av ett skydd. Inférandet och regleringen av sadana villkor utgér normativa atgérder som helt klart tillhér omradet for
patentrittens materiella bestimmelser, det vill sdga ett omrade som ror patentens “utformning” sdsom réttsliga realiteter som kan vara
foremal for handel och dérfor producera (handelsmaissiga) effekter pa omradet, vilka effekter flertalet bestaimmelser i TRIPs-avtalet, men inte
alla, soker reglera.
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69. En "topografisk” eller ”"segmenterad” tolkning skulle dock i oproportionerlig man skada den
dndamalsenliga verkan av den éndring som inforts i primérritten genom artikel 207.1 FEUF, pa
samma sdtt som en sa att sidga “funktionell” tolkning, varigenom det direkt och utan ytterligare
atgarder héanvisas till det som i varje enskilt fall foreskrivs i TRIPs-avtalet eller andra liknande avtal,
helt enkelt skulle tillintetgora, atminstone potentiellt, den delade karaktir som immaterialritten
otvivelaktigt fortfarande har, och éven franta bestaimmelsen dess dndamdlsenliga verkan.

70. Sammanfattningsvis forefaller den funktionella och den systematiska logiken std i en till synes
oloslig motsittning till varandra. Bada tycks leda till att 4n unionen d&n medlemsstaterna ska anses ha
befogenhet nir det giller grundldggande delar av immaterialrétten.

71. Jag anser mot bakgrund av det ovan anforda att den omstindigheten att dven kommissionen,
sasom papekats ovan, har rdtt inte leder mig till den slutsatsen att befogenheten att tolka en
bestimmelse som artikel 27 i TRIPs-avtalet, efter ikrafttradandet av Lissabonfordraget, skulle ha
overforts pa EU-domstolen, med atfoljande behov av att nyansera den praxis enligt vilken de
nationella domstolarna har den huvudsakliga befogenheten att tolka TRIPs-avtalet. Men for detta
maste jag hitta en vig ut ur dilemmat.

72. Dilemmat i fraga kan bara losas genom en analys utifrdn de konsekvenser som de bdda motstaende
standpunkterna far med avseende pa den dndamaélsenliga verkan. Med andra ord handlar det om att s&
langt som mojligt uppnd en optimering av de bestimmelser som respektive staindpunkt stoder sig pa.

73. Ett sadant tolkningsforsok méste avgrénsas i tva riktningar, den si att siga “rumsliga” och den
tidsmassiga. Den forsta ar latt att forklara. Det handlar om att avstd fran att tillimpa regeln om
likformig tolkning med avseende péa sévil rdckvidden av lydelsen i artikel 207.1 FEUF som
TRIPs-avtalet i dess helhet. I det avseendet hianvisar jag till det ovan anférda. Fragan ror artikel 27 i
TRIPs-avtalet.

74. Den tidsmissiga avgransningen, vilken naturligtvis inte kan avse nagot annat dn nuldget, kraver en
utforligare forklaring. Artikel 207.1 FEUF hénvisar visserligen till en typisk "extern” befogenhet, sarskilt
om den bedoms mot bakgrund av hur den beskrevs i artikelns tidigare lydelse i artikel 133 EG och med
beaktande av den befogenhetserinran som gors i artikel 207.6 FEUF. Detta far dock inte leda till
slutsatsen att svaret kan ligga i ett synsitt enligt vilket unionens externa befogenhet mycket vil kan
samexistera med staternas interna befogenhet. Jag tror snarare att denna samexistens, i avsaknad av
instrument som definierar deras respektive omfattning, i alla fall s& sméningom &ar en omojlig
forestéllning.

75. En annan sak édr dess mojligheter i nuldget, det vill sidga i inledningsskedet till denna nya exklusiva
befogenhet. Man skulle kunna hédvda att unionens exklusiva externa befogenhet innebdr en viss
tillbakagang eller forlust av den dominerande stillning som tidigare kdnnetecknade staternas externa
delade befogenhet. Men detta kan inte ske genom att helt plotsligt privilegiera den forstndmnda
framfor den sistndmnda.

76. Med den dndamalsenliga verkan av artikel 207 FEUF stindigt i sikte, skadas denna i nuldget
mindre av alternativet att en bestimmelse som artikel 27 i TRIPs-avtalet fortfarande ska anses ingd i
medlemsstaternas befogenhetsomrade dn av det motsatta alternativet. Unionen har for ndrvarande
mojlighet att vidta en rad olika atgdrder i syfte att harmonisera och infora ett enhetligt patent.
Staterna har ddremot endast delad befogenhet. Det finns i nuldget saledes goda skél att undvika en
allman och omedelbar tolkning av innebdrden av artikel 207.1 FEUF som ar kopplad till innehallet i
internationella avtal liknande TRIPs-avtalet. Det synes harvid, for att bara ndmna en aspekt, inte
genomforbart att generellt och omedelbart “utestinga” medlemsstaterna fran rdtten att delta i
forhandlingarna om dessa avtal.
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77. Men jag tror dven att det dr nodvandigt att redan fran borjan sékerstilla att lydelsen i artikel 207.1
FEUF har en viss grad av dndamalsenlig verkan. En tolkning som innebér att den dndring som inforts i
primdrratten genom denna bestimmelse praktiskt taget inte far nagra konsekvenser maste med andra
ord, vilket dr uppenbart, forkastas.

78. Detta innebar for det forsta att ndr det véal har faststillts att de immateriella rattigheterna
fortfarande &ar foremal for en delad befogenhet, maste denna tolkas pé ett sitt som i storsta mojliga
man underlattar for unionen att utova sin exklusiva befogenhet i fraga om handelsrelaterade aspekter.
Detta skulle forhindra att begreppet "handelsrelaterade aspekter” tolkas overdrivet strikt till foljd av
principen om huvudregel och undantag. Det skulle med andra ord forhindra en utpréglat strikt
tolkning av begreppet "handelsrelaterade aspekter”.

79. For det andra tror jag att den &ndamalsenliga verkan av artikel 207.1 skulle kunna bestd om
artikeln tolkades som ett implicit mandat att harmonisera immaterialrattsomradet gradvis. Verkliga
framsteg pa harmoniseringsomradet skulle dessutom ge ordalydelsen i artikel 207.1 FEUF storre
legitimitet.

80. Slutligen anser jag i detta sammanhang att det inte lonar sig att ta nagra “genvigar”, inklusive
sddana som paradoxalt nog blir “omvéagar”. Det méste medges att patentlagstiftningen historiskt sett
har varit svar att harmonisera pa unionsniva. Det &r absolut forstieligt att man, som reaktion pa denna
svarighet, i unionens nya exklusiva befogenhet kan ha sett ett indirekt instrument for att genomfora
den efterlangtade harmoniseringen av patentratten. Men om det finns nagot i lydelsen i artikel 207.1
FEUF som ar otvetydigt, sa dr det uttalandet att det dr “handelsrelaterade aspekter av immateriella
rattigheter” och inte "immaterialratten” i sig som &r foremal for unionens exklusiva befogenhet. Det
finns onekligen fortfarande delar av “immaterialritten” vilka gar utover dess “handelsrelaterade
aspekter” och vilka unionen kan harmonisera med hjilp av flera olika instrument, men artikel 207.1
FEUF dr inte ett av dem.

81. Sammanfattningsvis anser jag att artikel 27 i TRIPs-avtalet, i synnerhet pa unionsréttens nuvarande
stadium, inte reglerar ett omrade som inbegrips i de handelsrelaterade aspekterna av immateriella
rattigheter i den mening som avses i artikel 207.1 FEUF. Déarmed &dr domstolens praxis i fraga om
tolkningen av denna bestimmelse — enligt vilken domstolens befogenhet att tolka bestammelser i
internationella avtal dr kopplad till den materiella befogenheten pa det reglerade omradet — fortfarande

giltig.

82. For det fall domstolen kommer till en annan slutsats ska jag emellertid i andra hand undersoka
huruvida bestimmelsen har direkt effekt.

C — Den andra fragan: Huruvida artikel 27 i TRIPs-avtalet har "direkt effekt”

83. Den hénskjutande domstolen vill ha klarhet i huruvida medlemsstaterna kan tillerkénna artikel 27 i
TRIPs-avtalet "direkt effekt”, vilket i realiteten innebdr att den nationella domstolen ar osiker pa
huruvida den kan tillimpa denna bestimmelse i avtalet. I slutet av den forsta fragan anvénds faktiskt
uttrycket “direkt tillampa”.

84. Det ar enligt min mening tveksamt om det ar korrekt att i det hdr sammanhanget anvinda
uttrycket “direkt effekt”, &ven om det anvéinds relativt frekvent. Jag ansluter mig har till det som
generaladvokaten Poiares Maduro gav uttryck for i sitt forslag till avgorande i de forenade maélen
FIAMM, " att skillnaden mellan villkoret foér att internationella avtal ska ha ”direkt effekt” och

16 — Dom av den 9 september 2008 i de foérenade malen C-120/06 P och C-121/06 P, FIAMM m.l. mot radet och kommissionen (REG 2008,
s. 1-6513).
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villkoret for att unionsrétten ska ha "direkt effekt” ar sa stor, ”savil vad géller inneborden av dem som
deras rackvidd”, att det hddanefter dr lampligt att, ”for att undvika forvirring”, "anvianda sig av skilda
begrepp for att beteckna dem. I det foljande kommer det dérfor endast att talas om aberopandet av
internationella avtal.”"’

85. Enligt min mening har den fraga som hir diskuteras framfor allt att gora med mojligheten att
aberopa TRIPs-avtalet i domstol, varfor domstolens fasta praxis angdende mdjligheten att aberopa
WTO-avtalen ar relevant.

86. Denna praxis, som inleddes med domen av den 12 september 1972 i de forenade malen
International Fruit Company,” har bekriftats ging p& géng med avseende pd en rad olika
WTO-rittsakter. >

87. Detta angreppssitt har visserligen sina svagheter, ndgot som doktrinen delvis vittnar om (nar kritik
riktats mot det som uppfattas som en svag tolkning av legalitetsprincipen, eller mot den politiska
karaktiren pa argumentet om Omsesidighet eller slutligen mot det bristfilliga rattsliga skyddet for
berérda individer).” Men argumenten fran dem som anmirker p4 domstolens synsitt fortjanar ocksé
viss kritik, vilket &ven har papekats av sddana som varit mindre kritiska mot rattspraxis (vilka anklagar
kritikerna for att varken tydliggora den demokratiska grunden fér WTO-reglerna eller ange i vilken
utstrackning den internationella handelsratten har reglerats och vilka motiverar argumentet om
omsesidighet genom att se det som en rent konstitutionell princip eller papekar att den praxis i vilken
frégan om direkt effekt behandlas endast har betydelse for inrittandet av en gemensam marknad).*

88. Sdsom generaladvokaten Poiares Maduro har forklarat i sitt forslag till avgorande i de forenade
malen FIAMM,* framgar det i alla fall av nimnda praxis att direkt effekt endast kan foreligga om den
internationella bestimmelsen i fraga uppfyller tva villkor: "dess lydelse, dess beskaffenhet eller
systematiken i den ska inte utgora hinder for mojligheten att aberopa den. De bestimmelser som
aberopas ska, mot bakgrund av avtalets syfte och malsittning samt det sammanhang i vilket avtalet
ingar, framstd som tillrackligt precisa och ovillkorliga, det vill siga bestimmelserna ska innehalla en

klar och precis skyldighet, vars fullgérande eller verkningar inte dr beroende av nagon ytterligare

rittsakt”. **

89. Jag anser att artikel 27 i TRIPs-avtalet, och i forbindelse ddrmed artikel 70 i samma avtal, inte ar
“tillrackligt precisa och ovillkorliga”, det vill sdga de innehaller inte "en klar och precis skyldighet, vars
fullgorande eller verkningar inte ar beroende av nagon ytterligare rattsakt”.

17 — Forslag till avgorande i de ovanndmnda férenade mélen C-120/06 P och C-121/06 P, punkt 31.

18 — Det bor papekas att domstolen normalt sett stéller sig tveksam till att tillerkdnna bestimmelserna i WTO-avtalen direkt effekt (mojligheten
att aberopa dem) (vilket gller savil avtal som ingatts inom organisationen som beslut som deras organ fattat). Denna motvilja grundar sig i
att WTO-systemet, som ér flexibelt, saknar ett tillrdckligt sofistikerat rdttssystem for att kunna dra fordel av den direkta effekten i
unionsritten. Bade GATT och senare WTO har utformats i enlighet med en politisk kompromiss som gar ut pa att upprétthalla den
jamvikt som genom diplomatiska férhandlingar har uppnatts mellan parterna. Se, for en 6vergripande analys av denna réttspraxis, Blazquez
Navarro, L., Integracién europea y diferencias comerciales en la OMC, Marcial Pons, Madrid, 2007, s. 357 och foljande sidor.

19 — Dom av den 12 september 1972 i de férenade malen 21/72-24/72, International Fruit Company (REG 1972, s. 1219; svensk specialutgava,
volym 2, s. 279).

20 — Till den graden att tolkningsfragor angéende detta har besvarats i praxis med stod av f.d. artikel 104 i rattegangsreglerna, déribland dom av
den 2 maj 2001 i mal C-307/99, OGT Fruchthandelsgesellschaft (REG 2001, s. I-3159).

21 — Se, bland annat, Griller, S., ”Judicial Enforceability of WTO Law in European Union”, Journal of International Economic Law, 3(3) 2000,
Louis, J.-V., "Some Reflections on the Implementation of WTO Rules in the European Community Legal Order”, i Bronckers, M. och
Quick, R. (red.), New Directions in International Economic Law: Essays in Honour of John H. Jackson, Haag — London — Boston, Kluwer Law
International, 2000.

22 — Se, exempelvis, von Bogdandy, A., "Legal Effects of World Trade Organisation Decisions Within European Union Law: A Contribution to
the Theory of the Legal Acts of International Organizations and the Action for Damages Under Article 288(2) EC”, i Journal of World
Trade, 39 (19), 2005.

23 — Forslag till avgorande i de ovanndmnda forenade malen C-120/06 P och C-121/06 P, punkterna 27-41.

24 — Forslag till avgorande i de ovanndmnda forenade mélen C-120/06 P och C-121/06 P, punkt 27, dér det bland annat hénvisas till dom av den
29 april 1982 i mal 17/81, Pabst & Richard (REG 1982, s. 1331), punkt 27, och av den 26 oktober 1982 i méal 104/81, Kupferberg (REG 1982,
s. 3641; svensk specialutgava, volym 6, s. 531), punkterna 22 och 23.
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90. Detta bekriftas enligt min mening av erfarenheterna hos de nationella domstolar som har behovt
ta stallning till fragor rorande TRIPs-avtalets direkta tillamplighet.

91. Hittills &r det de nationella domstolarna som har haft befogenhet att prova TRIPs-avtalets
eventuella direkta effekt i den del det ror likemedels patenterbarhet och huruvida patent pa en
process som anvdnds for att tillverka ett likemedel kan utvidgas till att omfatta sjilva lakemedlet.
Naturligtvis kan den praxis som dessa domstolar har utvecklat nu i hog grad hjidlpa domstolen att
bilda sig en uppfattning om vilken 16sning som ska véljas pa unionsniva.

92. I de stater som har erkdnt patenterbarhet for likemedel fore 1980 har detta inte provats i
domstol.” Inte heller de stater vilkas patentlagstiftning ar helt ny har prévat fragan.*® Den rittspraxis
som dr relevant kommer saledes endast fran lander vilkas patentlagstiftning &r dldre dn Europeiska
patentkonventionen (1973) och TRIPs-avtalet (1994), och vilka inte beviljade patent pa lakemedel vid
den tidpunkt d& dessa internationella rattsakter tradde i kraft. Detta &r fullkomligt logiskt eftersom
artikel 70 i TRIPs-avtalet paverkar situationen i just sistndmnda stater.

93. I tre medlemsstater (Slovenien, Finland och Portugal) har domstolarna kommit fram till att
artikel 70 i TRIPs-avtalet inte &r tillamplig. Skélet till det ar att innehallet i bestimmelsen inte ar
tillrackligt precist.

94. Domstolarna i Osterrike, Spanien och Grekland (vilka anslét sig till forbehéllet i artikel 167 i
Miinchenkonventionen) har prévat huruvida artikel 70 i TRIPs-avtalet ar tillimplig pa redan befintliga
patent som avser processen for tillverkning av ett likemedel och som vid den tidpunkt da de beviljades
inte kunde omfatta likemedlet enligt nationell lagstiftning.

95. I Spanien har Audiencia Provincial de Madrid (2006) och Juzgado Mercantil n° 3 de Barcelona
(2007) slagit fast att TRIPs-avtalet &r tillimpligt bade pa patentansokningar som vid tidpunkten for
avtalets ikrafttradande var under handldggning och pa befintliga patent. Tribunal Supremo har
bekréftat denna tolkning (2011) och tillagt att TRIPs-avtalet upphévde effekterna av forbehallet i
Miinchenkonventionen.

96. Audiencia Provincial de Madrid har dven slagit fast att artikel 70.7 i TRIPs-avtalet (dndring i
ansokningar under handliggning) har direkt effekt.”

97. 1 Osterrike har dess hogsta domstol slagit fast (2008) att TRIPs-avtalet har direkt effekt, och tolkat
det pa sa sitt att skyddet enligt artikel 70 i avtalet dr det skydd som ges enligt Osterrikisk rétt. Rétten
slog i enlighet med nationell lagstiftning fast att patent pa tillverkningsprocesser inte kunde utvidgas
till att omfatta likemedlen innan likemedel blev patenterbara i Osterrike.

98. I Grekland har underritten i Aten gett uttryck for tva olika standpunkter. Ar 2009 slog den fast att
TRIPs-avtalet har retroaktiv verkan pa sa sitt att samtliga patentansokningar avseende lakemedel giller
retroaktivt fran och med den 9 februari 1995 under en tjugoarsperiod riknad fran den dag da ansokan
gavs in. Ar 2011 reviderades dock denna standpunkt, och ritten slog fast att det for retroaktiv verkan
kréavs att det redan fran borjan foreligger en giltig réttighet.

25 — Tyskland, Belgien, Danmark, Frankrike, Italien, Luxemburg, Malta, Nederldnderna, Férenade kungariket och Sverige.

26 — Bulgarien, Slovakien, Estland, Lettland, Litauen, Tjeckien och Ruménien.

27 — Sedan Audiencia Provincial meddelade sin dom (Ratiopharm) har Europeiska patentverket utfirdat tvd skrivelser (4 och 7/2007), dar det
anfors att a) det ankommer pa de spanska domstolarna att avgora om Overgangsbestimmelserna i TRIPs-avtalet dr direkt tillimpliga i
Spanien, b) artikel 70.7 i avtalet per definition endast géller ansokningar som &r under handldggning, c) det i artikel 70.1 och 70.3 i avtalet
tydligt anges att avtalet saknar retroaktiv verkan, och att d) artikel 123 i Miinchenkonventionen utesluter méjligheten att uppna det skydd
som avtalet ger nér patentet vil har beviljats och under invindningsperioden. Enligt patentverket kan en patentansokan som inldmnats fore
utgangen av det av Spanien uttalade férbehallet utokas under handlaggningen i syfte att uppné det skydd som foreskrivs i TRIPs-avtalet, och
i synnerhet det som avses i artikel 27.1 i detta avtal. Samtidigt anser WTO att artikel 70 i avtalet saknar retroaktiv verkan, men ér tillamplig
pa befintliga patent (de som foljer av handlingar som intréffat fore dagen for avtalets ikrafttradande).
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99. Medlemsstaternas 1osningar ar alltsd langt ifran homogena, vilket innebar att domstolen maste 16sa
fragan utifran sina egna kriterier.

100. Enligt min mening kan den befogenhet som unionen har att prova effekten av artiklarna 27
och 70 i TRIPs-avtalet, per definition, endast utmynna i den noédvédndiga slutsatsen att denna effekt
inte i nagot fall kan vara direkt. Och detta av tva skal.

101. Det forsta skilet dr inneboende i unionsritten pa dess nuvarande stadium. Det andra foljer av
sjalva innehallet i artikel 27 i TRIPs-avtalet.

102. Vad betraffar det forsta skalet racker det att konstatera att artikel 27 i TRIPs-avtalet innehaller ett
antal principer och villkor for ”patenterbarhet” som uppenbarligen riktar sig till den lagstiftande
myndighet som ansvarar for inférandet av materiella patentbestimmelser. Vi behover inte hér g in pa
vilken myndighet som bor ha det ansvaret, utan det rdcker att papeka att det krdvs
lagstiftningsatgérder.

103. Jag anser att artikel 27 i TRIPs-avtalet i sjdlva verket ger mandat at de lagstiftande myndigheterna
pa patentomréadet och foreskriver en skyldighet for dessa att infora en patentlagstiftning som i princip
reglerar den i malet aktuella fragan om ldkemedels ”patenterbarhet”. Om det fortfarande &r den
nationella lagstiftaren som har den huvudsakliga befogenheten med avseende pa det materiella
innehallet kan unionen av detta mandat endast motsatsvis sluta sig till att det foreligger en rétt for
enskilda att kréva att medlemsstaterna beviljar patent pa likemedel for de fall de inte har valt att
utesluta vissa uppfinningar fran det patenterbara omradet av hédnsyn till allmén ordning, moral, hilsa,
liv och miljo (artikel 27.2). Om det ddremot numera &r unionen som har denna befogenhet, ar
namnda mandat riktat till unionens institutioner.*®

104. Slutsatsen &r enligt min mening att artikel 27 i TRIPs-avtalet, i forbindelse med artikel 70 i
samma avtal, saknar direkt effekt, i den meningen att det inte rér sig om en bestimmelse som
enskilda kan aberopa direkt mot myndigheter eller, som i detta fall, mot andra enskilda.

105. For det fall domstolen kommer fram till en annan slutsats, ska jag emellertid d&ven behandla den
tredje fragan.

D - Den tredje fragan: Hur uttrycket "vid dagen for avtalets ikrafttriddande géillande rdttigheter” i
artikel 70.2 i TRIPs-avtalet ska tolkas

106. Inledningsvis far vi inte glomma att ett patent pa en produkt och ett patent pa en process dr tva
skilda saker, for vilka olika villkor giller. Det finns en tendens att hdvda att "foremalet” for ett patent
pa en process pa sitt och vis redan omfattar sjilva produkten. Det ricker med att konstatera att det
ror sig om olika skydd. Enligt artikel 28.1 i TRIPs-avtalet dr det mest fordelaktigt att inneha ett patent
pad en produkt, eftersom detta ger patenthavaren ratt att hindra tredje man fran att “framstilla,
anvianda, utbjuda till forséljning, forsélja eller for dessa @ndamal importera produkten i fraga”. Ett
patent pa en process daremot hindrar inte konkurrenter fran att tillverka samma produkt med hjilp
av en annan process.”

107. Denna fraga kan i vilket fall som helst framfor allt besvaras genom en héinvisning till
overviagandena ovan angaende behovet av att lagstifta.

28 — Situationen ér identisk med den som ledde till generaladvokaten Ruiz-Jarabo Colomers slutsats i malet Merck Genéricos, att artikel 33 i
TRIPs-avtalet saknade direkt effekt.

29 — Se Correa, C.M., Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights, Oxford, Oxford University Press, 2007.

ECLIL:EU:C:2013:49 17



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT CRUZ VILLALON — MAL C-414/11
DAIICHI SANKYO OCH SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND

108. Vad det nationella malet nér allt kommer omkring handlar om &r huruvida artiklarna 27 och 70 i
TRIPs-avtalet ska tolkas sa, att ett patent pa en process som meddelats nir det inte var tillatet att ta
patent pa likemedel, i och med avtalets ikrafttrédande kan utvidgas till att omfatta lidkemedlet sa snart
forbudet som hindrade detta vdl har upphort om en patentansokan avseende produkten ldmnades in
samtidigt, trots det foreliggande forbudet.

109. Det ska i det avseendet papekas att forbudet mot likemedelspatent i Greklands fall enbart foljer
av forbehallet enligt artikel 167 i Miinchenkonventionen. Nér detta forbehall 16pte ut var det aterigen
mojligt att tillimpa den nationella lagstiftningen, enligt vilken det innan forbehallet uttalades var
mojligt att meddela patent avseende lakemedel. Nar forbehallet vdl 16pte ut den 7 oktober 1992 fanns
det inga hinder for att ansoka om patent pa lakemedel, utan att det var nodvéindigt att anvinda den
mekanism som foreskrivs i artikel 70.8 i TRIPs-avtalet.

110. I denna bestammelse foreskrivs ndmligen att "[o]lm en medlem vid dagen for WTO-avtalets
ikrafttridande inte bereder likemedel och lantbrukskemiska produkter patentskydd i
overensstimmelse med sina i artikel 27 angivna skyldigheter, skall medlemmen ... sdkerstilla att
ansokningar om patent for sadana uppfinningar kan registreras pa lampligt sitt fran och med dagen for
WTO-avtalens ikrafttradande ...”.

111. Vid den tidpunkt da TRIPs-avtalet tridde i kraft i Grekland behdvde man inte “sdkerstélla att
ansokningar om patent [pa likemedel kunde] registreras pa ett lampligt satt”, eftersom, vilket vi redan
har sett, den allménna patentlagstiftning som gillde i Grekland fore forbehallet aterigen blev tillamplig
ndr verkningarna av forbehallet enligt artikel 167 i Miinchenkonventionen vil hade 16pt ut, och
lakemedel enligt denna inte var uteslutna fran det patenterbara omrédet.

112. Jag anser emellertid att det framgar av artikel 70.8 i TRIPs-avtalet att namnda avtal grundar sig pa
principen att det alltid krdvs en uttrycklig patentansokan, en ansokan som ska handlaggas i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 70.8 eller enligt det normala patentforfarandet i de fall de
allminna patentreglerna i den nationella lagstiftningen inte maste utvidgas till att omfatta likemedel,
sasom i Greklands fall.

113. Min tolkning &r darfor att TRIPs-avtalet inte i nagot fall foreskriver ndgon “automatisk
utvidgning” av patent pa processer till att omfatta en likemedelsprodukt, sdsom Daiichi Sankyo har
gjort gillande. Inte heller foreskrivs det ndgon mojlighet att ”skjuta upp beviljandet” av ett
lakemedelspatent som sokts vid ett tillfille da ett sadant patent inte kunde beviljas. Kort sagt bor, av
skdl som jag anser vara grundldggande for réttssikerheten pa ett sa kénsligt omrade som det for
patent och den efterfoljande forsdljningen av likemedel, detta forstas sa, att patent pa ett likemedel
enbart kan beviljas efter det att ett sarskilt undersoknings- och kontrollférfarande har genomforts till
foljd av en uttrycklig ansokan.

114. For det fall domstolen kommer fram till att det d4r den som har befogenhet att tolka artikel 27 i
TRIPS-avtalet, och i forbindelse ddrmed artikel 70 i samma avtal, och att nimnda bestdmmelse &r
direkt tillamplig, foreslar jag slutligen att domstolen ska faststdlla att enbart den omstdndigheten att
avtalet har tratt i kraft inte innebdr att den som vid ndmnda tidpunkt innehade ett patent avseende en
process for tillverkning av ett lakemedel med stod av en lagstiftning enligt vilken det inte var mojligt
att bevilja patent avseende ldkemedel i sig, har fatt patent pa sjilva produkten, &ven om en
patentansokan avseende likemedlet har limnats in samtidigt med patentansdkan avseende processen.

VII - Rittsverkningar i tiden

115. I mitt alternativa forslag till domstolens tolkning av TRIPs-avtalet maste &dven domens
rattsverkningar i tiden beaktas, och detta oberoende av svaret pa den tredje fragan.
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116. Det forsta som bor noteras &r att det i vart fall finns en yttersta tidsgréns, namligen dagen for
Lissabonfordragets ikrafttradande.

117. Enligt min mening &r det uppenbart att domstolens utslag bara kan avse bestimmelsens effekt
fran och med den 1 december 2009, det vill sdga efter ikrafttradandet av Lissabonfordraget, vars
artiklar 3 och 207 ger unionen den befogenhet som krivs for att domstolen ska kunna gora en sadan
provning.

118. Fore ndmnda tidpunkt var det enligt domstolens fasta praxis endast medlemsstaterna som hade
befogenhet att faststdlla huruvida bestimmelser sdsom artikel 27 i TRIPs-avtalet kunde anses ha direkt
effekt i deras respektive nationella rittsordning.

119. Den forandring som inforts genom den nya befogenhetsfordelningen i Lissabonférdraget innebar
att medlemsstaterna inte langre kan 16sa den fragan. Denna omstidndighet far dock naturligtvis inte,
inte ens av enhetlighetsskil, paverka de verkningar som uppstatt fore denna tidpunkt i de nationella
rattsordningarna till f6ljd av de losningar som de nationella domstolarna har valt.

120. Domstolens avgorande far saledes inte paverka de rittsliga situationer som uppstatt fore den
1 december 2009 pa det materiella omrade som avses i artikel 27 i TRIPs-avtalet.

121. Men det kan hidnda att detta inte racker. Mot bakgrund av det stora antalet tvister av skilda slag,
vilka till stor del redan har avgjorts, bor man beakta mycket grundlédggande rattssékerhetsaspekter. Med
hénsyn till den osdkerhet som av mycket forklarliga skal hittills funnits angdende hur stor den
forandring som infordes genom Lissabonfordraget pa detta omrade var — vilket framgar av sjalva det
faktum att frdgan har stéllts och av den debatt som uppstatt mellan parterna — bor domstolens
uttalande angaende den direkta eller indirekta effekten av artikel 27 i TRIPs-avtalet ha verkan tidigast
fran och med dagen for offentliggérandet av domstolens dom, genom vilken forfarandet avslutas. Det
bor éatminstone sikerstillas att domstolsavgoranden som vunnit laga kraft vid tidpunkten for
offentliggorandet av den dom genom vilken domstolen avslutar detta forfarande star fast. Jag anser att
det i det har fallet handlar om sadana "tvingande réttssédkerhetshdnsyn” som enligt domstolens praxis
motiverar att domstolen ges “ett utrymme for skonsméssig bedomning” for att sdkerstilla att
avgoranden som har meddelats fore en dom vilken, sidsom i det hdr fallet, radikalt och i viss man
ovéntat dndrar det gillande rittslaget, behaller sin slutliga karaktir.*

VIII - Forslag till avgorande

122. Mot bakgrund av ovanstiende foresldr jag att domstolen besvarar tolkningsfragorna enligt
foljande.

A — [ forsta hand

1)  Artikel 27 i TRIPs-avtalet, i vilken det patenterbara omradet definieras, ingir i ett omrade pa
vilket medlemsstaterna fortfarande har den huvudsakliga befogenheten.

2)  De ovriga fragor som Polymeles Protodikeio Athinon har stillt behover foljaktligen inte besvaras.

30 — Se, for ett liknande resonemang, dom av den 8 september 2010 i mal C-409/06, Winner Wetten (REU 2010, s. I-8015), punkt 67. Vart att
ndmna ér dven generaladvokaten Jacobs forslag till avgérande i mal C-475/03, Banca Popolare di Cremona, med dom av den 3 oktober 2006
(REG 2006, s. 1-9373).
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B — I andra hand

For det fall domstolen kommer fram till att artikel 27 i TRIPs-avtalet ingar i ett omrade pa vilket
unionen har den huvudsakliga befogenheten och att det darfér ankommer pd domstolen att ange
huruvida bestaimmelsen har direkt effekt foreslas foljande svar:

Artikel 27 i TRIPs-avtalet saknar direkt effekt.

C — I tredje hand

For det fall domstolen finner att artikel 27 i TRIPs-avtalet — och, i forbindelse darmed, artikel 70 i
samma avtal — har direkt effekt foreslas foljande svar:

Enbart den omstidndigheten att TRIPs-avtalet har tritt i kraft innebér inte att den som vid tidpunkten
for ikrafttradandet innehade ett patent avseende en process for tillverkning av ett likemedel med stod
av en lagstiftning enligt vilken det inte var mdjligt att bevilja patent avseende likemedel i sig, har fatt
patent pd sjilva produkten, dven om en patentansokan avseende likemedlet lamnades in samtidigt
med patentansokan avseende processen.
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