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EUROOPA KOHTU OTSUS (teine koda)
11. november 2010*

Kohtuasjas C-229/009,

mille ese on EU artikli 234 alusel Bundespatentgerichti (Saksamaa) 28. aprilli
2009. aasta otsusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse 24. juu-
nil 2009, menetluses

Hogan Lovells International LLP, varem Rechtsanwaltssozietit Lovells,

versus

Bayer CropScience AG,

EUROOPA KOHUS (teine koda),

koosseisus: koja esimees J.N. Cunha Rodrigues, kohtunikud A. Arabadjiev, A. Rosas,
A. O Caoimbh ja P. Lindh (ettekandja),

* Kohtumenetluse keel: saksa.
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kohtujurist: V. Trstenjak,
kohtusekretar: ametnik K. Malacek,

arvestades kirjalikus menetluses ja 22. aprilli 2010. aasta kohtuistungil esitatut,

arvestades kirjalikke méarkusi, mille esitasid:

— Hogan Lovells International LLP, varem Rechtsanwaltssozietdt Lovells, esindajad:
Rechtsanwalt K. Pérnbacher ja Rechtsanwalt S. Steininger,

— Bayer CropScience AG, esindaja: Patentanwdltin D. von Renesse,

— Itaalia valitsus, esindaja: G. Palmieri, keda abistas avvocato dello Stato M. Russo,

— Euroopa Komisjon, esindaja: H. Kramer,

olles 17. juuni 2010. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,
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on teinud jargmise

otsuse

Eelotsusetaotlus kisitleb Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. juuli 1996. aasta maéru-
se (EU) nr 1610/96 taimekaitsevahendite tdiendava kaitsesertifikaadi kasutuselevotu
kohta (EUT L 198, 1k 30; ELT eriviljaanne 03/19, lk 335) artikli 3 16ike 1 tolgendamist.

Taotlus esitati Hogan Lovells International LLP, varem Rechtsanwaltssozietit Lovells
(edaspidi ,Lovells”) ja Bayer CropScience AG (edaspidi ,Bayer”) vahelises vaidluses,
mis puudutab Bayerile Bundespatentgerichti poolt antud tdiendava kaitsesertifikaadi
kehtivust.
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Oiguslik raamistik

Direktiiv 91/414/EMU

Néukogu 15. juuli 1991. aasta direktiivi 91/414/EMU taimekaitsevahendite turulevii-
mise kohta (EUT L 230, 1k 1; ELT erivdljaanne 03/11, lk 332), mida on muudetud Eu-
roopa Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta miirusega (EU) nr 396/2005
(ELT L 70, lk 1; edaspidi ,direktiiv 91/414”), pdhjendused 9 ja 14 on sdnastatud
jargmiselt:

»loa andmist reguleerivate sitetega tuleb tagada korge kaitsetase, millega vilditakse
eelkoige selliste taimekaitsevahendite lubamist, mille puhul on voimalus, et ohte ter-
visele, pohjaveele ja keskkonnale ei ole piisavalt uuritud; inimeste ja loomade tervise
ning keskkonna kaitse peavad olema olulisemad kui taimekasvatustoodangu paran-
damise eesmark;

tthenduse kord ei tohiks takistada liikmesriike lubamast kasutada oma territooriu-
mil piiratud aja jooksul taimekaitsevahendeid, mis sisaldavad ithenduse loetellu veel
kandmata toimeainet, juhul kui huvitatud isik on esitanud ithenduse nduetele vastava
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toimiku ning liikkmesriik on leidnud, et asjaomast toimeainet ja asjaomaseid taimekait-
sevahendeid voib pidada vastavaks nende suhtes kehtestatud ithenduse tingimustele”

Direktiivi 91/414 artikli 3 loike 1 kohaselt voib taimekaitsevahendit liikmesriigi turu-
le viia ja kasutada iiksnes juhul, kui liikmesriigi pddevad ametiasutused on vastavalt
kéesolevale direktiivile andnud selleks loa.

Konealuse direktiivi artikkel 4 naeb ette:

»1. Liikmesriigid tagavad, et taimekaitsevahendi jaoks antakse luba iiksnes juhul, kui:

a) selle toimeained on loetletud I lisas ja konealuses lisas sitestatud tingimused on
tdidetud ja jargmiste punktide b, ¢, d ja e puhul vastavalt VI lisas sétestatud iiht-
setele pohimotetele juhul, kui:

b) olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi silmas pidades ja III lisas sétesta-
tud toimiku hindamise tulemusel veendutakse, et taimekaitsevahendi kasutami-
sel vastavalt artikli 3 16ikele 3 ja koiki asjaomase taimekaitsevahendi kasutamise
tavapéraseid tingimusi ja tagajargi arvesse vottes:
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i) on see piisavalt tohus;

ii) ei moju see ebasoodsalt taimedele ega taimsetele saadustele;

iii) ei pohjusta see torjutavatele selgroogsetele tarbetuid kannatusi ega piinu;

iv) ei moju see otseselt ega kaudselt kahjulikult inimeste ega loomade tervisele (nt
joogivee, inim- vdi loomatoidu kaudu) ega pohjaveele;

v) ei moju see ebasoodsalt keskkonnale, eelkdige jargmistest kaalutlustest
ldhtuvalt:

— selle kditumine ja levik keskkonnas, eriti vee, sealhulgas joogivee ja pdhjavee
saastumine,

— selle moju muudele liikidele peale sihtliikide;
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selle toimeainete laadi ja kogust ning vajaduse korral toksikoloogiliselt voi 6ko-
toksikoloogiliselt olulisi lisandeid ja kaassaadusi on voimalik méérata asjakohaste
meetoditega, mis on iihtlustatud artiklis 21 sétestatud korras voi mille on heaks
kiitnud loa andmise eest vastutavad asutused;

selle lubatud kasutusest tulenevaid jadke, mis on toksikoloogiliselt voi dkotok-
sikoloogiliselt olulised, on voimalik méairata iildiselt kohaldatavate asjakohaste
meetoditega;

selle fiiiisikalised ja keemilised omadused on kindlaks méératud ja tunnistatud
vastuvoetavateks taimekaitsevahendi nouetekohase kasutamise ja ladustamise
eesmargil;

vajaduse korral loetakse jadkide piirnormid po6llumajandustoodetele, mida on
mdjutanud loas osutatud kasutus, kehtestatuks v6i muudetuks vastavalt médru-
sele (EU) nr 396/2005.

2. Loa andmise tingimuseks peab olema taimekaitsevahendi turuleviimise ja kasuta-
misega seotud nouete tditmine voi vihemalt 16ike 1 punkti b jargimist tagavate noue-
te taitmine.

3. Liikmesriigid tagavad, et loike 1 punktides b—f sitestatud nduete tditmist kont-
rollitakse ametlike voi ametlikult tunnustatud katsete vdi analiiiisidega, mis tehak-
se asjaomase taimekaitsevahendi kasutamise jaoks asjakohastes pollumajandus-,
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taimetervise- ja keskkonnatingimustes, mis on tiiiipilised asjaomase liikmesriigi ter-
ritooriumil kohas, kus asjaomane toode on kasutamiseks ette néhtud.

4. Ilma et see piiraks 1digete 5 ja 6 kohaldamist, antakse luba iiksnes liikmesriikide
poolt kindlaksmaératavaks ajaks, mis vdib olla kuni kiimme aastat; luba voib piken-
dada, kui on kontrollitud, et 16ikes 1 kehtestatud tingimused on jatkuvalt tdidetud.
Kui on esitatud loa pikendamise taotlus, voib luba pikendada ajavahemikuks, mida
lilkmesriikide padevad asutused vajavad konealuseks kontrolliks.

5. Load v6ib uuesti labi vaadata igal ajal, kui esineb ldikes 1 osutatud nouete tditmata
jatmise kahtlus. Sellistel juhtudel voivad liikmesriigid nduda, et loa taotleja voi isik,
kelle suhtes on laiendatud kohaldamisala vastavalt artiklile 9, esitaks labivaatamiseks
vajaliku tdiendava teabe. Vajaduse korral voib luba pikendada ajaks, mis on vajalik loa
labivaatamiseks ja konealuse tdiendava teabe esitamiseks.

6. Ilma et see piiraks artikli 10 kohaselt tehtud otsuste kohaldamist, tiihistatakse luba
juhul, kui tehakse kindlaks, et:

a) loa saamiseks vajalikud nouded ei ole tdidetud voi ei ole enam tdidetud;
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b) loa saamise aluseks olnud asjaolude kohta on esitatud valesid voi eksitavaid
andmeid;

voi muudetakse luba juhul, kui tehakse kindlaks, et:

c) teaduse ja tehnika edusamme silmas pidades saab muuta taimekaitsevahendite
kasutusviisi ja kasutatavaid koguseid.

Loa voib tithistada voi seda muuta ka loa omaniku taotluse korral, kui ta esitab
asjakohased pohjendused; luba voib muuta iiksnes juhul, kui tehakse kindlaks, et
artikli 4 1oikes 1 osutatud nduded on jitkuvalt tdidetud.

Kui liikmesriik tiihistab loa, teatab ta sellest viivitamata loa omanikule; lisaks sel-
lele voib liikmesriik anda olemasolevate varude realiseerimiseks, ladustamiseks,
turuleviimiseks ja kasutamiseks ajapikendust, mille pikkus soltub loa tiihistamise
pohjusest, ilma et see piiraks ndukogu 21. detsembri 1978. aasta direktiivi 79/117/
EMU (millega keelatakse teatavaid toimeaineid sisaldavate taimekaitsevahendite
turuleviimine ja kasutamine, viimati muudetud direktiiviga 90/335/EMU) véi
kéesoleva direktiivi artikli 6 16ike 1 voi artikli 8 16igete 1 voi 2 alusel tehtud otsu-
sega sétestatud ajavahemiku kohaldamist”
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Direktiivi 91/414 artikkel 5 sitestab:

»1. Pidades silmas olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi, kantakse toimeai-
ne I lisasse esialgu kuni kiimneks aastaks, kui voib eeldada, et konealust toimeainet
sisaldavad taimekaitsevahendid vastavad jargmistele tingimustele:

a) jdagid, mis tulenevad taimekaitsevahendite kasutamisest vastavalt heale taime-
kaitsetavale, ei moju kahjulikult inimeste ega loomade tervisele ega pdhjaveele ega
moju ebasoodsalt keskkonnale, ning kui kdnealused jdédgid on toksikoloogiliselt
voi keskkondlikult olulised, saab neid mo6ta tildiselt kasutatavate meetoditega;

b) nende kasutamine vastavalt heale taimekaitsetavale ei moju kahjulikult inimeste
ega loomade tervisele ega ebasoodsalt keskkonnale, nagu on sitestatud artikli 4
16ike 1 punkti b alapunktides iv ja v.

2. Toimeaine kandmisel I lisasse voetakse eelkdige arvesse jargmist:

a) aktsepteeritav pdevadoos inimesele, kui see on asjakohane;
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b) ainega kokkupuutumise vastuvoetav ulatus, kui see on vajalik;

c) toimeaine hinnanguline sdilimine ja levik keskkonnas ning selle toime muudele
liikidele peale sihtliikide, kui see on asjakohane.

3. Sellise toimeaine esmakordsel kandmisel I lisasse, mis ei olnud veel turul kaks aas-
tat parast kdesoleva direktiivi teatavakstegemist, kisitatakse noudeid tdidetuna, kui
on kindlaks tehtud, et nduded on taidetud vihemalt the konealust toimeainet sisal-
dava preparaadi puhul.

=

. Toimeaine kandmiseks I lisasse voib nduda jargmiste nduete tditmist:

— toimeaine minimaalne puhtusaste,

— teatavate lisandite laad ja maksimaalne sisaldus,

— artiklis 6 osutatud teabe hindamisest tulenevad piirangud, mille puhul voetak-
se arvesse asjaomaseid pollumajandus-, taimekaitse- ja keskkonnatingimusi (sh
kliimatingmusi),

— preparatiivne vorm,
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— kasutusviis.

5. Taotluse korral vdib toimeaine I lisasse kuulumist pikendada tihe korra voi mitu
korda, korraga kuni 10 aastaks; sellise kuulumise voib uuesti ldbi vaadata igal ajal, kui
tekib kahtlus, et 16igetes 1 ja 2 osutatud kriteeriumid ei ole enam tdidetud. Pikendus
antakse labivaatamiseks vajalikuks ajaks, kui pikendamise taotlus on esitatud piisavalt
aegsasti ja igal juhul hiljemalt kaks aastat enne toimeaine I lisasse kuulumise 16ppu,
ning ajaks, mis on vajalik artikli 6 l6ike 4 kohaselt ndutava teabe esitamiseks.”

Direktiivi 91/414 artikli 8 ,Uleminekumeetmed ja erandid” 1dige 1 on sénastatud
jargmiselt:

»Erandina artiklist 4 voib liikmesriik selleks, et vdimaldada jérk-jargult hinnata uute
toimeainete omadusi ja lihtsustada uute preparaatide kittesaadavust pollumajandu-
ses kasutamiseks, lubada kuni kolmeaastase {ileminekuaja jooksul viia turule taime-
kaitsevahendeid, mis sisaldavad toimeainet, mida ei ole kantud I lisasse ja mis ei ole
veel turul kaks aastat parast kdesoleva direktiivi teatavakstegemist, juhul kui:

a) pérast artikli 6 1oigete 2 ja 3 kohaldamist leitakse, et asjaomase toimeaine kohta
esitatud toimik vastab kavandatud kasutuste osas II ja III lisas esitatud nouetele;
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b) liikmesriik teeb kindlaks, et asjaomane toimeaine vdib vastata artikli 5 loike 1
nduetele ning voib eeldada, et asjaomane taimekaitsevahend vastab artikli 4 16i-
ke 1 punktide b—f nduetele.

Sellistel juhtudel teavitab liikmesriik viivitamata teisi liikkmesriike ja komisjoni toi-
miku hindamise tulemustest ja lubamise tingimustest, esitades vihemalt artikli 12
16ikes 1 ettendhtud teabe.

Parast toimiku hindamist vastavalt artikli 6 loikele 3 voib artiklis 19 sédtestatud korras
teha otsuse, et asjaomane toimeaine ei vasta artikli 5 1oikes 1 tédpsustatud nouetele. Sel
juhul tagavad liikmesriigid, et luba tiihistatakse.

Kui kolmeaastase tileminekuaja jooksul ei ole tehtud otsust toimeaine I lisasse kand-
mise kohta, voib erandina artiklist 6 pikendada artiklis 19 osutatud korras tihtaega
toimiku ja vajaduse korral artikli 6 16igete 3 ja 4 kohaselt noutava tdiendava teabe
tdielikuks labivaatamiseks.

Artikli 4 16ikeid 2, 3, 5 ja 6 kohaldatakse kdesoleva loike alusel antud lubade suhtes,
ilma et see piiraks eelmiste 16ikude kohaldamist””

Mddrus nr 1610/96

Maiéruse nr 1610/96 pohjendustest 5 ja 6 ilmneb, et enne asjaomase mééruse vas-
tuvotmist leiti, et patendiga antav tegelik kaitseaeg ei kata taimekaitsevahendite
uurimistoos kasutatud vahendeid ega taga uurimist66 korge taseme siilitamiseks
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vajalikke vahendeid, mis kahjustab sektori konkurentsivoimet. Konealuse méérusega
soovitakse see puudus Taimekaitsevahendite tdiendava kaitsesertifikaadi loomisega
korvaldada.

Mairuse pohjendused 11 ja 16 on sdnastatud jargmiselt:

»(11) sertifikaadiga antud kaitse kehtivusaeg peab olema niisugune, et see annab pii-
savalt tegelikku kaitset; sel eesmirgil peaks nii patendi kui sertifikaadi omanik
saama kasutada kokku koige rohkem viieteistkiimneaastast ainudigust alates
ajast, kui esimest korda anti luba konesoleva taimekaitsevahendi ithenduses
turuleviimiseks;

(16) ainult tthenduse tasandil voetavate meetmetega on voimalik saavutada eesmark,
milleks on piisava kaitse tagamine taimekaitsevahenditega seotud leiutistele, taga-
des samal ajal siseturu korraliku toimimise taimekaitsevahendite osas”

Mairuse nr 1610/96 artikkel 1 tapsustab, et kdesoleva médruse kohaldamisel kasuta-
takse maistet ,sertifikaat” tiiendava kaitsesertifikaadi tahenduses.
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Maiéruse nr 1610/96 artikkel 2 ,Reguleerimisala” séitestab:

»Kéesolevas mddruses ettendhtud tingimustel voib sertifikaadi saada iga toode, mis
on liikmesriigi territooriumil patendiga kaitstud ja mis enne taimekaitsevahendina
turule viimist on seotud haldusliku loaandmismenetlusega, mis on sétestatud direk-
tiivi 91/414/EMU [...] artiklis 4 voi kui taimekaitsevahendit kisitlev loataotlus on
esitatud enne direktiivi 91/414/EMU kohaldamist asjaomases liikmesriigis, vastavas
siseriiklikus 6igusaktis”

Maéruse artikkel 3 ,Sertifikaadi saamistingimused” néeb ette:

»1. Sertifikaat antakse, kui taotluse esitamise kuupdeval liikmesriigis, kus artiklis 7
nimetatud taotlus esitatakse:

a) kaitseb toodet kehtiv pdhipatent;

b) tootel on taimekaitsevahendina turuleviimiseks kas direktiivi 91/414/EMU artik-
li 4 voi vastava siseriikliku digusakti kohaselt antud kehtiv luba;
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c) tootele ei ole veel sertifikaati antud;

d) alapunktis b nimetatud luba on esimene luba toote taimekaitsevahendina
turuleviimiseks.

Mééruse nr 1610/96 artikkel 5 ,,Sertifikaadi diguslikud tagajérjed” sétestab:

»Kui artiklist 4 ei tulene teisiti, annab sertifikaat samad 6igused kui pohipatent ja sel-
lest tulenevad samad piirangud ja kohustused”

Konealuse mairuse artikkel 13 ,,Sertifikaadi kehtivus” siatestab:

»1. Sertifikaat hakkab kehtima pohipatendi seaduses ettendhtud téhtaja 16ppemisel
ajavahemikuks, mis jadb pohipatendi avalduse esitamise kuupieva ja esimese too-
te thenduses turuleviimisloa viljaandmise kuupéeva vahele, mida vihendatakse viie
aasta vorra.
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2. Piiramata loiget 1 ei voi sertifikaadi kehtivusaeg iiletada viit aastat selle kehtima
hakkamisest.

3. Sertifikaadi kehtivusaja arvutamiseks voetakse arvesse esimene turule saatmist ké-
sitlev ajutine luba ainult siis, kui nimetatud loale jirgneb kohe sama toote kohta kaiv
loplik luba”

Mairuse nr 1610/96 artikkel 15 sétestab:

,1. Sertifikaat on tithine, kui:

a) see anti vilja vastuolus artikli 3 sitetega;

2. Igaiiks voib esitada avalduse voi hagi sertifikaadi tithistamiseks sellele organile, kes
siseriiklike seaduste kohaselt vastutab vastava pdhipatendi tithistamise eest”
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Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimus

Bayerile kuulub Euroopa teatava herbitsiidi, jodosulfurooni patent. Patenditaotlus
esitati 12. veebruaril 1992 ning patent anti 11. novembril 1998. See kehtib 13. veeb-
ruarini 2012.

Saksa ametiasutused said 13. detsembril 1998 ettevoétjalt, kelle digusjarglane on Bayer,
taotluse kanda jodosulfuroon direktiivi 91/414 I lisasse.

Padev Saksa ametiasutus andis 9. martsil 2000 Bayerile konealusest ainest valmistata-
va herbitsiidi jaoks nime ,,Husar” all turule viimise ja miiiimise loa. Eelotsusetaotluse
esitanud kohtu tapsustuste kohaselt on tegemist turuleviimise loaga, mis on antud di-
rektiivi 91/414 artikli 8 Ioike 1 tilevotmiseks ette néhtud siseriikliku 6igusnormi alusel
(edaspidi ,ajutine turuleviimise luba”). Arvestamaks komisjoni 21. mai 2003. aasta
otsusega 2003/370/EU, millega lubatakse liikmesriikidel pikendada uute toimeaine-
te jodosulfuroonmetiiiilnaatriumi, indoksakarbi, metolakloor-S-i, Spodoptera exigua
nukleaarse polithedroosi viiruse, tepraloksiidiimi ja dimeteenamiid-P jaoks antud
ajutisi lubasid (EUT L 127, 1k 58; ELT eriviljaanne 03/38, 1k 574), pikendati turulevii-
mise ajutist luba, mille esialgne tdhtaeg oli 8. mérts 2003, 21. maini 2005.

Bundespatentgericht andis 17. juulil 2003 Bayerile jodosulfurooni ja selle teatavate
soolade ja estrite jaoks tdiendava kaitsesertifikaadi ajavahemikuks 13. veebruarist
2012, mil Euroopa patendi kehtivusaeg 16peb, kuni 9. mértsini 2015. Sertifikaadi keh-
tivuse arvutamisel pidas Bundespatentgericht 9. mértsi 2000. aasta ajutist turulevii-
mise luba esimeseks turuleviimise loaks.
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Komisjon kandis 25. septembril 2003 direktiiviga 2003/84/EU (EUT L 247, 1k 20; ELT
erivialjaanne 03/40, lk 83) jodosulfurooni direktiivi 91/414 I lisasse.

Saksa padev ametiasutus andis 13. jaanuaril 2005 Bayerile 6igusnormide alusel, mille-
ga voetakse direktiivi 91/414 artikkel 4 siseriiklikusse digusesse iile, toote Husar turu-
leviimise loa (edaspidi ,16plik turuleviimise luba”). Lopliku turuleviimise loa tahtajaks
méérati 31. detsember 2015.

Lovells esitas Bundespatentgerichtile 17. juulil 2003. aastal antud tdiendava kaitseser-
tifikaadi tithistamise kaebuse. Lovells mérkis eelkdige seda, et konealune sertifikaat
on méiruse nr 1610/96 alusel tithine. Nimetatud médruse artikli 3 loike 1 punkt b
ndeb ette, et tiiendavat kaitsesertifikaati saab anda alles pdrast 16pliku turuleviimise
loa saamist tingimustel, mis on ette nahtud direktiivi 91/414 artiklis 4. Kéesoleval
juhul on aga 9. mértsi 2000. aasta turuleviimise luba ajutine, kuuludes nimetatud di-
rektiivi artikli 8 16ike 1 kohaldamisalasse.

Bayer vaidleb médruse nr 1610/96 artikli 3 16ike 1 punkti b sellisele tdlgendusele vas-
tu, kuna ta peab nimetatud tdlgendust asjaomase médruse iilesehituse ning siseriikli-
ke padevate ametiasutuste praktikaga vastuolus olevaks.
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Neil asjaoludel otsustas Bundespatentgericht menetluse peatada ja esitada Euroopa
Kohtule jargmise eelotsuse kiisimuse:

»Kas [...] midruse nr 1610/96 artikli 3 1dike 1 punkti b kohaldamiseks peab tingimata
olema antud [...] direktiivi 91/414/EMU artikli 4 kohane turuleviimise luba v6i saab
sertifikaadi anda ka direktiivi 91/414 artikli 8 16ike 1 kohase turuleviimise loa alusel?”

Suulise menetluse uuendamise taotlus

Bayer taotles 14. juuli 2010. aasta kirjas suulise menetluse uuendamist, viites sisu-
liselt, et kohtujuristi ettepanekus tehtud jareldus on véddr. Oma taotluse toetuseks
tugineb Bayer voistlevuse pohimottele, kuivord konealuses ettepanekus kasitletakse
pikalt néukogu 18. juuni 1992. aasta mairuse (EMU) nr 1768/92 ravimite tiienda-
va kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta (EUT L 182, 1k 1; ELT erivédljaanne 13/11,
1k 200) tolgendamist, olgugi et seda kiisimust suulises menetluses ei kisitletud.

ELTL artikli 252 teise 16igu kohaselt on kohtujuristi iilesanne teha avalikul kohtuis-
tungil tédiesti erapooletult ja s6ltumatult pdhjendatud ettepanekuid kohtuasjades, mis
Euroopa Kohtu pohikirja kohaselt nduavad tema osalust. Selle iilesande tditmisel on
tal lubatud analiiiisida eelotsusetaotlust vajadusel laiemas kontekstis kui see, mille
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méératles eelotsusetaotluse esitanud kohus voi méératlesid pooled. Kohtujuristi et-
tepanek ega selleni joudmiseks lébitud arutluskéik ei ole Euroopa Kohtule siduvad.

27 Arvestades voistleva menetluse eesmairki, milleks on viltida Euroopa Kohtu méju-
tamist argumentidega, mille iile pooled ei ole saanud vaielda, voib Euroopa Kohus
omal algatusel voi kohtujuristi ettepanekul voi poolte taotlusel kodukorra artikli 61
kohaselt méiédrusega suulise menetluse uuendada, kui ta leiab, et tal ei ole piisavalt in-
formatsiooni voi kui asja lahendamisel tuleks tugineda argumendile, mille iile pooled
ei ole vaielnud (vt eelkoige 4. veebruari 2000. aasta otsus kohtuasjas C-17/98: Emesa
Sugar, EKL 2000, lk I-665, punkt 18, ning 8. septembri 2009. aasta otsus kohtuasjas
C-42/07: Liga Portuguesa de Futebol Profissional ja Bwin International, EKL 2009,
1k I-7633, punkt 31 ja seal viidatud kohtupraktika).

13 Kéesoleval juhul leiab Euroopa Kohus, et tal on otsuse tegemiseks piisavalt informat-
siooni ning kuna asja lahendamisel ei tule tugineda argumentidele, mille {ile pooled ei
ole vaielnud, siis ei ole suulise menetluse uuendamise taotlust vaja rahuldada.

20 Seega tuleb suulise menetluse uuendamise taotlus jétta rahuldamata.
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Eelotsuse kiisimus

Oma kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas maa-
ruse nr 1610/96 artikli 3 16ike 1 punkti b tuleb tolgendada nii, et konealuse punktiga
on vastuolus tdiendava kaitsesertifikaadi andmine taimekaitsevahendile, millele on
direktiivi 91/414 artikli 8 16ike 1 alusel antud ajutine turuleviimise luba.

Maiéruse nr 1610/96 artikli 3 16ike 1 punkt b viitab , direktiivi 91/414 artikli 4 [...] ko-
haselt” antud turuleviimise loale. Nimetatud sonastus voib vastupidi ldhenedes jétta
mulje, et asjaomase direktiivi artikli 8 16ike 1 alusel ajutise turuleviimise loa saanud
toodetele ei saa tiiendavat kaitsesertifikaati anda, kuna sellist voimalust ei ole otse-
sonu ette ndhtud.

Tuleb mérkida, et méédruse nr 1610/96 artiklit 3 tuleb tolgendada mitte pelgalt sel-
le sonastuse pohjal, vaid arvestades ka selle siisteemi iildist iilesehitust ja eesmérke,
kuhu kénealune séte kuulub (vt selle kohta 3. septembri 2009. aasta otsus kohtuas-
jas C-482/07: AHP Manufacturing, EKL 2009, lk I-7295, punkt 27).

Selleks et tolgendada méadruse nr 1610/96 artikli 3 16ike 1 punkti b, mille kohaselt
peab taimekaitsevahendil olema ,direktiivi 91/414 artikli 4 [...] kohaselt” antud tu-
ruleviimise luba, tuleb arvestada eelkdige konealuse direktiivi nende sitetega, mis
reguleerivad taimekaitsevahendite turuleviimise lubade andmise tingimusi.
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Nimetatud sitted pohinevad tihelt poolt Euroopa Liidu tasandil antud ravimi toime-
aine lubade ja teiselt poolt liikmesriikide padevusse kuuluvate selliste lubade erista-
misel, mis antakse toimeaineid sisaldavate toodete jaoks, nagu tuleneb eelkoige direk-
tiivi 91/414 artiklitest 3—6 ja 8.

Direktiivi 91/414 artikli 3 16ike 1 kohaselt voib taimekaitsevahendit liikmesriigi turule
viia ja kasutada iiksnes juhul, kui lilkmesriigi pddevad ametiasutused on vastavalt as-
jaomasele direktiivile andnud selleks loa. Asjaomase direktiivi artikli 4 16ike 1 punkt a
néeb ette, et liilkmesriigid saavad anda taimekaitsevahendi jaoks loa iiksnes juhul, kui
selle toimeainete jaoks on liidu tasemel luba antud ning see on loetletud konealuse
direktiivi I lisas. Selle aine konealuses lisas esitatud loetellu kandmise tingimused on
kirjeldatud sama direktiivi artiklis 5 ning nende kohta peab olema koostatud direktiivi
II lisale vastav toimik.

Teaduslikud kriteeriumid, millele taimekaitsevahend peab turuleviimise loa saami-
seks vastama, on nimetatud direktiivi 91/414 artikli 4 16ike 1 punktides b—f ning ni-
metatud loa saamiseks esitatavale toimikule seatud tingimused on tdpsustatud selle
direktiivi III lisas.

Direktiivi 91/414 artikkel 8 ,Uleminekumeetmed ja erandid” véimaldab liikmesriiki-
del kolmel juhul anda ajutise turuleviimise loa taimekaitsevahendi jaoks, mille toime-
ained ei ole direktiivi 91/414 I lisasse veel kantud. Eelotsusetaotluse esitanud kohtu
kiisimusele vastamiseks on nendest kolmest juhust asjakohane vaid artikli 8 ldikes 1
satestatud juhtum.
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Nimetatud site kasitleb sellise taimekaitsevahendi turuleviimist, mis sisaldab toime-
ainet, mis ei kuulu veel direktiivi 91/414 I lisasse ning mis ei olnud kaks aastat pérast
konealuse direktiivi teatavakstegemist veel turul (edaspidi ,,uus toimeaine”). Nimeta-
tud sdtte mote on esitatud direktiivi pohjenduses 14, mille kohaselt ,ithenduse kord
ei tohiks takistada liikmesriike lubamast kasutada oma territooriumil piiratud aja
jooksul taimekaitsevahendeid, mis sisaldavad ithenduse loetellu veel kandmata toi-
meainet, juhul kui huvitatud isik on esitanud ithenduse nduetele vastava toimiku ning
lilkmesriik on leidnud, et asjaomast toimeainet ja asjaomaseid taimekaitsevahendeid
voib pidada vastavaks nende suhtes kehtestatud ihenduse tingimustele”

Direktiivi 91/414 artikli 8 1dike 1 esimene 16ik tédpsustab, millised nduded peavad ole-
ma tédidetud, et anda uut toimeainet sisaldavale taimekaitsevahendile ajutine turule-
viimise luba, mille kehtivus ei tohi pohimétteliselt iilletada kolme aastat.

Mis puutub uue toimeaine hindamisse, siis noutakse direktiivi 91/414 artikli 8 16ike 1
esimese 10igu punktis a koigepealt selle tuvastamist ,et asjaomase toimeaine kohta
esitatud toimik vastab kavandatud kasutuste osas II ja III lisas esitatud nouetele” As-
jaomase artikli 8 loike 1 esimese 16igu punkt b kohustab liikmesriiki tegema kindlaks,
et vaadeldav toimeaine voib vastata konealuse direktiivi artikli 5 16ike 1 nduetele ning
et ,voib eeldada, et asjaomane taimekaitsevahend vastab artikli 4 16ike 1 punktide b—f
nouetele’”.

Kahe viimase sitte alusel peab liikmesriik teaduslikke ja tehnilisi teadmisi silmas pi-
dades tegema kindlaks, et asjaomane toode on tohus ja ohutu. See liikmesriik on see-
ga kohustatud kontrollima, et avaldatav méju ei ole taimedele, inimeste voi loomade
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tervisele, pohjaveele ega keskkonnale kahjulik. Lisaks peab liikmesriik kontrollima, et
toode ei pohjusta torjutavatele selgroogsetele tarbetuid kannatusi ega piinu.

a2 Lisaks tuleb sellel liilkmesriigil teha kindlaks:

— kas asjaomase toote toimeainete laadi ja kogust ning vajaduse korral toksikoloogi-
liselt voi 6kotoksikoloogiliselt olulisi lisandeid ja kaassaadusi on voimalik méaérata
asjakohaste tihtlustatud meetoditega voi kui see ei ole voimalik, meetodiga, mille
on heaks kiitnud loa andmise eest vastutavad siseriiklikud padevad asutused,

— kas lubatud kasutusest tulenevaid jaake, mis on toksikoloogiliselt voi 6koloogili-
selt olulised, on voimalik méérata iildiselt kohaldatavate asjakohaste meetoditega,

— kas toote fiiiisikalised ja keemilised omadused on kindlaks méaératud ja tunnista-
tud vastuvoetavaks taimekaitsevahendi nouetekohase kasutamise ja ladustamise
eesmairgil, ja

— vajaduse korral see, kas jargitakse jadkide piirnorme, mis on loas osutatud kasu-
tusest mojutatud pollumajandustoodetele kehtestatud.
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Tuleb lisada, et nagu direktiivi 91/414 artikli 8 1dike 1 16puosast sdnaselgelt nahtub,
on artikli 4 16iked 2, 3, 5 ja 6 kohaldatavad ka ajutiste turuleviimise lubade suhtes.
See viide voimaldab seega tagada, et liikmesriikide poolt uute ainete jaoks vilja antud
ajutised turuleviimise load vastavad samadele teadusliku kindluse nouetele ning neid
voib uuesti ldbi vaadata voi tithistada samadel tingimustel kui konealuse artikli 4 alu-
sel antud 16plikke turuleviimise lubasid.

Seega tuleb direktiivi 91/414 artikli 8 loike 1 alusel esitatud ajutiste turuleviimise lu-
bade taotlusi kontrollida kooskdlas teaduslike kriteeriumidega, mida kohaldatakse
konealuse direktiivi artikliga 4 reguleeritavate 16plike turuleviimise lubade taotluste
suhtes. Tingimused, mille esinemisel voib liikmesriik direktiivi 91/414 artikli 8 16ike 1
alusel lubada sellise taimekaitsevahendi ajutist turuleviimist, mis sisaldab direktii-
vi 91/414 1 lisasse kandmiseks hinnatavat uut ainet, on sitestatud asjaomase direk-
tiivi artikli 4 1dike 1 punktides b—f (vt selle kohta 3. mai 2001. aasta otsus kohtuasjas
C-306/98: Monsanto, EKL 2001, 1k I-3279, punktid 30 ja 32).

Hinnang, mille liikmesriik ajutise turuleviimise loa taotluse kontrollimise raames an-
nab, on oma olemuselt toepoolest prognoos ning paratamatult teataval méairal eba-
kindlam kui hinnang 16pliku turuleviimise loa andmise kohta. Samas on kénealuse
direktiivi artikli 8 16ike 1 eesmaérk see, et ajutise turuleviimise loa saamise tingimused
oleksid samad, mis 1opliku turuleviimise loa andmise puhul, nagu see tuleneb direk-
tiivi 91/414 pohjenduses 9 osutatud eesmirgist ,tagada korge kaitsetase, millega vél-
ditakse eelkodige selliste taimekaitsevahendite lubamist, mille puhul on vdimalus, et
ohte tervisele, pohjaveele ja keskkonnale ei ole piisavalt uuritud”
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Direktiivi 91/414 artikli 8 16ikes 1 ning selle direktiivi artiklis 4 nimetatud kritee-
riumide funktsionaalse vordvéirsuse seose tottu ei tule médruse nr 1610/96 artikli 3
16ike 1 punkti b télgendada viisil, mis vélistaks selle kohaldamise toodetele, millele on
direktiivi 91/414 artikli 8 1dike 1 alusel antud ajutine turuleviimise luba.

Seda tolgendust kinnitab ka méaruse nr 1610/96 sonastus ja eesmark.

Koigepealt tuleb meenutada, et méaédruse nr 1610/96 eesmérk on pohjenduse 16 ko-
haselt tagada piisav kaitse taimekaitsevahenditega seotud leiutistele, tagades samal
ajal siseturu korraliku toimimise taimekaitsevahendite osas. Madruse pohjenduse 11
kohaselt peab tiiendav kaitsesertifikaat piisavalt tagama patendi tegelikku kaitset,
voimaldades sertifikaadi omanikul saada kasutada kokku koige rohkem 15-aastast
ainuodigust alates ajast, kui esimest korda anti luba kdnesoleva taimekaitsevahendi
liidus turuleviimiseks.

Mairusega nr 1610/96 soovitakse piirata taimekaitsevahendite valdkonnas patentee-
ritud leiutistele antud tegeliku kaitse nérgenemist, mis voib tuleneda eelkoige turu-
leviimise lubade saamise kestusest. Madruse pohjenduses 5 mérgitakse selles osas, et
ajavahemik, mis jadb uue taimekaitsevahendi patenditaotluse esitamise ja asjaoma-
se toote turuleviimise loa vahele, vihendab asjaomasest patendist tuleneva tegeliku
kaitse kestust ebapiisavale miérale selleks, et katta uurimist6os kasutatud vahendeid
ning tagada uurimist66 korge taseme sdilitamiseks vajalikke vahendeid.
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Tédiendava kaitsesertifikaadiga soovitakse anda patendi piisav tegelik kaitse, voimal-
dades selle omanikul kasutada parast pohipatendi kehtivuse 16ppu tdiendavat ainu-
oiguse kehtivuse aega, et kompenseerida talle vihemalt osaliselt leiutise drieesmargil
kasutamise alustamisega hilinemist, mis tuleneb patenditaotluse esitamise ning esi-
mese liidus turuleviimise loa saamise vahele jadvast ajavahemikust.

Tédiendav kaitsesertifikaat loob seose taimekaitsevahendi pohipatendi ja esimese turu-
leviimise loa vahel, kusjuures viimane markeerib ajahetke, millest alates saab alustada
asjaomase toote drieesmairgil kasutamist. Nii peab asjaomase sertifikaadi saamiseks
olema tdidetud neli midruse nr 1610/96 artikli 3 16ikes 1 nimetatud kumulatiivset tin-
gimust. See site néeb sisuliselt ette, et tdiendavat kaitsesertifikaati saab anda iiksnes
siis, kui taotluse esitamise ajal on taimekaitsevahend kaitstud kehtiva pohipatendiga
ning selle jaoks ei ole sertifikaati veel antud. Lisaks on vaja, et tootel oleks turulevii-
miseks ,kas direktiivi 91/414 artikli 4 voi vastava siseriikliku 6igusakti kohaselt antud
kehtiv luba” ning see turuleviimise luba on asjaomase taimekaitsevahendi esimene
turuleviimise luba.

Kui médruse nr 1610/96 artikli 3 16iget 1 tuleb télgendada nii, et tdiendavat kaitseser-
tifikaati saab anda iiksnes 16pliku turuleviimise loa alusel, siis voib selline tolgendus
tekitada raskusi, kui votta arvesse asjaomase médruse muid sétteid ja selle preambu-
lit. Maédruse pohjenduse 11 ning artikli 3 16ike 1 punkti c, artikli 13 ja artikli 19 koos-
toimes lugemisest ilmneb, et tdiendava kaitsesertifikaadi andmiseks peab asjaomane
turuleviimise luba olema esimene asjaomase toote kui taimekaitsevahendi liidus tu-
ruleviimise luba.
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Peale selle kinnitab méédruse nr 1610/96 artikkel 13 selle méaéruse artikli 3 16ike 1
punkti b tdlgendust, mille kohaselt tdiendava kaitsesertifikaati saab anda tootele, mil-
lel on direktiivi 91/414 artikli 8 like 1 tdhenduses ajutine turuleviimise luba.

Konealune artikkel 13 tapsustab loikes 1, et sertifikaat hakkab kehtima ,ajavahemi-
kuks, mis jadb pohipatendi avalduse esitamise kuupéeva ja esimese toote tihenduses
turuleviimise loa viljaandmise kuupédeva vahele, mida vihendatakse viie aasta vorra”.
Konealuse artikli 13 1dike 3 kohaselt voetakse ,sertifikaadi kehtivusaja arvutamiseks
[...] arvesse esimene turule saatmist késitlev ajutine luba ainult siis, kui nimetatud
loale jargneb kohe sama toote kohta kaiv 16plik luba” Seega ei anna nimetatud séte
alust vilistada, et tdiendavat kaitsesertifikaati voidakse anda tootele, millel on ajutine
turuleviimise luba.

Koiki neid kaalutlusi arvestades tuleb esitatud kiisimusele vastata, et mairu-
se nr 1610/96 artikli 3 16ike 1 punkti b tuleb télgendada nii, et sellega ei ole vastu-
olus tdiendava kaitsesertifikaadi andmine taimekaitsevahendile, millele on direktii-
vi 91/414 artikli 8 1dike 1 kohaselt antud kehtiv ajutine turuleviimise luba.
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Kohtukulud

Kuna pohikohtuasja poolte jaoks on kiesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud
kohtus poolelioleva asja iiks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse siseriiklik kohus.
Euroopa Kohtule mérkuste esitamisega seotud kulusid, vélja arvatud poolte kohtuku-
lud, ei hiivitata.

Esitatud pohjendustest lihtudes Euroopa Kohus (teine koda) otsustab:

Euroopa Parlamendi ja néukogu 23. juuli 1996. aasta miiruse (EU) nr 1610/96
taimekaitsevahendite tiiendava kaitsesertifikaadi kasutuselevotu kohta artik-
li 3 16ike 1 punkti b tuleb tolgendada nii, et sellega ei ole vastuolus tiiendava
kaitsesertifikaadi andmine taimekaitsevahendile, millele on ndukogu 15. juuli
1991. aasta direktiivi 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta
(muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta méiéruse-
ga (EU) nr 396/2005) artikli 8 16ike 1 kohaselt antud kehtiv ajutine turuleviimise
luba.

Allkirjad
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