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UREDBA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA (ES) st. 1610/96
z dne 23. julija 1996
o uvedbi dodatnega varstvenega certifikata za fitofarmacevtska sredstva

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti ¢lena 100a Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije ('),

ob upostevanju mnenja Ekonomsko-socialnega odbora (3,

v skl

ey

adu s postopkom, dolo¢enim v ¢lenu 189b Pogodbe (%),

ker raziskovanje fitofarmacevtskih sredstev prispeva k
stalnemu izboljSevanju proizvodnje in preskrbovanja z
izdatno hrano dobre kakovosti po zmernih cenah;

ker raziskovanje prispeva k stalnemu izboljSevanju
pridelka;

ker bodo fitofarmacevtska sredstva, predvsem tista, ki so
rezultat dolgotrajnega in dragega raziskovanja, v Skup-
nosti in Evropi $e naprej razvijali, ¢e jih bodo varovali
ugodni predpisi, ki bodo zagotavljali zadostno varstvo za
spodbujanje taksnega raziskovanja;

ker konkurencnost fitofarmacevtskega podrocja zZe zaradi
svoje narave zahteva tak$no stopnjo varstva inovacij, ki
je enakovredna tisti, zagotovljeni za zdravila po Uredbi
Sveta (EGS) $t. 176892 z dne 18. junija 1992 o uvedbi
dodatnega varstvenega certifikata za zdravila (%);

ker trenutno obdobje, ki prete¢e med vlozitvijo patentne
prijave za novo fitofarmacevtsko sredstvo in odobritvijo,
da se da omenjeno fitofarmacevtsko sredstvo na trg,
povzroca, da je obdobje dejanskega patentnega varstva
nezadostno, da bi pokrilo nalozbo v raziskovanje in bi
se pridobila denarna sredstva, potrebna za zagotavljanje
visoke ravni raziskovanja;

() UL C 390, 31.12.1994, str. 21 in UL C 335, 13.12.1995, str. 15.
() UL C 155, 21.6.1995, str. 14.

0 M
3.

nenje Evropskega parlamenta z dne 15. junija 1995 (UL C 166,
7.1995, str. 89), skupno stalisce Sveta z dne 27. novembra 1995

(UL C 353, 30.12.1995, str. 36) in Sklep Evropkega parlamenta z
dne 12. marca 1996 (UL C 96, 1.4.1996, str. 30).
() ULL 182, 2.7.1992, str. 1.

(6)

)

(10)

ker vodi taksen poloZaj k pomanjkanju varstva, kar skodi
fitofarmacevtskemu  raziskovanju in  konkuren¢nosti
podrogja;

ker je eden glavnih ciljev dodatnega varstvenega certifi-
kata umestitev evropske industrije v podoben konku-
rencen polozaj, kakrsnega imata njeni tekmici Severna
Amerika in Japonska;

ker je Svet v svoji Resoluciji z dne 1. februarja 1993 ()
o politiénem programu in delovanju Skupnosti v zvezi z
okoljem in trajnostnim razvojem sprejel splosen pristop
in strategijo programa, ki ga je predlagala Komisija, in v
katerem sta poudarjeni soodvisnost gospodarske rasti in
kakovosti okolja; ker pomeni izboljSanje varovanja
okolja ohranjanje gospodarske konkuren¢nosti industrije;
ker lahko v skladu s tem dodatni varstveni certifikat
pomeni pozitiven ukrep za varovanje okolja;

ker naj bi bila na ravni Skupnosti predvidena enotna
resitev in bi tako preprecili neenak razvoj nacionalne
zakonodaje, kar bi vodilo k nadaljnjim neenakostim in
verjetno oviralo prost pretok fitofarmacevtskih sredstev
v Skupnosti ter tako neposredno vplivalo na delovanje
notranjega trga; ker je to v skladu z nacelom subsidiar-
nosti, kakor je opredeljeno v ¢lenu 3b Pogodbe;

ker je zato treba uvesti dodatni varstveni certifikat, ki ga
pod enakimi pogoji podeljuje vsaka drzava clanica na
zahtevo imetnika nacionalnega ali evropskega patenta za
fitofarmacevtsko sredstvo, ki ima odobritev, da se da na
trg, ker je glede na navedeno uredba najprimerne;jsi
pravni instrument;

() UL C138,17.5.1993, str. 1.
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12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

ker naj bi bilo trajanje varstva, ki ga daje certifikat, tako,
da omogoca zadovoljivo dejansko varstvo, in ker bi zato
imetnik patenta in certifikata moral uZivati skupno
najve¢ petnajst let izklju¢nega varstva od trenutka, ko
zadevno  fitofarmacevtsko  sredstvo  prvic  pridobi
odobritev, da se da na trg Skupnosti;

ker je treba vseeno upostevati vse prizadete interese na
tako kompleksnem in obcutljivem podrodju, kakr$no je
fitofarmacevtsko; ker certifikat zato ne more biti
podeljen za ve¢ kot pet let;

ker daje certifikat enake pravice kot so tiste, ki jih daje
osnovni patent; ker posledi¢no certifikat daje enako
varstvo, kadar vkljuCuje osnovni patent aktivno
substanco in njene razli¢ne derivate (soli in estre);

ker izdaja certifikata za sredstvo, ki vsebuje aktivno
substanco, ne vpliva na izdajo drugih certifikatov za
derivate substance (soli in estre) pod pogojem, da so
derivati predmet patentov, ki jih izrecno zajemajo;

ker naj bi bilo pravilno ravnotezje prav tako dosezeno
glede na dolocbo prehodnih ukrepov; ker naj bi taki
ukrepi omogodili fitofarmacevtski industriji v Skupnosti,
da delno dohiti svoje glavne tekmece, hkrati pa zagoto-
viti, da ukrepi ne ogrozajo doseganja drugih zakonskih
ciljev kmetijske politike in politike varovanja okolja, h
katerim teZijo na nacionalni ravni in na ravni Skupnosti;

ker bo le delovanje na ravni Skupnosti omogocilo ures-
nicevanje cilja, katerega bistvo je zagotavljanje ustre-
znega varstva inovacij na fitofarmacevtskem podrocju,
medtem ko bo uspesno dosezeno zagotavljanje dobrega
delovanja notranjega trga za fitofarmacevtska sredstva;

ker podrobni pogoji uvodnih izjav 12, 13 in 14 ter
¢lenov 3(2), 4, 8(1)(c) in 17(2) veljajo smiselno tudi za
razlago predvsem uvodne izjave 9 in ¢lenov 3, 4, 8(1)(c)
in 17 Uredbe Sveta (EGS) §t. 1768/92,

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Opredelitve

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve:

. fitofarmacevtska sredstva“: aktivne substance in preparati,

ki vsebujejo eno ali ve¢ aktivnih substanc, pripravljeni v
obliki, v kateri se dobavljajo uporabniku z namenom:

(a) varovanja rastlin ali rastlinskih proizvodov pred vsemi
skodljivimi organizmi ali preprecevanja delovanja takih
organizmov, ¢e take substance ali preparati niso v
nadaljevanju drugace opredeljeni;

(b) vplivanja na Zivljenjske procese rastlin, razen kot
hranilo (npr. regulatorji rasti rastlin);

(c) konzerviranja rastlinskih proizvodov, ¢e takih substanc
ali sredstev ne obravnavajo posebne dolocbe Sveta ali
Komisije o sredstvih za konzerviranje;

(d) unicenja nezaZelenih rastlin; ali

(e) uni¢enja delov rastlin, zadrzevanja ali preprecevanja
nezazelene rasti rastlin;

. ,substance*: kemic¢ni elementi in njihove spojine, ki nasta-

jajo po naravni poti ali so proizvedeni, vklju¢no s kakrsno-
koli necistoco, ki neizogibno izhaja iz proizvodnega
postopka;

. yaktivne substance”: substance ali mikroorganizmi,

vklju¢no z virusi, ki na splosno ali izrecno uéinkujejo:
(a) proti skodljivim organizmom; ali

(b) na rastline, dele rastlin ali rastlinske proizvode;

. ,preparati“s meSanice ali raztopine, sestavljene iz dveh ali

ve¢ substanc, med katerimi je najmanj ena aktivna
substanca, ki so namenjene uporabi kot fitofarmacevtska
sredstva;

. yrastline: Zive rastline in Zivi deli rastlin, vklju¢no s svezim

sadjem in semeni;

. yrastlinski proizvodi“: proizvodi rastlinskega izvora v

nepredelani obliki ali le preprosto obdelani, na primer z
mletjem, suSenjem ali stiskanjem, vendar pa so izkljucene
rastline same, kakor so opredeljene v tocki 5;



03/Zv. 19

Uradni list Evropske unije 337

7. Skodljivi organizmi“: rastlinski Skodljivci ali $kodljivei na
rastlinskih plodovih, ki pripadajo Zivalskemu ali rastlin-
skemu svetu, in tudi virusi, bakterije in mikoplazme ter
drugi patogeni;

8. ,sredstvo*: aktivna substanca, kakor je definirana v tocki 3,
ali kombinacija aktivnih substanc fitofarmacevtskega sred-
stva;

9. ,osnovni patent*: patent, ki varuje sredstvo, kakor je opre-
deljeno v tocki 8, kot tako, preparat, kakor je opredeljen v
tocki 4, postopek pridobivanja sredstva ali uporabo sred-
stva, in ga njegov imetnik navede zaradi postopka
podelitve certifikata;

10. ,certifikat*. dodatni varstveni certifikat.

Clen 2

Podrodje uporabe

Po dolocbah in pogojih te uredbe je lahko predmet certifikata
vsako sredstvo, ki je na ozemlju drzave clanice varovano s
patentom in za katerega je, preden se da na trg kot fitofarma-
cevtsko sredstvo, potreben upravni postopek odobritve po
¢lenu 4 Direktive 91/414/EGS (') ali po enakovrednem nacio-
nalnem predpisu, Ce gre za fitofarmacevtsko sredstvo, v zvezi s
katerim je bila vlozena vloga za odobritev, preden je zadevna
drzava clanica zacela izvajati Direktivo 91/414/EGS.

Clen 3

Pogoji za pridobitev certifikata

1. Certifikat se podeli, ¢e v drzavi ¢lanici, v kateri je vloZena
prijava iz ¢lena 7, na datum te prijave:

(a) sredstvo varuje veljaven osnovni patent;

(b) je bila v skladu s ¢lenom 4 Direktive 91/414/EGS ali enako-
vrednim nacionalnim  predpisom podeljena veljavna
odobritev, da se da sredstvo na trg kot fitofarmacevtsko
sredstvo;

(c) za sredstvo $e ni bil izdan certifikat;

(d) odobritev iz pododstavka (b) predstavlja prvo odobritev, da
se da sredstvo na trg kot fitofarmacevtsko sredstvo.

(') UL L 230, 19.8.1991, str. 1 Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Direktivo 95/36/ES (UL L 172, 22.7.1995, str. 8).

2. Imetniku ve¢ patentov za isto sredstvo se za to sredstvo
ne more podeliti ve¢ certifikatov. Kadar pa dve ali ve¢ prijavi
dveh ali ve¢ imetnikov razli¢nih patentov za isto sredstvo Se
nista reseni, se lahko vsakemu od teh imetnikov izda certifikat
za to sredstvo.

Clen 4

Predmet varstva

V okviru varstva, ki ga daje osnovni patent, se varstvo, ki ga
daje certifikat, razsiri le na sredstvo, ki ima odobritev, da se da
na trg kot fitofarmacevtsko sredstvo, in sicer za vsako uporabo
sredstva kot fitofarmacevtskega sredstva, ki je odobrena pred
prenehanjem certifikata.

Clen 5

Uc¢inki certifikata

Ob upostevanju ¢lena 4 daje certifikat enake pravice, kot jih

daje patent, in zanj veljajo enake omejitve in obveznosti.

Clen 6

Upravicenost do certifikata

Certifikat je podeljen imetniku osnovnega patenta ali njego-

vemu pravnemu nasledniku.

Clen 7

Prijava za certifikat

1.  Prijava za certifikat se vlozi v Sestih mesecih od datuma
odobritve iz ¢lena 3(1)(b), da se da sredstvo na trg kot fitofar-
macevtsko sredstvo.

2. Ce je odobritev, da se da sredstvo na trg, dana pred
podelitvijo osnovnega patenta, se prijava za certifikat, ne glede
na odstavek 1, vlozi v Sestih mesecih od datuma podelitve
patenta.
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Clen 8

Vsebina prijave za certifikat

1. Prijava za certifikat vsebuje:

(a) zahtevo za podelitev certifikata, v kateri so navedeni zlasti:
(i) ime in naslov prijavitelja;
(i) ime in naslov morebitnega zastopnika;
(iii) Stevilko osnovnega patenta in naziv izuma;

(iv) Stevilko in datum prve odobritve po ¢lenu 3(1)(b), da
se da sredstvo na trg, ¢e pa ta odobritev ni prva
odobritev, da se da sredstvo na trg Skupnosti, $tevilko
in datum prve odobritve;

(b) izvod odobritve po ¢lenu 3(1)(b), da se da sredstvo na trg, v
kateri je potrjena istovetnost sredstva, in ki vsebuje zlasti
Stevilko in datum odobritve ter kratek pregled znacilnosti
sredstva, nastetih v delu A.l (tocke od 1 do 7) ali B.I (tocke
od 1 do 7) Priloge II Direktive 91/414[EGS ali v enako-
vrednih nacionalnih predpisih drzave ¢lanice, v kateri je
bila vloZena prijava;

(c) ¢e odobritev, navedena v tocki (b), ni prva odobritev, da se
da sredstvo na trg kot fitofarmacevtsko sredstvo v Skup-
nosti, podatek o istovetnosti sredstva, ki je bil tako
odobren, in pravno podlago postopka odobritve, skupaj z
izvodom obvestila 0 odobritvi v ustrezni uradni publikaciji,
ali ¢e takega obvestila ni, katerim koli drugim doku-
mentom, ki dokazuje, da je bila odobritev izdana, datum
njene izdaje in istovetnost odobrenega sredstva.

2. Drzave clanice lahko zahtevajo, da se za prijavo za certi-
fikat placa pristojbina.

Clen 9

Vlozitev prijave za certifikat

1. Prijava za certifikat se vlozi pri pristojnem uradu za indu-
strijsko lastnino drzave ¢lanice, ki je podelila ali za katero je bil
podeljen osnovni patent in v kateri je bila pridobljena
odobritev, da se da sredstvo na trg, kakor je navedena v ¢lenu
3(1)(b), razen ¢e drzava clanica za ta namen imenuje drug
organ.

2. Obvestilo o prijavi za certifikat objavi organ, ki je
naveden v odstavku 1. Obvestilo vsebuje vsaj:

(a) ime in naslov prijavitelja;
(b) stevilko osnovnega patenta;
(¢) naziv izuma;

(d) stevilko in datum odobritve iz ¢lena 3(1)(b), da se da sred-
stvo na trg ter v tej odobritvi identificirano sredstvo,

(e) kadar je ustrezno, Stevilko in datum prve odobritve, da se
da sredstvo na trg v Skupnosti.

Clen 10

Podelitev certifikata ali zavrZenje prijave

1.  Ce prijava za certifikat in sredstvo, na katerega se nanasa,
ustrezata pogojem iz te uredbe, organ iz Clena 9(1) certifikat
podeli.

2. Organ iz ¢lena 9(1), ob upostevanju odstavka 3, zavrze
prijavo za certifikat, ¢e prijava ali sredstvo, na katero se nanasa,
ne ustrezajo pogojem iz te uredbe.

3. Ce prijava za certifikat ne ustreza pogojem iz ¢lena 8,
organ iz ¢lena 9(1) pozove prijavitelja, da v predpisanem roku
odpravi nepravilnosti ali poravna pristojbino.

4. Ce nepravilnosti niso odpravljene ali pristojbina ni porav-
nana v skladu z odstavkom 3 v predpisanem roku, organ
prijavo zavrze.

5. Drzave clanice lahko dolocijo, da organ iz ¢lena 9(1),
podeli certifikate brez preverjanja, ali so izpolnjeni pogoji,
doloceni v ¢clenu 3(1)(c) in (d).

Clen 11

Objava

1. Obvestilo o tem, da je bil certifikat podeljen, objavi organ
iz ¢lena 9(1). Obvestilo vsebuje vsaj:

(a) ime in naslov imetnika certifikata;

(b) stevilko osnovnega patenta;
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(c) naziv izuma;

(d) stevilko in datum odobritve iz ¢lena 3(1)(b), da se da sred-
stvo na trg ter v tej odobritvi identificirano sredstvo;

(e) kadar je ustrezno, stevilko in datum prve odobritve, da se
da sredstvo na trg Skupnosti;

(f) trajanje certifikata.

2. Obvestilo o tem, da je bila prijava za certifikat zavrZena,
objavi organ iz ¢lena 9(1). Obvestilo vsebuje vsaj podatke iz
¢lena 9(2).

Clen 12
Pristojbine za podaljSanje veljavnosti

Drzave clanice lahko zahtevajo, da je treba za certifikat placati
pristojbine za podalj$anje veljavnosti.

Clen 13
Trajanje certifikata

1. Certifikat za¢ne veljati ob koncu zakonitega trajanja
osnovnega patenta, in sicer za obdobje, ki je enako ¢asu, ki je
pretekel med datumom, ko je bila vloZena prijava za osnovni
patent, in datumom prve odobritve, da se da sredstvo na trg
Skupnosti, skrajsanim za dobo petih let.

2. Ne glede na odstavek 1 certifikat ne sme trajati dlje kot
pet let od datuma zacetka njegove veljavnosti.

3. Zaradi izraCunavanja trajanja certifikata je treba uposte-
vati zaCasno prvo odobritev trzenja le, Ce ji neposredno sledi
dokonéna odobritev, ki se nanasa na isto sredstvo.

Clen 14
Prenehanje certifikata

Certifikat preneha veljati:
(a) ob koncu obdobja, ki je doloceno v ¢lenu 13;
(b) ¢e se mu njegov imetnik odpove;

(c) Ce pristojbina za podaljsanje veljavnosti, dolocena v skladu
s ¢lenom 12, ni pravocasno placana;

(d) ce in dokler se sredstvo, varovano s certifikatom ne sme
ve¢ dati na trg zaradi odvzema ustrezne odobritve ali
odobritev, da se da sredstvo na trg skladu s ¢lenom 4
Direktive 91/414/EGS oziroma v skladu z enakovrednimi
nacionalnimi predpisi. Organ iz ¢lena 9(1), lahko odloci o
prenehanju veljavnosti certifikata po uradni dolznosti ali na
zahtevo tretje strani.

Clen 15
Ni¢nost certifikata

1. Certifikat je nicen:
(@) e je bil podeljen v nasprotju z dolo¢bami ¢lena 3;

(b) e je osnovni patent preneha veljati pred potekom njego-
vega zakonskega trajanja;

(c) Ce je osnovni patent razveljavljen ali tako omejen, da sred-
stva, za katerega je bil certifikat podeljen, ne varujejo vec
zahtevki osnovnega patenta, ali ¢e po prenehanju osnov-
nega patenta obstajajo razlogi za razveljavitev, ki bi sicer
upravicevali tako razveljavitev ali omejitev.

2. Vsakdo lahko vloZzi prijavo ali tozbo za ugotovitev
ni¢nosti certifikata pri organu, ki je po nacionalni zakonodaji
pristojen za razveljavitev ustreznega osnovnega patenta.

Clen 16
Obvestilo o prenehanju veljavnosti ali ni¢nosti

Ce certifikat preneha veljati v skladu s ¢lenom 14(b), (c) ali (d)
ali je nicen v skladu s ¢lenom 15, organ iz ¢lena 9(1) to objavi.

Clen 17
Pritozbe

1. Proti odlo¢itvam organov iz ¢lena 9(1) oziroma iz ¢lena
15(2), sprejetim po tej uredbi, so mozne enake pritozbe, kot jih
predvideva nacionalna zakonodaja glede podobnih odloditev,
sprejetih v zvezi z nacionalnimi patenti.

2. Proti odlocitvi za podelitev certifikata se je mogoce prito-
ziti, da se popravi ¢as veljavnosti certifikata, kadar je datum
prve odobritve, da se da sredstvo na trg Skupnosti, ki je v
skladu s ¢lenom 8 naveden v prijavi za certifikat, napacen.

Clen 18
Postopek

1. Kadar ta uredba ne vsebuje postopkovnih dolocb, se za
certifikat uporabljajo postopkovne dolocbe, ki po nacionalni
zakonodaji veljajo za ustrezni osnovni patent, in kadar je
primerno, postopkovne dolocbe, ki veljajo za certifikate iz
Uredbe (EGS) §t. 1768/92, razen ¢e nacionalna zakonodaja
predpisuje posebne postopkovne dolocbe za certifikate iz te
uredbe.
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2. Ne glede na odstavek 1 postopek ugovora zoper podelitev
certifikata ni mozZen.

PREHODNE DOLOCBE

Clen 19

1. Certifikat se lahko podeli za vsako sredstvo, ki ga na
datum zacetka veljavnosti te uredbe varuje veljavni osnovni
patent in za katerega je bila prva odobritev, da se da na trg
Skupnosti kot fitofarmacevtsko sredstvo, pridobljena po 1.
januarju 1985 po clenu 4 Direktive 91/414/EGS ali enako-
vrednem nacionalnemu predpisu.

2. Prijava za certifikat iz odstavka 1 se vlozi v estih mesecih
od datuma, ko za¢ne veljati ta uredba.

Clen 20

V drzavah ¢lanicah, v katerih nacionalna zakonodaja 1. januarja
1990 ni predvidevala moZnosti patentiranja fitofarmacevtskih
sredstev, se ta uredba uporablja od 2. januarja 1998.

V teh drzavah se ne uporablja clen 19.
KONCNA DOLOCBA

Clen 21
Zacetek veljavnosti

Ta uredba za¢ne veljati $est mesecev po objavi v Uradnem listu
Evropskih skupnosti.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 23. julija 1996

Za Evropski parlament
Predsednik
K. HANSCHF

Za Svet
Predsednik
M. LOWRY



