2010. 11. 11-I ITELET — C-229/09. SZ. UGY

A BIROSAG ITELETE (mésodik tandcs)
2010. november 11.*

A C-229/009. sz. tigyben,

az EK 234. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targyaban,
amelyet a Bundespatentgericht (Németorszag) a Bir6sdghoz 2009. janius 24-én érke-
zett, 2009. aprilis 28-i hatdrozataval terjesztett el6 az el6tte

a Hogan Lovells International LLP, kordbban Rechtsanwaltssozietdt Lovells,

és

a Bayer CropScience AG

kozott folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (mésodik tanécs),

tagjai: J.N. Cunha Rodrigues tanicselnok, A. Arabadjiev, A. Rosas, A. O Caoimh és
P. Lindh (el6ado), birdk,

* Az eljaras nyelve: német.
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f6tandcsnok: V. Trstenjak,
hivatalvezetd: K. Malacek tanacsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2010. aprilis 22-i targyalasra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elSterjesztett észrevételeket:

— a Hogan Lovells International LLP, kordbban Rechtsanwaltssozietit Lovells kép-
viseletében K. Pornbacher és S. Steininger Rechtsanwilte,

— a Bayer CropScience AG képviseletében D. von Renesse Patentanwiiltin,

— azolasz kormdny képviseletében G. Palmieri, meghatalmazotti mindségben, segi-
téje: M. Russo avvocato dello Stato,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében H. Krimer, meghatalmazotti mindségben,

a f6tandcsnok inditvinydnak a 2010. janius 17-i tirgyaldson tortént meghallgatdsat
kovetden,
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meghozta a kovetkez6

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a novényvédd szerek kiegészits oltalmi ta-
nusitvanyanak bevezetésérdl szo6l6, 1996. julius 23-i 1610/96/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (HL L 198., 30. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadds 3. fejezet, 19. kotet,
335. 0.) 3. cikke (1) bekezdésének értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet a Hogan Lovells International LLP, kordbban Rechtsanwaltssozietit
Lovells (a tovdbbiakban: Lovells) és a Bayer CropScience AG (a tovabbiakban: Bayer)
kozotti, a Bundespatentgericht (szovetségi szabadalmi birdsag) éltal ez utébbi részére
kibocsétott kiegészit6 oltalmi tantsitvany érvényessége targydban indult peres eljaras
keretében terjesztették eld.
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Jogi hattér

A 91/414/EGK irdnyelv

A 2005. februér 23-i 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 70.,
1. 0.) médositott, a novényvédds szerek forgalomba hozatalarél sz416, 1991. jilius 15-i
91/414/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 230., 1. o.; magyar nyelvl kiilonkiadas 3. feje-
zet, 11. kotet, 332. o.; a tovabbiakban: 91/414 iranyelv) kilencedik és tizennegyedik
preambulumbekezdése a kovetkezéképpen fogalmaz:

»mivel az engedélyezést szabdlyozo rendelkezéseknek magas szintli védelmet kell biz-
tositaniuk, amely megakadalyozza [helyesen: megakadélyozza kiilonésen] az olyan
novényvéds szerek engedélyezését, amelyeknek veszélyeit az egészségre, a talajvizre
és a kornyezetre nem vizsgaltdk ki megfeleléen, és a novénytermesztés fejlesztésével
szemben elsébbséget kell biztositani az emberek és dllatok egészségének és a kornye-
zet védelmének;

mivel a kozosségi eljards nem gatolhatja meg a tagdllamokat abban, hogy teriiletiikon
korlétozott idétartamra engedélyezzék olyan novényvédd szerek haszndlatit, ame-
lyek a kozosségi jegyzékbe még fel nem vett hatdanyagot tartalmaznak, feltéve hogy
az érdekelt fél benyujtott egy, a kozosségi kovetelményeknek megfelel§ dossziét, és a
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tagéllam arra a kovetkeztetésre jut, hogy a hatéanyag és a n6vényvédé szer varhatéan
kielégiti a vele szemben tamasztott kozosségi feltételeket”.

A 91/414 iranyelv 3. cikkének (1) bekezdése szerint a n6vényvédd szer valamely tagal-
lamban csak akkor hozhaté forgalomba és akkor haszndlhato, ha e tagéllam illetékes
hatésagai azt ezen irdnyelv rendelkezéseinek megfelel6en engedélyezték.

Ugyanezen iranyelv 4. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) A tagallamok biztositjak, hogy novényvéds szereket csak akkor engedélyeznek,
ha:

a) aszerben 1év6 hatéanyagok az I. mellékletben szerepelnek, és teljesiil minden, ott
el6irt kovetelménys; és, tekintettel a kovetkezé b), c), d) és e) pontra, a VI. mellék-
letben foglalt egységes elvek alapjan, ha

b) az adott id6ben érvényes tudomanyos és technikai ismeretek alapjan megéallapi-
tést nyert, és a III. melléklet szerinti dosszié értékelésébdl kitiinik, hogy a 3. cikk
(3) bekezdése szerint hasznalva, és figyelembe véve minden szokdsos feltételt,
amely mellett a szert hasznélhatjék, tovabba figyelembe véve a szer hasznalatdnak
kovetkezményeit, a szer:
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kelléen hatékony;

nincs elfogadhatatlan hatdsa a névényekre vagy névényi termékekre;

nem okoz sziikségtelen szenvedést és fajdalmat azoknak a gerinceseknek, me-
lyek ellen a védekezés iranyul;

nem gyakorol drtalmas hatést kozvetleniil vagy kozvetetten (pl. ivévizen, élel-
miszeren vagy takarmanyon keresztill) az emberek vagy dllatok egészségére,
vagy a talajvizre;

nem befolyasolja elfogadhatatlan médon a kornyezetet, kiillonos tekintettel a
kovetkezé megfontoldsokra:

a szer sorsa és eloszldsa a kornyezetben, kiilondsen a vizszennyezés, beleértve
az ivovizet és a talajvizet,

hatdsa a nem célzott fajokra;
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hatéanyagainak és adott esetben minden toxikolégiai vagy 6kotoxikologiai szem-
pontbdl jelentés szennyez6 és egyéb Osszetevé anyaganak jellege és mennyisége
meghatarozhaté megfeleld, a 21. cikk szerinti eljarassal harmonizalt, vagy, ilyen
hidnyaban, az engedélyezésre illetékes hatosagok dltal jovdhagyott modszerekkel;

engedélyezett haszndlatdbol eredd, és toxikoldgiai vagy kornyezeti szem-
pontbdl jelentés maradvéanyai éltaldnosan hasznalt, megfelel6 moddszerekkel
meghatarozhatdk;

fizikai és kémiai tulajdonsdgait meghatdroztik, és a szer megfelel$ hasznalatdnak
és taroldsdnak céljaira [helyesen: és azokat a szer megfelel§ hasznélatdnak és téro-
lasanak biztositdsara] alkalmasnak talaltak;

adott esetben a mezdgazdasigi termékekben fellelhetd, az engedélyben emlitett
hasznalat ltal befolydsolt MRL megéllapitdséra, illetve mddositasara a 396/2005/
EK rendelettel 6sszhangban kertilt sor [helyesen: adott esetben azon mez6gazda-
sagi termékek tekintetében, amelyekre az engedély targyat képezé haszndlat ki-
terjed, az MRL-t a 396/2005/EK rendelettel 6sszhangban éllapitottik meg, illetve
modositottak].

(2) Az engedélynek meg kell hatdroznia a készitmény forgalomba hozatalaval és
hasznélataval kapcsolatos kovetelményeket, vagy legaldbb azokat a kovetelményeket,
amelyeknek célja az (1) bekezdés b) pontjaban foglalt rendelkezéseknek valé megfe-
lelés biztositasa.

(3) A tagéallamok biztositjdk, hogy az (1) bekezdés b)—f) pontjiaban leirt kovetel-
ményeknek valé megfelelést olyan hatdsagi, vagy hatdsagilag elismert kisérletekkel
és vizsgalatokkal allapitjdk meg, amelyeket a széban forgd novényvéds szer hasz-
ndlata szempontjabdl fontos, és az érintett tagallam teriiletén belill a szer tervezett
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alkalmazdsdnak helyére jellemz6 mezbgazdasagi, névény-egészségiigyi és kornyezeti
feltételek mellett hajtanak végre.

(4) Az (5) és (6) bekezdés elSirasainak sérelme nélkiil az engedélyeket a tagallamok
altal meghatarozott, legfeljebb 10 éves id6tartamra adjak meg; az engedély meggjitha-
t6, ha hitelesen megallapitjak, hogy az (1) bekezdésben leirt feltételek még teljesiilnek.
Ha az engedély megujitasara kérelmet nyujtottak be, a megujitast engedélyezni lehet
arra az idGtartamra, amelyre a tagillamok illetékes hatésagainak a fenti hiteles meg-
allapitashoz sziikségiik van.

(5) Az engedélyeket barmikor felill lehet vizsgalni, ha arra utal¢ jelek vannak, hogy
az (1) bekezdés szerinti kovetelmények valamelyike mar nem teljesiil. Ilyen esetben
a tagallamok felhivhatjak a kérelmezét, vagy azt a felet, aki szdmdra az alkalmazdsi
teriilet kiterjesztését a 9. cikk szerint engedélyezték, hogy terjesszen be tovabbi sziik-
séges adatokat a feltilvizsgalathoz. Ha sziikséges, az engedélyt ki lehet terjeszteni arra
az id8szakra, amely a feliilvizsgalat befejezéséhez és a fenti tovabbi adatok benyujta-
sahoz sziikséges.

(6) A 10. cikk alkalmazasa soran mar meghozott hatdrozatok sérelme nélkiil az enge-
délyt visszavonjak, ha megallapitast nyer, hogy:

a) az engedély elnyerésének feltételei nem, vagy tobbé mar nem teljesiilnek;
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b) hamis vagy félrevezet6 adatokat szolgaltattak azokra a tényekre vonatkozdan,

amelyek alapjan az engedélyt megadtak;

vagy mddositjak, ha megallapitast nyer, hogy:

<)

a tudomdanyos és miszaki ismeretek fejl6dése alapjan az alkalmazds modjat és az
alkalmazott mennyiséget mddositani lehet.

Az engedélyt akkor is vissza lehet vonni vagy mddositani lehet, ha az engedély
birtokosa ezt kezdeményezi, és kezdeményezésének okait megjeloli; a modositast
akkor lehet megadni, ha megdllapitast nyer, hogy a 4. cikk (1) bekezdésének kove-
telményei tovabbra is teljestilnek.

Ha a tagdllam egy engedélyt visszavon, errdl az engedély birtokosat azonnal ér-
tesiti, tovabba tiirelmi id6t biztosithat a meglévé készletek selejtezésére, rakta-
rozdasara, forgalomba hozataldra és felhasznaldsara, amelynek hossza a visszavo-
nés okatdl fiigg, nem érintve a legutébb a 90/533/EGK iranyelvvel médositott,
az egyes hatéanyagokat tartalmazé novényvédé szerek forgalomba hozataldnak
és felhaszndldsanak tilalmdardl sz6ld, 1978. december 21-i 79/117/EGK tanécsi
irdnyelv, vagy ezen irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése vagy 8. cikkének (1) vagy
(2) bekezdése alapjan hozott hatdrozatban elrendelt barmely id6tartamot.”
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A 91/414 iranyelv 5. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) Az adott id6pontban érvényes tudomanyos és technikai ismeretek alapjan egy
hatéanyagot akkor vesznek fel az I. mellékletbe egy kezdeti, 10 évet meg nem haladé
idészakra, ha feltételezhet, hogy a hatéanyagot tartalmaz6 névényvédd szer megfelel
majd a kovetkezd feltételeknek:

a) maradvanyai, amelyek a helyes névényvédelmi gyakorlatnak megfelel6 alkalma-
zaskor visszamaradnak, nincsenek drtalmas hatdssal az emberek vagy az allatok
egészségére, vagy a talajvizre, vagy elfogadhatatlan hatdssal a kdrnyezetre, és ezek
a maradvanyok, amennyiben toxikoldgiai vagy kornyezeti szempontbdl jelent§sé-
giik van, altaldnosan hasznélt médszerekkel mérhet8k;

b) hasznalata, amennyiben az a helyes névényvédelmi gyakorlatnak megfelel6en
torténik, nincs artalmas hatassal az emberek vagy allatok egészségére, sem el-
fogadhatatlan hatédssal a kornyezetre a 4. cikk (1) bekezdése iv. és v. pontjanak
megfelelGen.

(2) Egy hatéanyagnak az I. mellékletbe torténd felvételekor kiilonosen a kovetkezdket
kell figyelembe venni:

a) ahol jelent8sége van, az emberre vonatkozé megengedett napi felvétel (ADI);
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b) [helyesen: sziikség szerint,] a szerrel foglalkozé dolgozé megengedett expozicids
szintje (AOEL);

c) ahol jelentésége van, a hatéanyag sorséra és kornyezetben valé eloszlasara, vala-
mint nem célzott fajokra gyakorolt hatdsdra vonatkozé becslések.

(3) Olyan hatéanyagnak az elsé felvételekor, amely az irdnyelvrdl sz6l6 értesitést ko-
vetd két éven belil még nem volt forgalomban, a kovetelményeket teljesitettnek kell
tekinteni, ha ezt legaldbb egy olyan készitményrSl megdllapitottik, amely az adott
hatéanyagot tartalmazza.

(4) Ahatbéanyag L. mellékletbe torténd felvétele fiigghet olyan kovetelményekt6l, mint

— ahatéanyag minimalis tisztasagi foka,

— egyes szennyezések jellege és maximalis tartalma,

— a 6. cikk szerinti adatok értékelésébdl eredd korlatozasok, figyelembe véve a sz6-
ban forgd mezdgazdasagi, novény-egészségiigyi és kornyezeti (beleértve éghajla-
ti) feltételeket,

— akészitmény tipusa,
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— az alkalmazds médja.

(5) Kérelemre az anyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele egy vagy tobb alkalom-
mal, 10 évet meg nem haladd idStartamra megujithatd; az ilyen felvétel barmikor
felulvizsgalhatd, ha bizonyos jelek arra utalnak, hogy az (1) és (2) bekezdés szerinti
feltételek mar nem teljesiilnek. A megujitast meg lehet adni [helyesen: meg kell adni]
a feliilvizsgalat befejezéséhez sziikséges id6tartamra, ha a kérelmet megfelel idében,
de mindenképpen a hatéanyagra vonatkozé bejegyzés lejartat legaldbb két évvel meg-
elé6z6en benyyjtottdk, és meg kell adni arra az idére, amely a 6. cikk (4) bekezdése
szerint megkivant adatok benyujtasdhoz sziikséges.”

A 91/414 irdnyelv 4dtmeneti intézkedésekre és eltérésekre vonatkozd 8. cikkének
(1) bekezdése a kovetkez6képpen szol:

»A 4. cikktél eltérve a tagdllamok annak érdekében, hogy az 4j hatéanyagok tulaj-
donsdagait fokozatosan lehessen értékelni, és az 4j készitményeket konnyebben lehes-
sen a mezdgazdasagban valo alkalmazas céljara rendelkezésre bocsatani, harom évet
meg nem halad6 atmeneti idészakra engedélyezhetik olyan hatéanyagot tartalmazé
névényvéds szerek forgalomba hozatalat, amely hatéanyag az I. mellékletben nem
szerepel, és az iranyelv bejelentését két évvel kovetden még nincs forgalomban [he-
lyesen: olyan n6vényvédé szerek forgalomba hozatalat, amelyek hatéanyaga az I. mel-
lékletben nem szerepel, és amelyek az irdnyelvrél sz4l6 értesités utan két évvel még
nincsenek forgalomban], feltéve hogy:

a) a 6. cikk (2) és (3) bekezdése alkalmazdsit kovetéen dgy taldljak, hogy a haté-
anyagra vonatkozo dosszié a tervezett alkalmazasok tekintetében kielégiti a II. és
a III. melléklet kovetelményeit;
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b) a tagiallam megéllapitja, hogy a hatéanyag kielégitheti az 5. cikk (1) bekezdése
szerinti kovetelményeket, és a novényvédo szerrdl feltételezhetd, hogy kielégiti a
4. cikk (1) bekezdése b)—f) pontjaban leirt kovetelményeket.

Ilyen esetekben a tagdllam a dosszié altala elvégzett értékelésérdl és az engedélyezés
feltételeirdl haladéktalanul értesiti a tobbi tagallamot és a Bizottsdgot, megadva leg-
alabb a 12. cikk (1) bekezdésében elSirt adatokat.

A dossziénak a 6. cikk (3) bekezdésében foglaltak szerint elvégzett értékelését kove-
téen a 19. cikkben meghatarozott eljarassal hozhaté olyan dontés, hogy a hatéanyag
nem elégiti ki az 5. cikk (1) bekezdésében el6irt kovetelményeket. Ilyen esetben a
tagallamok biztositjak az engedélyek visszavonasat.

A 6. cikktdl eltérben, ha a hdroméves iddszak leteltekor még nem hoztak hatdrozatot
a hatéanyagnak az I. mellékletbe valé felvételérdl, akkor a 19. cikkben meghatérozott
eljarassal tovabbi id6szakot lehet elrendelni, hogy a dosszié anyaganak és adott eset-
ben barmely, a 6. cikk (3) és (4) bekezdésének megfelelGen bekért kiegészit6 adatnak
a teljes kor(i vizsgalatat el lehessen végezni.

A 4. cikk (2), (3), (5) és (6) bekezdésében foglalt rendelkezéseket kell alkalmazni az
e bekezdés feltételei szerint kiadott engedélyekre az el6z6 albekezdések el6irdsainak
sérelme nélkil”

Az 1610/96 rendelet

Az 1610/96 rendelet (5) és (6) preambulumbekezdésébdl kitiinik, hogy a rendelet el-
fogadasat megel6zben a tényleges szabadalmi oltalom id6tartama nem volt elegend$
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a kutatdsra forditott befektetés megtériiléséhez és a magas szinvonald kutatds fenn-
tartasdhoz sziikséges eréforrasok elSteremtéséhez, ami hatranyosan érintette ezen
dgazat versenyképességét. Az emlitett rendelet célja, hogy a n6vényvédé szerekre vo-
natkozo kiegészit oltalmi tandsitvany bevezetése révén pétolja ezt a hidnyt.

Az emlitett rendelet (11) és (16) preambulumbekezdésének megfogalmazisa a
kovetkezé:

»(11) mivel a tanusitvany altal biztositott oltalom idStartamat ugy kell megallapitani,
hogy az megfelel$ és hatékony védelmet nydjtson; mivel erre figyelemmel an-
nak, aki egyardnt jogosultja a szabadalomnak és a tanusitvianynak, dsszesen leg-
feljebb tizenot év kizardlagossagot kell biztositani attdl az idéponttdl szamitva,
amikor el8szor engedélyezték az adott névényvédd szer forgalomba hozatalat a
Kozosségben;

(16) mivel csak a kozosségi szint(i 1épések teszik lehetévé olyan célkit(izések haté-
kony megvaldsitdsat, mint a ngvényvédelem teriiletén végzett innovacié megfe-
lel védelme, biztositva egytttal a névényvédé szerek belsé piacanak megfeleld
mikodését”

Az 1610/96 rendelet 1. cikke meghatdrozza, hogy e rendelet alkalmazdsaban ,tanusit-
vany” a kiegészité oltalmi tanusitvany.
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Az 1610/96 rendelet ,Hatély” cimet visel 2. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»Az e rendeletben meghatdrozott esetekben és feltételekkel tanusitvany adhaté min-
den olyan termékre, amely szabadalmi oltalom alatt all valamely tagallam teriiletén,
és amely novényvédd szerként a 91/414/EGK iranyelv 4. cikke szerint vagy — olyan
n6vényvédo szer esetében, amelynek a forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet
azel6tt nyujtottak be, hogy a széban forgé tagallam végrehajtotta volna a 91/414/EGK
irdnyelvet — valamely nemzeti jogszabdly ilyen értelmii rendelkezése szerint lefolyta-
tott hatdsagi engedélyezési eljarast kovetéen hozhaté forgalomba”

Az emlitett rendelet 3. cikke, amelynek cime , A tandsitvany megszerzésének felté-
telei’; a kovetkez8képpen rendelkezik:

»(1) A termékre tanusitvanyt kell adni, ha abban a tagillamban, amelyben a 7. cikk
szerinti bejelentést benyujtottdk, a bejelentés napjan:

a) atermék hatalyos alapszabadalom oltalma alatt &ll;

b) a termék novényvéds szerként torténd forgalomba hozatalat engedélyezték a
91/414/EGK iranyelv 4. cikke vagy annak megfelel6 nemzeti jogszabaly alapjan;
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c) atermékre még nem adtak tanusitvanyt;

d) ab) pontban emlitett engedély a termék névényvéds szerként torténd forgalomba
hozatalara vonatkoz6 els6 engedély.

Az 1610/96 rendelet 5. cikke, amelynek cime ,A tanusitvany joghatasai” a kovetkez6-
képpen rendelkezik:

»A tanusitvany — a 4. cikk rendelkezéseit figyelembe véve — az alapszabadalommal
azonos jogokat biztosit, azonos kotelezettségekkel és korlatokkal”

Ugyanazon rendeletnek , A tanusitvany id6tartama” cimet visel6 13. cikke igy szol:

»(1) A tandsitvany id6tartama az alapszabadalom jogszabédlyban meghatdrozott ol-
talmi idejének lejartakor kezdddik, és az alapszabadalom irdnti bejelentés benydj-
tdsdnak napja és a termék Kozosségen beliili forgalomba hozataldra vonatkozé elsé
engedély keltezésének napja kozott eltelt idészak 6t évvel csokkentett idGtartamaval
megegyez6 ideig tart.
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(2) A tanusitvdny id6tartama mindazondltal — az (1) bekezdésben foglaltaktdl eltéré-
en — nem haladhatja meg a kezd§ idéponttol szamitott 6t évet.

(3) A tanusitvany id6tartamanak meghatérozasakor az elsé ideiglenes forgalomba
hozatali engedély csak akkor vehet6 figyelembe, ha az kozvetleniil megelézi az ugyan-
arra a termékre adott végleges engedélyt”

Az 1610/96 rendelet 15. cikke értelmében:

»(1) A tandsitvany érvénytelen, ha:

a) azta 3. cikkben foglaltak alapjan nem adhattak volna ki;

(2) A tanusitvany érvénytelenségének megdallapitdsat a nemzeti jog alapjan barki kér-
heti — kérelem vagy kereset alapjan — a széban forgé alapszabadalom megsemmisité-
séért felelGs szervtdl”
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Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdés

A Bayer olyan eurépai szabadalom jogosultja, amely tobbek kozott a jodoszulfuron
gyomirto szerre vonatkozik. A szabadalom bejelentésére 1992. februar 12-én, kibo-
csatdsdra pedig 1998. november 11-én keriilt sor. A szabadalom érvényességi ideje
2012. februdr 13-4n jér le.

1998. december 13-4n a jodoszulfuronnak a 91/414 iranyelv 1. mellékletébe torté-
nd felvétele iranti kérelmet nyujtott be a német hatésdgokhoz egy olyan vallalkozas,
amelynek jogai késébb a Bayerra szalltak.

2000. marcius 9-én az illetékes német hatdsag a Bayer részére forgalombahozatali en-
gedélyt adott ki egy olyan gyomirté szerre vonatkozéan, amely ezt a hatéanyagot tar-
talmazta, és amelyet ,Husar” néven hoztak forgalomba. A kérdést el6terjeszt6 birdsag
altal kozolt informécidk szerint e forgalombahozatali engedélyt (a tovdbbiakban: ide-
iglenes forgalombahozatali engedély) olyan nemzeti jogszabalyi rendelkezés alapjan
bocsatottak ki, amely a 91/414 iranyelv 8. cikke (1) bekezdésének atiiltetését volt hi-
vatott biztositani. A jodoszulfuron-metil-natrium, az indoxakarb, az S-metolaklér, a
Spodoptera exigua sejtmag-polihedrozis-virus, a tepraloxidim és a dimeténamid-P
Uj hatéanyagok ideiglenes engedélyeinek a tagéllamok altal torténé meghosszabbita-
sanak engedélyezésérdl sz4l6, 2003. majus 21-i 2003/370/EK bizottsagi hatarozatot
(HL L 127., 58. 0.; magyar nyelvii kiilonkiadas 3. fejezet, 38. kotet, 574. o.) figyelembe
véve, ezen ideiglenes forgalombahozatali engedély érvényességének idejét, amely ere-
detileg 2003. mdrcius 8-ig tartott, 2005. méjus 21-ig hosszabbitottak meg.

2003. julius 17-én a Bundespatentgericht a Bayer részére kiegészit6 oltalmi tanusit-
vanyt adott ki a jodoszulfuronra, valamint annak egyes séira és észtereire vonatkozé-
an a 2012. februdr 13-a — vagyis az eurdpai szabadalom lejartanak napja — és 2015.
marcius 9-e kozotti idészakra. A Bundespatentgericht e tandsitvany id6tartamanak
kiszamitasakor ugy tekintette, hogy a 2000. marcius 9-i ideiglenes forgalombahozatali
engedély volt az els6 forgalombahozatali engedély.
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2003. szeptember 25-én a Bizottsdg a 2003. szeptember 25-i 2003/84/EK bizottsigi
irdnyelvvel (HL L 247., 20. o.; magyar nyelv{ kiillonkiadés 3. fejezet, 40. kotet, 83. o.)
felvette a jodoszulfuront a 91/414 iranyelv I. mellékletébe.

2005. januar 13-dn az illetékes német hatésag a Bayer részére a Husar nev( ter-
mékre vonatkozdan forgalombahozatali engedélyt adott ki a 91/414 irdnyelv 4. cik-
két 4tilteté nemzeti jogszabalyi rendelkezések alapjan (a tovabbiakban: végleges
forgalombahozatali engedély). E végleges forgalombahozatali engedély érvényességi
ideje 2015. december 31-ig tart.

A Lovells a 2003. julius 17-i kiegészit6 oltalmi tandsitvany érvénytelenitése iranti ke-
resetet nyujtott be a Bundespatentgerichthez. A Lovells 1ényegében azt 4llitja, hogy
e tanusitvany az 1610/96 rendelet alapjan érvénytelen. E rendelet 3. cikke (1) bekez-
désének b) pontja értelmében a kiegészitd oltalmi tantsitvany csak akkor bocsathaté
ki, ha a végleges forgalombahozatali engedélyt a 91/414 iranyelv 4. cikkében el&irt
feltételek szerint mar megszerezték. Marpedig a jelen esetben a 2000. mércius 9-i
engedély ideiglenes engedély, amely az ezen irdnyelv 8. cikke (1) bekezdésének hatalya
ala tartozik.

A Bayer vitatja az 1610/96 rendelet 3. cikke (1) bekezdése b) pontjanak ezen értel-
mezését, amelyet az emlitett rendelet rendszerével és az illetékes nemzeti hatésagok
gyakorlatdval ellentétesnek tart.
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E koriilmények kozott a Bundespatentgericht az eljardst felfiiggesztette, és elézetes
dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdést terjesztette a Birdsag elé:

»[Az] [...] 1610/96 [...] rendelet 3. cikke (1) bekezdése b) pontjanak alkalmazdsdban
kizarélag a 91/414(...] iranyelv 4. cikke szerinti forgalombahozatali engedélyrél van-e
sz0, vagy ki lehet adni a tandsitvanyt a 91/414[...] irdnyelv 8. cikkének (1) bekezdése
szerinti forgalombahozatali engedély alapjan is?”

A szobeli szakasz Gjboli megnyitasa iranti kérelemrol

2010. julius 14-ilevelében a Bayer a szobeli szakasz Gjboli megnyitasat kérte, lényegé-
ben arra hivatkozva, hogy a fétandcsnok inditvanyaban kifejtett allaspontja téves. Ké-
relmének aldtdmasztdsa végett a Bayer a kontradiktérius eljaras elvét hozza fel annyi-
ban, amennyiben az inditvany hosszu fejtegetést tartalmaz a gydgyszerek kiegészit
oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérol sz6l6, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK tandcsi
rendelet (HL L 182., 1. o.; magyar nyelv(i kiillonkiadéds 13. fejezet, 11. kotet, 200. o.)
értelmezésérdl, holott ez nem volt tirgya a szdbeli szakasznak.

Az EUMSZ 252. cikk masodik bekezdése szerint a fétandcsnok feladata, hogy teljesen
partatlanul és fuggetleniil eljarva, nyilvinos tdrgyaldson indokoldssal ellatott indit-
vanyt terjesszen el§ azokban az tigyekben, amelyek esetében az Eurépai Unid Birdsa-
ganak alapokmdnya szerint a f6tandcsnok részvételére van sziikség. E feladat ellatdsa
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soran a fétanacsnok az el6zetes dontéshozatal iranti kérelmet adott esetben a kérdést
elSterjesztd birosag vagy az alapeljarasban részt vevo felek altal szigoruan meghataro-
zottndl tdgabb Osszefiiggésbe helyezve is megvizsgalhatja. A Bir6sdgot nem koti sem a
fétandcsnok inditvanya, sem pedig az annak alapjaul szolgédl6 indokolés.

Figyelembe véve a kontradiktdrius eljaras céljat magat, amely nem mds, mint az, hogy
elkeriilhetd legyen, hogy a Birdsdgot olyan érvek befolydsolhassik, amelyeket a fe-
lek nem tudtak megyvitatni, a Birdsag az eljarasi szabdlyzat 61. cikkének megfeleléen
hivatalbdl, a f6tandcsnok javaslatdra vagy a felek kérelmére is elrendelheti a szdbeli
szakasz Gjboli megnyitdsat, ha ugy véli, hogy a tényallds nincs kellGen feltarva, vagy
ha az tigyet olyan érv alapjan kellene eldonteni, amely nem keriilt megvitatasra a felek
kozott (lasd kiillonosen a C-17/98. sz. Emesa Sugar tigyben 2000. februdr 4-én hozott
végzés [EBHT 2000., I-665. 0.] 18. pontjat, valamint a C-42/07. sz., Liga Portuguesa
de Futebol Profissional és Bwin International tigyben 2009. szeptember 8-dn hozott
itélet [EBHT 2009., I-7633. 0.] 31. pontjit és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot).

A jelen esetben a Birdsag ugy véli, kellen feltartak el6tte a tényallast ahhoz, hogy
donteni tudjon, és mivel az tigyben nem olyan érvek alapjan kell donteni, amelyek
a felek kozott nem keriiltek megvitatdsra, a szébeli szakasz Gjbdli megnyitdsa irdnti
kérelemnek nem kell helyt adni.

Kovetkezésképpen a szdbeli szakasz Gjboli megnyitdsa irdnti kérelmet el kell utasitani.
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Az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésrol

A kérdést elbterjesztd birdsag kérdésével 1ényegében arra kivan valaszt kapni, hogy
az 1610/96 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontjat Ggy kell-e értelmezni, hogy
azzal ellentétes az, ha kiegészitd oltalmi tandsitvanyt bocsatanak ki olyan névényvédé
szerre vonatkozoéan, amely a 91/414 irdnyelv 8. cikkének (1) bekezdése alapjan kiadott
ideiglenes forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik.

Az 1610/96 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja ,a 91/414/EGK iranyelv
4. cikke [...] alapjian” szerzett forgalombahozatali engedélyre utal. Ez a megfogal-
mazas a contrario arra engedhetne kovetkeztetni, hogy olyan szerek esetében, ame-
lyekre vonatkozdan az emlitett irdnyelv 8. cikkének (1) bekezdése alapjan ideiglenes
forgalombahozatali engedélyt adtak ki, kiegészité oltalmi tanusitvany nem bocsatha-
t6 ki, hiszen e lehet6ségre vonatkozé kifejezett rendelkezés nincs.

Megjegyzendd, hogy az 1610/96 rendelet 3. cikkét nem kizdrdlag annak szovegére
tekintettel kell értelmezni, hanem annak altaldnos szerkezetére, és azon rendszer cél-
jaira tekintettel is, amelynek részét képezi (lasd ebben az értelemben a C-482/07. sz.
AHP Manufacturing iigyben 2009. szeptember 3-an hozott itélet [EBHT 2009.,
[-7295. 0.] 27. pontjét).

Ahhoz, hogy az 1610/96 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontjit értelmezziik,
amely szerint a n6vényvédé szernek ,a 91/414/EGK iranyelv 4. cikke [...] alapjan”
szerzett forgalombahozatali engedéllyel kell rendelkeznie, konkrétan az emlitett
irdnyelv azon rendelkezéseibdl kell kiindulni, amelyek a n6vényvédo szerekre vonat-
kozé forgalombahozatali engedély megadasanak feltételeit szabalyozzak.
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E rendelkezések arra épiilnek, hogy kiillonbséget kell tenni egyrészt a hatéanyagra
vonatkoz6, az Eurdpai Uni6 szintjén kibocsatott engedély, masrészt pedig a hatéanya-
gokat tartalmazé szerekre vonatkozé, a tagallamok hataskorébe tartozé engedélyek
kozott, amint az killondsen a 91/414 irdnyelv 3—6. és 8. cikkébdl kittinik.

A 91/414 iranyelv 3. cikkének (1) bekezdése szerint a n6vényvédé szer valamely tagal-
lamban csak akkor hozhat6 forgalomba és akkor alkalmazhato, ha e tagallam illetékes
hatdsdgai azt ezen iranyelv rendelkezéseinek megfelel6en engedélyezték. Az irany-
elv 4. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban ugy rendelkezik, hogy a tagallam egy no-
vényvéds szert csak akkor engedélyezhet, ha az abban 1év4 hatéanyagok unids szintii
engedéllyel rendelkeznek, és szerepelnek az emlitett iranyelv 1. mellékletében. Az e
hatéanyagok emlitett mellékletbe valo felvételéhez sziikséges feltételeket ugyanazon
irdnyelv 5. cikke ismerteti, és e feltételekrdl az emlitett irdnyelv I1. mellékletének meg-
felel6 dossziét kell 6sszeallitani.

Azon tudomdnyos kritériumokat, amelyeket a n6vényvédd szernek teljesitenie kell
ahhoz, hogy forgalombahozatali engedélyt kaphasson, a 91/414 irdnyelv 4. cikke
(1) bekezdésének b)—f) pontja tartalmazza, az engedély irdnti kérelem dossziéjanak
benytjtasahoz teljesitendé feltételeket pedig az emlitett iranyelv III. melléklete hata-
rozza meg.

A 91/414 iranyelv 8. cikke, amelynek cime LAtmeneti intézkedések és eltérések”,
ugyanakkor hirom esetben lehet6vé teszi a tagadllamok szamadra, hogy ideiglenes
forgalombahozatali engedélyt bocsassanak ki olyan n6vényvédé szerre vonatkozdan,
amelynek hatéanyagait a 91/414 irdnyelv I. mellékletébe még nem vették fel. E harom
eset kozl csak az emlitett 8. cikk (1) bekezdésében foglalt eset relevans a kérdést els-
terjeszt6 birdsag altal elSterjesztett kérdés megvalaszoldsa szempontjabol.
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E rendelkezés olyan n6vényvédé szer forgalomba hozataldra vonatkozik, amelynek ha-
téanyaga nem szerepel a 91/414 irdnyelv I. mellékletében, és amely az ezen irdnyelvrél
52016 értesités utin két évvel még nincs forgalomban (a tovabbiakban: 4j hatéanyag).
E rendelkezés indokét az emlitett irdnyelv tizennegyedik preambulumbekezdése fejti
ki, amely szerint ,a k6z9sségi eljaras nem gatolhatja meg a tagallamokat abban, hogy
teriiletiikon korldtozott idétartamra engedélyezzék olyan novényvédo szerek hasz-
nalatat, amelyek a kozosségi jegyzékbe még fel nem vett hatéanyagot tartalmaznak,
feltéve hogy az érdekelt fél benyujtott egy, a kozosségi kovetelményeknek megfelelé
dossziét, és a tagllam arra a kovetkeztetésre jut, hogy a hatéanyag és a novényvédd
szer varhatéan kielégiti a vele szemben tdmasztott kozosségi feltételeket”

A 91/414 iranyelv 8. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdése hatdrozza meg azon
kovetelményeket, amelyeket teljesiteni kell ahhoz, hogy egy 1j hatéanyagot tartalma-
z6 novényvédo szerre vonatkozodan ideiglenes forgalombahozatali engedélyt lehessen
kiadni, amelynek id6tartama fészabaly szerint a hairom évet nem haladhatja meg.

Ami ezen Gj hatéanyag értékelését illeti, a 91/414 iranyelv 8. cikke (1) bekezdése els6
albekezdésének a) pontja mindenekelStt megkoveteli azt, hogy ,ugy taldljak, hogy a
hatéanyagra vonatkozo dosszié a tervezett alkalmazdsok tekintetében kielégiti a II. és
a III. melléklet kovetelményeit” Az emlitett 8. cikk (1) bekezdése elsé albekezdésének
b) pontja tovabba azt a feladatot réja a tagallamra, hogy allapitsa meg, hogy a ha-
téanyag kielégitheti az ezen iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése szerinti kovetelmé-
nyeket, és végiil, hogy ,a novényvédo szerrdl feltételezhetd, hogy kielégiti a 4. cikk
(1) bekezdése b)—f) pontjdban leirt kovetelményeket”.

Ez utébbi rendelkezések értelmében az érintett tagallamnak kell megéllapitania a tu-
domadnyos és technikai ismeretek alapjan, hogy ez a szer hatékony és biztonsagos.
E tagédllam tehat koteles meggy6z6dni arrdl, hogy a szernek nincs elfogadhatatlan
vagy artalmas hatdsa a novényekre, az emberek vagy az éllatok egészségére, illetve a
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talajvizre, valamint a kornyezetre. Tovabba e tagallamnak meg kell gy6z3dnie arrdl,
hogy az emlitett szer nem okoz sziikségtelen szenvedést és fajdalmat azoknak a gerin-
ceseknek, amelyek ellen a védekezés iranyul.

Ezenkivil e tagillamnak kell megdallapitania azt, hogy:

az érintett szer hatdanyagainak és adott esetben minden toxikoldgiai vagy
okotoxikoldgiai szempontbdl jelentds szennyezd és egyéb Osszetevé anyaganak
jellege és mennyisége meghatarozhaté-e megfeleld, harmonizalt, vagy, ilyen hid-
nydban, az illetékes nemzeti hatésiagok dltal jévahagyott mddszerekkel;

a hatéanyagok engedélyezett hasznalatabdl eredsd, és toxikologiai vagy kornyezeti
szempontbdl jelentés maradvanyai dltaldnosan hasznélt, megfelel6 mddszerekkel
meghatarozhaték-e;

e szer fizikai és kémiai tulajdonsdgait meghatdroztik-e, és azokat a szer megfelels
haszndlatianak és taroldsanak biztositasara alkalmasnak taldltik-e, valamint

adott esetben azon mezégazdasagi termékek tekintetében, amelyekre az engedély
targyat képez6 haszndlat kiterjed, tiszteletben tartottak-e a kordbban megallapi-
tott megengedett novényvédGszer-maradékok hatérértékeit.
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Hozz4 kell tenni ehhez, hogy a 91/414 iranyelv 4. cikke (2), (3), (5) és (6) bekezdésé-
nek rendelkezéseit az ideiglenes forgalombahozatali engedélyekre is alkalmazni kell,
amint az az emlitett irdnyelv 8. cikke (1) bekezdésének utolsé részébél kifejezetten
kideriil. Ezen utalds alapjan tehat kijelenthetd, hogy a tagallamok &ltal az 4j haté-
anyagokat tartalmazé szerekre vonatkozéan kiadott ideiglenes forgalombahozatali
engedélyek ugyanazon tudomanyos megbizhatdsagi kovetelményeknek felelnek meg,
tovabba ugyanazon feltételek mellett vizsgalhatdk felil és vonhaték vissza, mint az
emlitett 4. cikk alapjan kiadott végleges forgalombahozatali engedélyek.

A 91/414 iranyelv 8. cikkének (1) bekezdése alapjan benyujtott, ideiglenes
forgalombahozatali engedély iranti kérelmeket tehdt azon tudoményos kritériumok-
nak megfeleléen kell vizsgdlni, amelyek az ezen irdnyelv 4. cikke altal szabalyozott
végleges forgalombahozatali engedély iranti kérelmekre alkalmazanddék. Azokat a
feltételeket, amelyek mellett a tagallam a 91/414 iranyelv 8. cikkének (1) bekezdése
értelmében Ugy donthet, hogy ideiglenesen engedélyezi egy olyan hatéanyagot tar-
talmazo6 novényvédo szer forgalomba hozatalat, amely hatéanyagnak a 91/414 irdny-
elv I. mellékletébe torténé felvétele céljabol végzett értékelése folyamatban van, ezen
irnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b)—f) pontja tartalmazza (lasd ebben az értelem-
ben a C-306/98. sz. Monsanto-iigyben 2001. méjus 3-an hozott itélet [EBHT 2001.,
1-3279. 0.] 30. és 32. pontjat).

Kétségtelen, hogy a tagillam altal az ideiglenes forgalombahozatali engedély iran-
ti kérelem elbirdldsa soran kifejtett megitélés jellegénél fogva eshetbleges, és
sziikségképpen nagyobb bizonytalansigot hordoz magédban, mint egy végleges
forgalombahozatali engedély kiaddsa céljabol végzett értékelés. Ugyanakkor az em-
litett irdnyelv 8. cikkének (1) bekezdése arra irdnyul, hogy azon feltételek, amelyek
mellett egy szer ideiglenes forgalombahozatali engedélyt kaphat, egyezzenek meg a
végleges forgalombahozatali engedély kiaddsanak feltételeivel, mégpedig a 91/414
irdnyelv kilencedik preambulumbekezdésében felidézett azon céllal 6sszhangban,
amelynek értelmében ,,magas szint(i védelmet kell [biztositani], amely megakadalyoz-
za [helyesen: megakadélyozza kiillonosen] az olyan novényvédé szerek engedélyezé-
sét, amelyeknek veszélyeit az egészségre, a talajvizre és a kornyezetre nem vizsgaltak
ki megfelelGen”

I - 11399



46

47

48

49

2010. 11. 11-I ITELET — C-229/09. SZ. UGY

Mivel a 91/414 irdnyelv 8. cikkének (1) bekezdésében foglalt kritériumok és az ezen
irdnyelv 4. cikkében eldirt kritériumok funkciondlisan egyenértékiiek, az 1610/96
rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontjat nem lehet Ggy értelmezni, hogy az ne
legyen alkalmazhaté azokra a szerekre, amelyek a 91/414 irdnyelv 8. cikkének (1) be-
kezdése alapjan ideiglenes forgalombahozatali engedéllyel rendelkeznek.

Ezt az értelmezést raaddsul az 1610/96 rendelet sz6vege és célja is megerdsiti.

Emlékeztetnikellarra,hogyaz1610/96rendeletcélja—amint(16)preambulumbekezdése
is hangsulyozza — a novényvédelem teriiletén végzett innovacié megfelel6 védelme,
biztositva egyuttal a novényvédo szerek belsé piacanak megfelel6 miikodését. E ren-
delet (11) preambulumbekezdése szerint a kiegészité oltalmi tandsitvanynak lehet6vé
kell tennie a szabadalom megfeleld és hatékony védelmének biztositasat, ezaltal pedig
a szabadalom jogosultja szdmadra azt, hogy dsszesen legfeljebb tizenot év kizaréolagos-
sdgot élvezzen attol az idGponttdl szamitva, amikor el6szor engedélyezték az adott
n6vényvédo szer Unidban torténd forgalomba hozatalét.

Az 1610/96 rendelet a névényvédelem terén szabadalmazott taldlméanyok szamara
biztositott tényleges oltalom értékvesztését kivanja korlatok kozé szoritani, amely
értékvesztés kiilonosen a forgalombahozatali engedély megszerzésének idGtartama
miatt kovetkezik be. E rendelet (5) preambulumbekezdése e tekintetben megallapitja,
hogy a valamely 4j n6vényvédé szerre vonatkozo szabadalmi bejelentés benyujtasa és
a széban forg6 novényvédé szer forgalomba hozataldnak engedélyezése kozotti id6-
szak hossziisdga miatt a tényleges szabadalmi oltalom id6tartama nem elegendé a
kutatdsra forditott befektetés megtériiléséhez és a magas szinvonalu kutatds fenntar-
tdsdhoz sziikséges er6forrasok el6teremtéséhez.
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A kiegészité oltalmi tandsitvdny célja az, hogy visszadllitsa a tényleges szabadalmi
oltalom megfelel$ idétartamat azaltal, hogy a szabadalom jogosultja szdmaéra lehe-
tévé teszi, hogy az alapszabadalom lejarta utin kiegészité jelleggel olyan id6tartamui
kizardlagossagot élvezzen, amely legaldbb részlegesen ellenstlyozni kivanja azt a ké-
sedelmet, amelyet a szabadalmi bejelentés benyujtdsdnak idSpontja és az els6 unios
forgalombahozatali engedély megszerzése kozott eltelt id6 miatt a taldlmanyanak ke-
reskedelmi hasznositdsa terén szenvedett el.

A kiegészit6 tanusitvany kapcsolatot teremt a novényvédd szer alapszabadalma és elsé
forgalombahozatali engedélye kozott, amely utébbi azt az idépontot jel6li, amikortdl
az adott szer kereskedelmi hasznositisa megkezdédhet. E tantsitviny megszerzéséhez
ennek megfelelen sziikséges az 1610/96 rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében felso-
rolt négy egyiittes feltétel fenndallasa. E rendelkezés lényegében azt irja el6, hogy a ki-
egészitd oltalmi tandsitvanyt csak akkor lehet kiadni, ha a bejelentés napjan a névény-
védé szer hatalyos alapszabadalom oltalma alatt all, és a szerre vonatkozéan még nem
adtak ki tandsitvanyt. Sziikséges tovabb4, hogy a szer ,a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke
vagy annak megfelel6 nemzeti jogszabdly alapjan” érvényes forgalombahozatali enge-
déllyel rendelkezzen, végiil pedig az, hogy ez a forgalombahozatali engedély a termék
noévényvéds szerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedély legyen.

Ha az 1610/96 rendelet 3. cikkének (1) bekezdését ugy kellene értelmezni, hogy a
kiegészitd oltalmi tandsitvany csak végleges forgalombahozatali engedély alapjan bo-
csathaté ki, ez az értelmezés e rendelet egyéb rendelkezéseinek és preambulumanak
tikrében nehézségeket okozna. Az emlitett rendelet (11) preambuluménak, vala-
mint 3. cikke (1) bekezdése c) pontjanak, tovdbba 13. és 19. cikkének egyiittes olva-
satabdl ugyanis kitlinik, hogy a kiegészit6 oltalmi tandsitvany kiaddsa céljabdl azt a
forgalombahozatali engedélyt kell figyelembe venni, amely a terméknek az Uniéban
novényvédo szerként torténé forgalomba hozataldra vonatkozo elsé engedély.
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Egyébirant az 1610/96 rendelet 3. cikke (1) bekezdése b) pontjanak azon értelme-
zését, amely szerint a 91/414 irdnyelv 8. cikkének (1) bekezdése alapjén ideiglenes
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé szerre vonatkozéan adhaté kiegészité ol-
talmi tandsitvany, e rendelet 13. cikkének megfogalmazasa is alaitdmasztja.

E 13. cikk az (1) bekezdésében meghatéirozza, hogy a tanusitvany idtartama ,,az alap-
szabadalom irdnti bejelentés benyujtdsdnak napja és a termék Kozosségen beliili for-
galomba hozataldra vonatkoz6 elsé engedély keltezésének napja kozott eltelt iddszak
ot évvel csokkentett idGtartamaval megegyez8”. Az emlitett 13. cikk (3) bekezdése
szerint ,[a] tandsitvany id6tartamédnak meghatdrozdsakor az elsé ideiglenes forga-
lomba hozatali engedély csak akkor vehetd figyelembe, ha az kozvetleniil megel6zi az
ugyanarra a termékre adott végleges engedélyt”. Ily mdédon e rendelkezés nem teszi
lehet6vé annak kizarasat, hogy kiegészitd oltalmi tanusitvanyt lehessen kiadni az ide-
iglenes forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé termékre vonatkozéan.

A fenti megfontoldsok Gsszességére tekintettel az elGterjesztett kérdésre azt a valaszt
kell adni, hogy az 1610/96 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontjat ugy kell értel-
mezni, hogy azzal nem ellentétes az, ha kiegészits oltalmi tanusitvanyt bocsatanak ki
olyan n6vényvédd szerre vonatkozdan, amely a 91/414 irdnyelv 8. cikkének (1) bekez-
dése alapjan szerzett, érvényes forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik.
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A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevd felek szamadra a kérdést el6terjeszt6é
birdsag el6tt folyamatban 1év6 eljards egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a koltsé-
gekrol. Az észrevételeknek a Birdséag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltsé-
gek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (mdsodik tandcs) a kovetkez8képpen hatédrozott:

A novényvédo szerek kiegészité oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérdl szolo,
1996. jalius 23-i 1610/96/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 3. cikke
(1) bekezdésének b) pontjit Ggy kell értelmezni, hogy azzal nem ellentétes az,
ha kiegészité oltalmi tanusitvanyt bocsatanak ki olyan névényvédo szerre vo-
natkozdan, amely a 2005. februar 23-i 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tana-
csi rendelettel médositott, a novényvédo szerek forgalomba hozatalardl sz6l16,
1991. juilius 15-i 91/414/EGK tandécsi irdnyelv 8. cikkének (1) bekezdése alapjan
szerzett, érvényes forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik.

Alairdsok
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