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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1610/96
av den 23 juli 1996
om inférande av tilliggsskydd for vixtskyddsmedel

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS
RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (),

" med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (%),

i enlighet med det i artikel 189b i fordraget angivna forfa-
randet (*), och

med beaktande av fdljande:

(1) Forskningen om vixtskyddsmedel bidrar till en fort-
giende forbittring av produktionen och till fram-
stillning av livsmedel i riklig mingd av god kvalitet
till overkomliga priser.

(2) Forskningen pa vixtskyddsomréidet bidrar till en fort-
giende forbittring av vixtproduktionen.

(3) Vixtskyddsmedel, i synnerhet sidana som ir resulta-
tet av ldngvarig och kostnadskrivande forskning, kan
fortsitta att utvecklas i gemenskapen och i det 6vriga
Europa om de omfattas av gynnsamma regler som
ger ett tillrickligt skydd for att stimulera sidan
forskning.

(4) Konkurrensen inom  vixtskyddsomridet kraver
genom sin karaktir att nyskapande ges ett motsva-
rande skydd som det som beviljas for likemedel ge-
nom ridets férordning (EEG) nr 1768/92 av den 18
juni 1992 om inférande av tilliggsskydd for lakeme-
del (%).

(') EGT nr C 390, 31.12.1994, s. 21 och EGT nr C 335,
13.12.1995, s. 15.

() EGT nr C 155, 21.6.1995, s. 14.

() Europaparlamentets yttrande av den 15 juni 1995 (EGT nr C
166, 3.7.1995, s. 89), radets gemensamma standpunkt av den
27 november 1995 (EGT nr C 353, 30.12.1995, s. 36) och Eu-
ropaparlamentets beslut av den 12 mars 1996 (EGT nr C 96,
1.4.1996, s. 30).

(9 EGT nr L 182, 2.7.1992, s. 1.

(5) For nérvarande ér den tidsrymd, som férflyter mellen
det att en patentansbkan avseende ett nytt vixt-
skyddsmedel gérs och det att ett godkinnande att sa-
luféra vixtskyddsmedlet ldmnas, sé lang att den pe-
riod di produkten étnjuter faktiskt patentskydd blir
for kort for att avkastningen skall hinna ticka inves-
teringen i forskning och ge de nédvindiga resurserna
for att bibehdlla en givande forskning,

(6) Denna situation leder till en brist i skyddet som
drabbar vixtskyddsforskningen och konkurrensen pé
omradet.

(7) Ett av de verkliga motiven for tilliggsskyddet 4r att
ge den europeiska industrin samma konkurrensvill-
kor som dess nordamerikanska och japanska motsva-
righeter.

(8) I sin resolution av den 1 februari 1993 (°) om ett ge-
menskapsprogram for miljopolitik och atgirder pa
miljéomradet och en héllbar utveckling antog ridet
det allminna synsitt och det strategiska program
som framlagts av kommissionen och i vilket det ém-
sesidiga beroendet mellan ekonomisk tillvixt och
miljokvalitet understryks. For en fOrstirkning av
miljoskyddet krivs foljaktligen att den ekonomiska
konkurrensférmégan hos industrin bibehalls. Bevil-
jandet av ett tilliggsskydd kan dirfér anses som en
positiv atgird for miljoskyddet.

(9) En enhetlig losning pd gemenskapsnivd bér dirfor
astadkommas och en sadan olikartad utveckling av
nationella lagar forhindras som leder till ytterligare
skillnader vilka ir dgnade att hindra den fria rorlig-
heten for vixtskyddsmedel inom gemenskapen och
darmed direkt péverka funktionsdugligheten hos den
inre marknaden. Detta ir i enlighet med subsidiari-
tetsprincipen, sdsom denna definieras i artikel 3b i
fordraget.

(10) Det ar dirfor nodvindigt att for vixtskyddsmedel
som har godkints for saluforande infora ett tillaggs-
skydd som pé begiran av innehavaren av ett natio-
nellt patent eller ett europeiskt patent skall kunna

() EGT nr C 138, 17.5.1993, s. 1.
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beviljas pa samma villkor av var och en av medlems-
staterna. En férordning ir det limpligaste rittsliga in-
strumentet.

(11) Tilldggsskyddets giltighetstid bor bestimmas pa ett
sidant sitt att det ger ett tillrackligt effektivt skydd.
Fér den skull bor den som innehar bade patent och
tilliggsskydd for ett vixtskyddsmedel étnjuta ensam-
ritt under sammanlagt hogst 15 ar frdn den dag vixt-
skyddsmedlet forst godkindes for saluférande i ge-
menskapen.

(12) Alla berérda intressen inom ett si komplext och
kinsligt omrdde som vixtskyddsomradet, méste dock

beaktas. Tilliggsskydd skall dirfér inte meddelas for

lingre tid 4n fem é&r.

(13) Tillaggsskyddet ger samma rittigheter som dem som
grundpatentet ger. Nir grundpatentet omfattar ett
verksamt imne och dess olika derivat (salter och
estrar) ger tillaggsskyddet f6ljaktligen samma skydd.

(14) Meddelandet av ett tilliggsskydd fér en produkt som
bestir av ett verksamt imne innefatter inte nédgon
forhandsbedémning i friga om meddelande av andra
tilliggsskydd for derivat (salter och estrar) av produk-
ten forutsatt att dessa derivat skyddas av patent som
uttryckligen omfattar dem.

(15) En rimlig intresseavvigning bor ocksd goras nir
overgangsbestimmelser faststills. Dessa bor ge vixt-
skyddsindustrin inom gemenskapen tillfille att delvis
hinna i kapp sina huvudkonkurrenter samtidigt som
bestimmelserna inte far iventyra férverkligandet av
andra legitima maél som har anknytning till den poli-
tik som fors pd jordbruks- eller miljoskyddsomridena
pi nationell nivd eller gemenskapsniva.

(16) Endast ett ingripande pd gemenskapsnivi goér det
moijligt att effektivt uppni det 6nskade syftet, som
bestr i att sikerstilla ett tillrickligt skydd for nyska-
pande inom vixtskyddsomradet och att garantera en
vil fungerande inre marknad for vixtskyddsmedel.

(17) Villkoren i punkterna 12, 13 och 14 i ingressen samt
i artiklarna 3.2, 4, 8.1 ¢ och 17.2 i den hir férord-
ningen giller dven for tolkningen av framfor allt
nionde stycket i ingressen, beaktandemeningen oréik-
nad, och artiklarna 3, 4, 8.1 ¢ samt 17 i ridets férord-
ning (EEG) nr 1768/92.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner
I denna férordning avses med

1. vdxtskyddsmedel: verksamma imnen och preparat
som innehiller ett eller flera verksamma imnen, i
den form dessa levereras till anvindaren, som ir av-
sedda for att

a) skydda vixter eller viaxtprodukter mot alla skadliga
organismer eller forhindra inverken frin sédana
organismer, i den mén sidana dmnen eller prepa-
rat inte definieras pd annat sitt nedan,

b) paverka vixters livsprocesser férutsatt att det inte
rér sig om niringsimnen (tex. tillvixtreglerande
medel),

¢) bevara vixtprodukter, i den mén 4mnena eller pro-
dukterna inte omfattas av sirskilda bestimmelser
om konserveringsmedel som har beslutats av ridet
eller kommissionen,

d) forstéra odnskade vixter, eller

e) forstora vixtdelar samt himma eller férhindra odn-
skad tillvixt hos vixter,

2. dmnen: kemiska grundimnen och deras foreningar i
naturlig eller industriellt framstilld form, inklusive
fororeningar som med noédvindighet uppstir vid
framstillningen,

3. verksamma dmnen: imnen eller mikroorganismer,
inklusive virus, som har en allmin eller sirskild in-
verkan pé

a) skadliga organismer, eller pa

b) vixter, vixtdelar eller vixtprodukter,

4. preparat: blandningar eller 16sningar som ir avsedda
att anvindas som vixtskyddsmedel och som bestir av
tvd eller flera dmnen, av vilka minst ett 4r ett verk-
samt imne,

5. wvdxter: levande vixter och levande vixtdelar, inklusive
firska frukter och fron,

6. vdxtprodukter: produkter som #r obearbetade eller
som endast har genomgitt en enkel beredning, sisom
malning, torkning eller pressning, forutsatt att det in-
te r0r sig om véxter sdsom dessa definieras i punkt $,
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7. skadliga organismer: vixt- eller vaxtproduktskadego-
rare som tillhér djur- eller vixtrikena liksom virus,
bakterier och mykoplasma eller andra patogener,

8. produkt: det verksamma dmne som definieras i punkt
3 eller en sammansittning av verksamma dmnen i ett

vixtskyddsmedel,

9. grundpatent: ett patent som skyddar en produkt, i
den mening som anges i punkt 8, som sidan, ett pre-
parat i den mening som anges i punkt 4, en metod
att framstilla en produkt eller en anvindning av en
produkt och som av innehavaren dberopas som grund
fér meddelande av tilliggsskydd,

10. rillaggssykdd: skydd for ett vixtskyddsmedel under
en tilliggstid efter patenttidens utgang.

Artikel 2
Rickvidd

Varje produkt som skyddas av patent pd nigon medlems-
stats territorium och som innan den fir saluféras som
vixtskyddsmedel miste undergd ett sidant administrativt
godkiannandeforfarande som faststills i artikel 4 i direktiv
91/414/EEG (') — eller pd grund av motsvarande bestim-
melse i nationell lagstiftning om det giller ett vaxtskydds-
medel f6r vilket ansdkan har ingivits fore genomférandet
av direktiv 91/414/EEG for denna medlemsstat — kan pd
de villkor och enligt de forfaranden som anges i denna
forordning bli foremal for tilliggsskydd.

Artikel 3
Villkor fér erhallande av tilliggsskydd

1. Tillaggsskydd skall meddelas i den medlemsstat dir
en ansdkan som avses i artikel 7 gors och vid den tid-
punkt di denna gors, om fé6ljande villkor dr uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

b) Ett giltigt godkinnande att saluféra produkten som
vixtskyddsmedel har limnats i enlighet med artikel 4 i
direktiv 91/414/EEG eller enligt en motsvarande be-
stimmelse i nationell lagstiftning.

c) Tilliggsskydd inte tidigare har meddelats f6r produk-
ten.

(") EGT nr L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrad genom
direktiv 95/36/EG (EGT nr L 172, 22.7.1995, s. 8).

d) Det godkinnande som avses under punkt b ir det for-
sta godkiannandet att saluféra produkten som vixt-
skyddsmedel.

2.  En innehavare av flera patent féor samma produkt
kan inte beviljas flera tilliggsskydd for denna produkt.
Dock kan om tva eller flera ans6kningar, som avser sam-
ma produkt och som hirrér frén tvd eller flera patentinne-
havare, fortfarande ir foremal for prévning, tilliggsskydd
for denna produkt beviljas for var och en av dessa inneha-
vare.

Artikel 4
Skyddets féremal

Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, skall
ett tilliggsskydd ge ett skydd som stricker sig endast sd
lingt att det avser den produkt som omfattas av godkin-
nandena att saluféra produkten som vixtskyddsmedel och
nigon anvindning av produkten som vixtskyddsmedel
vilken godkints fore utgingen av tilliggsskyddets giltig-
hetstid.

Artikel 5
Tilliggsskyddets rittsverkningar

Med den inskrinkning som foljer av artikel 4 ger ett
tilliggsskydd samma rittigheter som grundpatentet gav
och ir underkastat samma begrinsningar och skyldig-
heter.

Artikel 6
Ritt till tilliggsskydd

Tillaggsskydd meddelas innehavaren av grundpatentet el-
ler den som har Gvertagit dennes rittigheter.

Artikel 7
Ansbkan om tilliggsskydd

1. Ansokan om tilliggsskydd skall goras inom sex ména-
der frén den dag di det i artikel 3.1 b nimnda godkin-
nandet lamnades att saluféra produkten som vixtskydds-
medel.

2.  Trots bestimmelsen i punkt 1 skall, i det fall d& god-
kinnande att saluféra produkten limnats innan grundpa-
tent meddelades, ansékan om tilliggsskydd géras inom
sex ménader frin den dag di patentet meddelades.
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Artikel 8
Innehallet i ansdkan om tilliggsskydd

1. Ansdkan om tilliggsskydd skall innehélla

a) begiran att tilliggsskydd meddelas, med uppgift om
i) sékandens namn och adress,

if) om sokanden utsett ett ombud, ombudets namn
och adress,

iii) grundpatentets nummer och uppfinningens be-
nimning,

iv) numret pd och datum for ett sidant forsta godkin-
nande att salufora produkten som avses i artikel 3.1
b och, om detta godkinnande inte ar det forsta
godkinnandet att saluféra produkten i gemenska-
pen, numret pa och datum for ett sddant godkin-
nande i gemenskapen,

b) en kopia av det godkiannande att saluféra produkten
som avses i artikel 3.1 b, dir produkten identifieras,
med uppgift om nummer och datum fér godkinnan-
det och en sammanfattning av produktens egenskaper
i enlighet med bilaga II, del A.1 (punkt 1—7) eller B.1
(punkt 1—7) i direktiv 91/414/EEG eller i enlighet
med motsvarande bestimmelser i lagstiftningen i den
medlemsstat dir ansékan limnades in,

c) om det under b avsedda godkidnnandet inte ir det for-
sta godkinnandet att saluféra produkten som vixt-
skyddsmedel i gemenskapen, beteckningen pa den
produkt som fatt ett sidant godkinnande och uppgift
om det forfarande enligt vilket godkinnandet limna-
des, jamte kopia av kungérelsen av godkinnandet i an-
damailsenlig officiell publikation eller om sadan inte
finns, handling som visar att godkinnande meddelats,
datum for detta och identifiering av den godkinda pro-
dukten.

2. Medlemsstaterna fir foreskriva att en avgift skall be-
talas vid ans6kan om tillaggsskydd.

Artikel 9
Ingivande av ansdkan om tilliggsskydd

1.  Ansokan om tilliggsskydd skall goras till den beho-
riga patentmyndigheten i den medlemsstat som meddela-
de grundpatentet eller for vars rikning detta meddelades
och dir det i artikel 3.1 b avsedda godkinnandet att salu-
fora produkten erhélls, sivida medlemsstaten inte utser
nigon annan myndighet for detta dndamail.

2.  En ansokan om tilliggsskydd skall kungoras av den
myndighet som avses i punkt 1. Kungérelsen skall inne-
hélla minst féljande:

a) Sokandens namn och adress,
b) grundpatentets nummer,
¢) uppfinningens benimning,

d) numret pid och dagen for det i artikel 3.1 b avsedda
godkinnandet att saluféra produkten och den produkt
som identifierades vid godkinnandet,

e) i tillimpliga fall numret pd och dagen foér det forsta
godkinnandet att saluféra produkten i gemenskapen.

Artikel 10

Meddelande av tilliggsskydd och avslag pa ansékan
ddrom

1.  Om ansékan om tilliggsskydd och den produkt som
ans6kan avser uppfyller de krav som anges i denna férord-
ning, skall den myndighet som avses i artikel 9.1 meddela
tillaggsskydd.

2.  Den myndighet som avses i artikel 9.1 skall, dir inte
annat foljer av punkt 3, avsld ansékan om tilliggsskydd
om ansdkan eller den produkt den avser inte uppfyller de
krav som faststills i denna férordning.

3. Om ansékan om tilliggsskydd inte uppfyller de krav
som anges i artikel 8, skall den myndighet som avses i ar-
tikel 9.1 féreligga sdkanden att avhjilpa bristen eller er-
lagga avgiften inom viss tid.

4. Ansbkan skall avslds om inte bristerna avhjilps eller
avgiften betalas inom forelagd tid i enlighet med punkt 3.

5. Medlemsstaterna far foreskriva att den myndighet
som avses i artikel 9.1 far meddela tilliggsskydd utan att
forvissa sig om att kraven enligt artikel 3.1 ¢ och d ir

uppfyllda.

Artikel 11
Kungoérelse

1. Nir tilliggsskydd har meddelats skall det kungéras
av den myndighet som avses i artikel 9.1. Kungérelsen
skall innehélla atminstone foljande:

a) Namn pa och adress till innehavaren av tilliggsskydd,

b) grundpatentets nummer,
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<) uppfinningens benimning,

d) numret pd och dagen for det i artikel 3.1 b avsedda
godkinnandet att saluféra produkten och den produkt
som identifierades vid godkinnandet,

e) i tillimpliga fall numret péd och datum for det forsta
godkiannandet att saluféra produkten i gemenskapen,

f) tilliggsskyddets giltighetstid.

2. Nir en ansdkan om tilliggsskydd har avslagits skall
det kungéras av den myndighet som avses i artikel 9.1.
Kungérelsen skall innehélla minst de uppgifter som anges
i artikel 9.2.

Artikel 12
Arsavgifter

Medlemsstaterna fir foreskriva att arsavgifter skall betalas
for tillaggsskydd.

Artikel 13
Tilliggsskyddets giltighetstid

1. Med borjan vid utgingen av grundpatentets giltig-
hetstid giller tillaggsskyddet under en tidsrymd som ir li-
ka med den tid som forflutit frin den dag da ans6kan om
grundpatentet gjordes till den dag di godkinnande forst
gavs att salufora produkten i gemenskapen, minskad med
fem ér.

2. Utan hinder av punkt 1 &r tilliggsskyddets giltig-
hetstid aldrig lingre 4n fem ar.

3. Vid berikning av tilliggsskyddets giltighetstid far
hinsyn tas till ett forsta provisoriskt godkidnnande for sa-
luféring endast om detta f6ljs av ett slutgiltigt godkdnnan-
de for samma produkt.

Artikel 14
Tilliggsskyddets upphérande

Tilliggsskyddet upphor att gilla

a) vid utgangen av den tid som anges i artikel 13,
b) om innehavaren avstir frin det,

) om en érsavgift som faststallts i enlighet med artikel 12
inte har erlagts i tid,

d) om och s3 linge som den produkt som omfattas av
tillaggsskyddet inte lingre far saluféras pd grund av att
ifrigavarande godkinnande eller godkinnanden ater-
kallats i enlighet med artikel 4 i direktiv 91/414/EEG
eller motsvarande bestimmelser i nationell lagstiftning.
Beslut om att ett tilliggsskydd upphér att gilla fattas

av den myndighet som avses i artikel 9.1 antingen pd
eget initiativ eller pd annans begiran.

Artikel 15
Ogiltighet

1. Tillaggsskyddet ar ogiltigt om

a) det har meddelats i strid med bestimmelserna i artikel
31

b) grundpatentet har upphért att gilla foére utgingen av
dessa lagenliga giltighetstid,

c) grundpatentet upphivs eller begrinsas till sitt skydds-
omfang pé ett sddant sitt att den produkt fér vilken til-
liggsskydd har meddelats inte lingre skyddas av pa-
tentkraven i grundpatentet eller om det efter det att
grundpatentet har upphort att gilla foreligger nigon
omstindighet som skulle ha féranlett att grundpatentet
skulle ha givit ritt till ett sidant upphivande eller en
sidan begrinsning.

2. Var och en fir ans6ka eller fora talan om ogiltigfér-
klaring av ett tilliggsskydd hos den myndighet som enligt
nationell lag ir behdrig att ogiltigforklara motsvarande
grundpatent.

Artikel 16
Kungorelse om upphérande eller ogiltighet

Nir ett tillaggsskydd upphor att gilla i enlighet med arti-
kel 14 b, c eller d eller ir ogiltigt i enlighet med artikel
15, skall det kungoras av den myndighet som avses i arti-
kel 9.1.

Artikel 17
Overklagande

1.  Beslut som i enlighet med denna férordning har fat-
tats av den myndighet som avses i artikel 9.1 eller den
myndighet som avses i artikel 15.2 skall kunna 6verklagas
i samma ordning som nationell lag foreskriver betriffande
ett beslut som fattats avseende nationella patent.

2. Ett beslut om meddelande av tillaggsskydd far over-
klagas i syfte att ritta tilliggsskyddets giltighetstid om tid-
punkten for det forsta godkinnandet att saluféra produk-
ten inom gemenskapen, som angivits i ansékan om
tilliggsskydd enligt artikel 8, ar oriktig.

Artikel 18

Forfarande
1. Nir denna forordning inte féreskriver ndgot visst
forfarande, skall de foreskrifter om férfarande som enligt

nationell lagstiftning giller for grundpatentet liksom, i f6-
rekommande fall, de foreskrifter som ir tillimpliga pd
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tilliggsskydd enligt forordning (EEG) nr 1768/92 tillam-
pas pé tilliggsskydd, sdvida det inte nationell lagstiftning
finns sirskilda foreskrifter om forfarande till tilliggsskydd
enligt nu foreliggande forordning.

2. Trots bestimmelserna i punkt 1 fir invindning mot
meddelande av tilliggsskydd inte framstillas.

OVERGANGSBESTAMMELSER

Artikel 19

1. Tillaggsskydd skall kunna meddelas for varje pro-
dukt som den dag di denna forordning trider i kraft
skyddas av ett gillande grundpatent och vars férsta god-
kinnande att saluféras som vixtskyddsmedel i gemenska-
pen limnats efter den 1 januari 1985 pa grundval av arti-
kel 4 i direktiv 91/414/EEG eller pd grundval av en mot-
svarande bestimmelse i nationell lagstiftning.

2.  Ansdkan om tilliggsskydd som gors med stdéd av
punkt 1 skall goras inom sex ménader frin den dag di
denna forordning trider i kraft.

Artikel 20

I de medlemsstater vilkas nationella lagstiftning den 1 ja-
nuari 1990 inte tillit att patent meddelades for vaxt-
skyddsmedel skall denna férordning gilla frén och med
den 2 januari 1998.

Artikel 19 giller inte i de medlemsstaterna.

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 21
Ikrafttradande

Denna forordning trider i kraft sex manader efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas offi-
ciella tidning.

Denna férordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 23 juli 1996.

Pd Europaparlamentets vignar
K. HANSCH
Ordforande

Pd rddets vignar
M. LOWRY
Ordfsrande



