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EUROPA-PARLAMENTET OG RADETS FORORDNING (EF) nr. 1610/96
af 23. juli 1996

om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelses-
midler

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZA-
ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fellesskab, smrlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (Y,

under henvisning til forslag fra Det Q@konomiske og
Sociale Udvalg (%),

i henhold til fremgangsmiden i traktatens artikel 189
B() og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Forskningen i plantebeskyttelsesmidler bidrager til
en stadig forbedring af produktionen og tilvejebrin-
gelse af levnedsmidler i rigelige mangder, af god
kvalitet og til overkommelige priser;

(2) forskningen i plantebeskyttelsesmidler bidrager til
den fortsatte forbedring af planteavlen;

(3) plantebeskyttelsesmidler, herunder navnlig dem, der
fremkommer som et resultat af langvarig og omkost-
ningskrevende forskning, vil i fremtiden fortsat
kunne udvikles i Fellesskabet og i Europa, hvis de
omfattes af gunstige bestemmelser, som sikrer en
tilstrekkelig  beskyttelse til fremme af denne
forskning;

(4) hvis plantebeskyttelsessektoren skal vare konkurren-
cedygtig, er det pé grund af dens szrlige karakteri-
stiska nedvendigt, at der gives samme beskyttelse pd
innovationsomridet som den, der ydes legemidler i

medfer af Rddets forordning (EDF) nr. 1768/92 af 18.

~

(') EFT nr. C 390 af 31. 12. 1994, 5. 21, og EFT nr. C 335 af 13.
12. 1995, s. 15.

(@ EFT nr. C 155 af 21. 6. 1995, s. 14.

() Europa-Parlamentets udtalelse af 15. juni 1995 (EFT nr. C 166
af 3. 7. 1995, s. 89), Radets felles holdning af 27. november
1995 (EFT nr. C 353 af 30. 12. 1995, s. 36) og Europa-Parla-
mentets afgerelse af 12. marts 1996 (EFT nr. C 96 af 1. 4.
1996, s. 30).

juni 1992 om indferelse af et supplerende beskyttel-
sescertifikat for legemidler (*);

(5) situationen er i dag den, at den tid, der gér fra indle-
veringen af patentansegningen for et nyt plantebe-
skyttelsesmiddel, indtil tilladelsen til at markedsfere
det pigzldende plantebeskyttelsesmiddel foreligger,
gor den effektive patentbeskyttelsesperiode for kort
til, at forskningsinvesteringerne kan afskrives, og de
fornedne midler til fortsat forskning pé hejt niveau
kan skabes;

(6) disse omstendigheder medferer en utilstreekkelig
beskyttelse til skade for forskningen i plantebeskyt-
telsesmidler og for sektorens konkurrenceevne;

(7) et af de egentlige formil med det supplerende
beskyttelsescertifikat er at sikre den europaiske
industri samme konkurrencevilkdr som den nord-
amerikanske og den japanske industri;

(8) ved resolution af 1. februar 1993 om et program for
Fellesskabets politik og virke inden for milje og
beredygtig udvikling () har Rédet godkendt den
overordnede metode og strategi i det af Kommis-
sionen forelagte program, hvor der legges vagt pi
den indbyrdes afhzngighed mellem ekonomisk
vaekst og miljokvalitet; en styrket miljebeskyttelse
forudsztter derfor, at industriens ekonomiske
konkurrenceevne opretholdes; udstedelsen af et
supplerende  beskyttelsescertifikat kan  saledes
betragtes som en positiv foranstaltning til fordel for
miljebeskyttelsen;

(9) der ber indferes en ensartet ordning pi fellesskabs-
plan for sdledes at undgd en uensartet udvikling af de
nationale lovgivninger, som kan fore til nye forskelle,
der vil kunne hindre den frie bevaegelighed for plan-
tebeskyttelsesmidler i Fellesskabet og dermed
direkte pévirke det indre markeds funktion; dette er i
overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. trakta-
tens artikel 3 B;

(10) det er derfor nedvendigt at indfere et supplerende
beskyttelsescertifikat, som pd ensartede vilkr i alle
medlemsstater kan tildeles indehaveren af et natio-
nalt eller et europzisk patent for plantebeskyttelses-

(9 EFT nr. L 182 af 2. 7. 1992, s. 1.
() EFT nr. C 138 af 17. 5. 1993, s. 1.
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1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

midler, for hvilke der er udstedt markedsferingstilla-
delse; en forordning er derfor det mest hensigtsmaes-
sige instrument;

varigheden af den beskyttelse, certifikatet giver, ber
fastlegges siledes, at beskyttelsen bliver tilstrazkkelig
og effektiv; der ber med henblik herpa indremmes
den, der er indehaver af sdvel et patent som et certifi-
kat, en beskyttelsesperiode pa i alt hejst femten &r
regnet fra tidspunktet for den forste markedsferings-
tilladelse for det pagzldende plantebeskyttelses-
middel i Fzllesskabet;

der ber ikke desto mindre tages hensyn til samtlige
interesser, som gor sig geldende i en sektor, der er si
kompleks og felsom som sektoren for plantebeskyt-
telsesmidler; derfor kan certifikatet ikke udstedes for
en periode pa over fem ir

certifikatet giver de samme rettigheder som grundpa-
tentet; nir grundpatentet omfatter et aktivt stof og
dets forskellige derivater (salte og estere), giver certifi-
katet derfor samme beskyttelse;

udstedelsen af et certifikat for et produkt, der er et
aktivt stof, forhindrer ikke, at der kan udstedes andre
certifikater for derivater (salte eller estere) heraf,
sdfremt der serskilt er meddelt patenter pa de pagal-
dende derivater;

fastleggelsen af overgangsordningen ber ligeledes
veere afbalanceret; denne ordning skal give Fallesska-
bets plantebeskyttelsesmiddelindustri mulighed for
delvis kompensation for den forsinkelse, der er
opstiet i forhold til dens vigtigste konkurrenter,
samtidig med at det skal pdses, at overgangsord-
ningen ikke legger sig hindrende i vejen for
gennemferelsen af andre berettigede mal i forbin-
delse med den politik, der feres pa landbrugs- og
miljebeskyttelsesomridet pd sivel nationalt som
feellesskabsplan;

malsetningen om at garantere tilstrekkelig beskyt-
telse af innovationen inden for plantebeskyttelses-
midler, samtidig med at det indre marked for plante-
beskyttelsesmidler fungerer rimeligt, kan kun
opfyldes ved en indsats pa fellesskabsplan;

betragtning 12, 13 og 14 samt artikel 3, stk. 2, artikel
4, artikel 8, stk. 1, litra c), og artikel 17, stk. 2, i
denne forordning finder tilsvarende anvendelse pa
fortolkningen af navnlig betragtning 9 og artikel 3,
artikel 4, artikel 8, stk. 1, litra c), og artikel 17 i
Rédets forordning (EJF) nr. 1768/92 —

UDSTEDT FALGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1) »plantebeskyttelsesmidlere: aktive stoffer og prepara-

2

~

3)

ter, som indeholder et eller flere aktive stoffer i den
form, i hvilken de leveres til brugeren, og som er
bestemt til

a) at beskytte planter eller planteprodukter mod alle
skadegerere eller at forebygge sddanne skadege-
reres angreb, for si vidt sddanne stoffer eller
preeparater ikke er defineret pa anden méde i
nedenstiende bestemmelser

b) at eve indflydelse pa planters livsprocesser, for sa
vidt der ikke er tale om naringsstoffer (f.eks.
vaekstregulerende midler)

c) at bevare planteprodukter, for si vidt der ikke
findes swrlige bestemmelser fra Radet eller
Kommissionen om  konserveringsmidler for
sddanne stoffer eller praparater

d) at edelegge uenskede planter, eller

e) at edelegge plantedele, at bremse eller forebygge
uensket vekst af planter

»stoffers: kemiske grundstoffer og deres forbindelser,
séledes som de forekommer naturligt eller ved indu-
strie] fremstilling, herunder alle urenheder, som er en
uundgéelig folge af fremstillingsprocessen

»aktive stoffer«: stoffer eller mikroorganismer,
herunder vira, med generel eller specifik virkning

a) mod skadegorere, eller

b) pa planter, plantedele eller planteprodukter

»praeparater«: blandinger eller oplesninger, som bestir
af to eller flere stoffer, hvoraf mindst et er et aktivt
stof, og som skal anvendes som plantebeskyttelses-
midler

splanter«: levende planter og levende plantedele,
herunder friske frugter og fre

»planteprodukter«: produkter stammende fra planter,
uforarbejdede eller forarbejdede ved simple metoder
som formaling, terring eller presning, for si vidt der
ikke er tale om planter i den i nr. 5 anferte betydning
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7) »skadegerere«: skadegerere pd planter eller plantepro-
dukter henherende under dyreriget eller planteriget
samt virus, bakterier, mycoplasma og andre patogener

8) »produkt«: det aktive stof som defineret i nr. 3 eller
sammensetningen af aktive stoffer i et plantebeskyt-
telsesmiddel

9) »grundpatente: et patent, som beskytter et produkt
som defineret i nr. 8 som sidant, et preparat som
defineret i nr. 4, en fremgangsmade til fremstilling af
et produkt eller en anvendelse af et produkt, for
hvilket indehaveren ensker proceduren for udstedelse
af et certifikat anvendt

10) »certifikate: det supplerénde beskyttelsescertifikat.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

Pi de i denne forordning fastsatte betingelser kan der
udstedes et certifikat for ethvert produkt, der er patentbe-
skyttet i en medlemsstat og underlagt en administrativ
godkendelsesprocedure for plantebeskyttelsesmidler forud
for markedsferingen i henhold til artikel 4 i direktiv 91/
414/EQF (') — eller i henhold til en tilsvarende national
bestemmelse, nér ansegningen om godkendelse af plante-
beskyttelsesmidlet er indgivet inden den pigzldende
medlemsstats gennemferelse af direktiv 91/414/EQF.

Artikel 3
Betingelser for udstedelse af certifikat

1. Der udstedes et certifikat, nir felgende betingelser er
opfyldt pd ansegningstidspunktet i den medlemsstat, hvor
den i artikel 7 navnte ansegning indleveres:

a) produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft

b) der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfering af
produktet som plantebeskyttelsesmiddel i henhold til
artikel 4 i direktiv 91/414/EQF eller en tilsvarende
bestemmelse i national ret

¢) der er ikke tidligere udstedt et certifikat for produktet
d) den under litra b) n®vnte tilladelse er den ferste tilla-

delse til markedsforing af produktet som plantebeskyt-
telsesmiddel.

() EFT nr. L 230 af 19. 8. 1991, s. 1. Direktivet er senest @ndret
ved direktiv 95/36/EF (EFT nr. L 172 af 22. 7. 1995, s. 8).

2. En indehaver af flere patenter pd samme produkt
kan ikke fi udstedt flere certifikater for det pagzldende
produkt. Hvis to eller flere ansegninger vedrerende
samme produkt og indleveret af to eller flere indehavere
af forskellige patenter er til behandling, kan der dog
udstedes et certifikat for dette produkt til hver af disse
indehavere.

Artikel 4
Genstand for beskyttelsen

Den beskyttelse, som certifikatet giver, er ikke mere vidt-
giende end den beskyttelse, der er opndet ved grundpa-
tentet, og den omfatter udelukkende det produkt, der er
daekket af markedsferingstilladelsen for det tilsvarende
plantebeskyttelsesmiddel, og den anvendelse af produktet
som plantebeskyttelsesmiddel, der er givet tilladelse til
inden udlebet af certifikatet.

Artikel 5
Certifikatets retsvirkninger

Med forbehold af artikel 4 medferer certifikatet de samme
rettigheder, begrensninger og forpligtelser som dem, der
knytter sig til grundpatentet.

Artikel 6

Ret til certifikatet

Retten til certifikatet tilkommer indehaveren af grundpa-

tentet eller den, til hvem hans ret er overgiet.

Artikel 7

Ansegning om certifikat

1.  Ansegning om certifikat skal indleveres inden for en
frist pd seks méneder fra meddelelsen af den i artikel 3,
stk. 1, litra b), nzvnte tilladelse til markedsfering af
produktet som plantebeskyttelsesmiddel.

2. Uanset stk. 1 skal ansagning om certifikat indleveres
inden for en frist pd seks maneder fra meddelelsen af
grundpatentet, safremt markedsferingstilladelsen udstedes,
inden grundpatentet er meddelt.
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Artikel 8
Indholdet af ansegningen om certifikat

1. Ansegningen om certifikat skal indeholde:

a) en anmodning om udstedelse af certifikat med angi-
velse af:

i) ansegerens navn og adresse

ii) sdfremt der er udpeget en befuldmagtiget, dennes
navn og adresse

iii) grundpatentets nummer samt opfindelsens benav-
nelse

iv) nummer pé og dato for meddelelse af den i artikel
3, stk. 1, litra b), omhandlede forste tilladelse til
markedsfering af produktet og, hvis denne ikke er
den ferste tilladelse til markedsfering i Fallesska-
bet, tillige nummer og dato herfor

b) en kopi af den i artikel 3, stk. 1, litra b), omhandlede
markedsferingstilladelse, hvori produktet identificeres,
med angivelse af tilladelsens nummer og datoen for
dens meddelelse, samt et resumé af produktets egen-
skaber i overensstemmelse med bilag II, afsnit A.l
(punkt 1-7) eller B. (punkt 1-7), i direktiv
91/414/EQF eller tilsvarende bestemmelser i national
ret i den medlemsstat, hvor ansegningen indgives

c) sifremt den under litra b) navnte tilladelse ikke er den
forste tilladelse til markedsfering af produktet som
plantebeskyttelsesmiddel i Fzllesskabet, identifikation
af det tilladte produkt og angivelse af den retsforskrift,
i henhold til hvilken markedsferingstilladelsen er
meddelt, samt en kopi af den i den relevante officielle
tidende bekendtgjorte meddelelse eller, hvis en sidan
bekendtgerelse ikke har fundet sted, et andet doku-
ment, der kan tjene som bevis for meddelelsen af tilla-
delse, datoen herfor og identificere det sdledes tilladte
produkt.

2. Medlemsstaterne kan foreskrive, at der betales et
gebyr ved indlevering af ansegning om certifikat.

Artikel 9
Indlevering af ansegning om certifikat

1. Ansegningen om certifikat indleveres til den
kompetente patentmyndighed i den medlemsstat, der har
udstedt grundpatentet, eller med virkning for hvilken
dette er udstedt, og hvori den i artikel 3, stk. 1, litra b),
navnte markedsforingstilladelse er blevet meddelt,
medmindre medlemsstaten udpeger en anden myndighed
med henblik herpa.

2. Meddelelse om ansegningen om certifikat bekendt-
gores af den i stk. 1 navnte myndighed. Meddelelsen skal
mindst indeholde folgende oplysninger:

a) ansegerens navn og adresse
b) grundpatentets nummer
c) opfindelsens benavnelse

d) nummeret pd den i artikel 3, stk. 1, litra b), nzvnte
markedsferingstilladelse og datoen for dens meddelelse
samt det i tilladelsen identificerede produkt

e) eventuelt nummeret pd og datoen for den ferste tilla-
delse til markedsfering i Fellesskabet.

Artikel 10

Udstedelse af certifikat eller afslag pa ansegning
om certifikat

1. Hvis ansegningen om certifikat og det produkt,
ansegningen vedrerer, opfylder de i denne forordning
fastsatte betingelser, udsteder den i artikel 9, stk. 1,
nzvnte myndighed et certifikat.

2. Med forbehold af stk. 3 afslar den i artikel 9, stk. 1,
nazvnte myndighed ansegningen om certifikat, hvis
ansegningen eller det produkt, ansegningen vedrerer,
ikke opfylder de i denne forordning fastsatte betingelser.

3.  Opfylder anssgningen om certifikat ikke de i artikel
8 fastsatte betingelser, opfordrer den i artikel 9, stk. 1,
nzvnte myndighed ansegeren til at afhjelpe de konstate-
rede mangler eller at indbetale gebyret inden for den fast-
satte frist.

4. Hvis ansegeren ikke efterkommer den i stk. 3
nzvnte opfordring til at afhjelpe manglerne eller indbe-
tale gebyret inden for den fastsatte frist, afslds ansegnin-
gen.

5. Medlemsstaterne kan foreskrive, at den i artikel 9,
stk. 1, naevnte myndighed udsteder certifikatet uden
undersegelse af, om de i artikel 3, stk. 1, litra c) og d), fast-
satte betingelser er opfyldt.

Artikel 11
Bekendtgerelse

1. Meddelelse om udstedelsen af certifikatet bekendt-
gores af den i artikel 9, stk. 1, nzevnte myndighed. Medde-
lelsen skal mindst indeholde folgende oplysninger:

a) navn og adresse pa indehaveren af certifikatet

b) grundpatentets nummer
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c) opfindelsens benavnelse

d) nummeret pd den i artikel 3, stk. 1, litra b), navnte
markedsferingstilladelse og datoen for dens meddelelse
samt det i tilladelsen identificerede produkt

€) eventuelt nummeret pé og datoen for den forste tilla-
delse til markedsfering i Fallesskabet

f) certifikatets gyldighedsperiode.

2. Meddelelse om afslag pa en ansegning om certifikat
bekendtgeres af den i artikel 9, stk. 1, nevnte myndighed.
Meddelelsen skal mindst indeholde de i artikel 9, stk. 2,

nzvnte oplysninger.

Artikel 12
Arsgebyrer

Medlemsstaterne kan foreskrive, at der betales arsgebyrer
for certifikatet.

Artikel 13
Certifikatets gyldighedsperiode

1.  Certifikatet fir retsvirkning ved udlebet af grundpa-
tentets lovhjemlede gyldighedsperiode og har gyldighed i
en periode svarende til det tidsrum, der er forlebet
mellem datoen for indleveringen af ansegningen om
grundpatentet og datoen for meddelelsen af den ferste
tilladelse til markedsfering i Fellesskabet, minus fem ir.

2. Uanset stk. 1 kan certifikatets gyldighedsperiode
ikke overstige fem Aar regnet fra det tidspunkt, det fir
retsvirkning.

3. Ved beregningen af certifikatets gyldighedsperiode
tages der kun hensyn til en ferste midlertidig tilladelse til
markedsfering, hvis denne umiddelbart felges op af en
endelig tilladelse vedrerende samme produkt.

Artikel 14
Certifikatets bortfald

Certifikatet bortfalder:
a) ved udlebet af den i artikel 13 fastsatte periode
b) hvis indehaveren af certifikatet giver afkald derpa

c) hvis et drsgebyr, som er fastsat i henhold til artikel 12,
ikke betales rettidigt

d) nidr og sa leenge det ved certifikatet beskyttede produkt
ikke mere ma markedsferes som folge af, at den eller
de pégzldende markedsferingstilladelser er tilbage-
kaldt i overensstemmelse med artikel 4 i direktiv 91/
414/EQF eller tilsvarende bestemmelser i national ret.
Den i artikel 9, stk. 1, nevnte myndighed kan traffe

afgorelse om certifikatets bortfald pé eget initiativ eller
efter anmodning fra tredjemand.

Artikel 15
Certifikatets ugyldighed

1. Certifikatet er ugyldigt:

a) hvis det er udstedt i strid med bestemmelserne i artikel
3

b) hvis grundpatentet er bortfaldet inden udlebet af dets
lovhjemlede gyldighedsperiode

c) hvis grundpatentet erkleres ugyldigt eller begrenses pa
en sidan mdde, at det produkt, for hvilket certifikatet
er udstedt, ikke langere er omfattet af grundpatentets
krav, eller hvis der efter grundpatentets bortfald fore-
ligger ugyldighedsgrunde, som ville have berettiget, at
dette blev erkleret ugyldigt eller blev begrenset.

2. Enhver kan med henblik pd at fi certifikatet
erkleret ugyldigt indgive anmodning til eller anlegge
segsmal ved den instans, som i henhold til den nationale
lovgivning er kompetent til at erklere det tilsvarende
grundpatent ugyldigt.

Artikel 16
Bekendtgarelse af bortfald eller ugyldighed

Huis certifikatet bortfalder i henhold til artikel 14, litra b),
c) eller d), eller hvis det er ugyldigt i henhold til artikel
15, bekendtgeres en meddelelse herom af den i artikel 9,
stk. 1, nzvnte myndighed.

Artikel 17
Klageadgang

1. De afgerelser, som den i artikel 9, stk. 1, nevnte
myndighed eller den i artikel 15, stk. 2, n®vnte instans
har truffet i medfer af denne forordning, kan piklages
efter de i den nationale lovgivning fastsatte regler for
klager over tilsvarende afgerelser vedrerende nationale
patenter.

2.  Afgerelsen om udstedelse af certifikatet kan paklages
med henblik pd @ndring af certifikatets gyldighedsperio-
de, nir den i ansegningen om certifikat anferte dato for
meddelelse af den ferste tilladelse til markedsfering i
Fzllesskabet, jf. artikel 8, er ukorrekt.

Artikel 18

Procedure
1. I mangel af procedurebestemmelser i denne forord-
ning finder de procedurebestemmelser, der galder for

grundpatentet i henhold til den nationale lovgivning, og i
givet fald de procedurebestemmelser, der gzlder for certi-
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fikater som omhandlet i forordning (EQF) nr. 1768/92,
anvendelse pé certifikatet, medmindre der i den nationale
lovgivning er fastsat sarlige procedurebestemmelser for de
i nerverende forordning omhandlede certifikater.

2. Uanset stk. 1 er procedurer for at fremsatte indsi-
gelse mod et meddelt certifikat udelukket.

OVERGANGSBESTEMMELSER

Artikel 19

1.  For ethvert produkt, der pa forordningens ikrafttra-
delsestidspunkt er beskyttet ved et gyldigt grundpatent,
kan der, sifremt den ferste tilladelse til markedsfering af
produktet som plantebeskyttelsesmiddel i Fallesskabet er
meddelt efter den 1. januar 1985 i medfer af artikel 4 i
direktiv 91/414/EQF eller en tilsvarende bestemmelse i
national ret, udstedes et certifikat.

2.  Ansegning om certifikat, der fremsazttes i henhold
til stk. 1, skal indleveres senest seks maneder efter denne
forordnings ikrafttreeden.

Artikel 20

I de medlemsstater, hvis lovgivning pr. 1 januar 1990 ikke
gav mulighed for patentering af plantebeskyttelsesmidler,
finder denne forordning anvendelse fra den 2. januar
1998.

Artikel 19 finder ikke anvendelse i disse medlemsstater.

AFSLUTTENDE BESTEMMELSE

Artikel 21
Ikrafttreden

Denne forordning traeder i kraft seks méneder efter
offentliggerelsen 1 De Europeiske Feellesskabers Tidende,

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlems-

stat.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. juli 1996.

Pd Europa-Parlamentets vegne
K. HANSCH

Formand

Pd Rddets vegne
M. LOWRY
Formand



