2010 M. LAPKRICIO 11 D. SPRENDIMAS — BYLA C-229/09

TEISINGUMO TEISMO (antroji kolegija) SPRENDIMAS
2010 m. lapkric¢io 11 d.*

Byloje C-229/09

dél Bundespatentgericht (Vokietija) 2009 m. balandzio 28 d. sprendimu, kurj Teisin-
gumo Teismas gavo 2009 m. birzelio 24 d., pagal EB 234 straipsnj pateikto prasymo
priimti prejudicinj sprendima byloje

Hogan Lovells International LLP, buvusi Rechtsanwaltssozietdt Lovells,

pries

Bayer CropScience AG,

TEISINGUMO TEISMAS (antroji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas J.N. Cunha Rodrigues, teiséjai A. Arabadjiev,
A.Rosas, A. O Caoimh ir P. Lindh (praneséja),

* Proceso kalba: vokie¢iy.
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generaliné advokaté V. Trstenjak,
posédzio sekretorius K. Malacek, administratorius,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2010 m. balandzio 22 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Hogan Lovells International LLP, buvusi Rechtsanwaltssozietdit Lovells, atstovau-
jamos advokaty K. Pérnbacher ir S. Steininger,

— Bayer CropScience AG, atstovaujamos patenty advokatés D. von Renesse,

— [Italijos vyriausybés, atstovaujamos G. Palmieri, padedamos avvocato dello Stato
M. Russo,

— Europos Komisijos, atstovaujamos H. Kramer,

susipazines su 2010 m. birzelio 17 d. posédyje pateikta generalinés advokatés i$vada,
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priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 1996 m. liepos 23 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1610/96 dél augaly apsaugos priemoniy
papildomos apsaugos liudijimo sukarimo (OL L 198, p. 30; 2004 m. specialusis leidi-
mas lietuviy k., 3 sk., 19 t., p. 335) 3 straipsnio 1 dalies i$aiskinimo.

Sis pragymas pateiktas nagrinéjant byla tarp Hogan Lovells International LLP, buvu-
sios Rechtsanwaltssozietdt Lovells (toliau — Lovells), ir Bayer CropScience AG (toliau —
Bayer) dél siai bendrovei Bundespatentgericht (Federalinis patenty teismas) iSduoto
papildomos apsaugos liudijimo galiojimo.
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Teisinis pagrindas

Direktyva 91/414/EEB

1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty
pateikimo i rinka (OL L 230, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 11 t.,
p. 332), i$ dalies pakeistos 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos re-
glamentu (EB) Nr. 396/2005 (OL L 70, p. 1; toliau — Direktyva 91/4141), devintoje ir
keturioliktoje konstatuojamosiose dalyse nustatyta:

»kadangi registracijos [leidimy i$davima reglamentuojancios] nuostatos turéty uz-
tikrinti auks$ta apsaugos standarta, kuris pirmiausia turi uzkirsti kelia registravimui
[iSduoti leidimus] ty augaly apsaugos produkty [tiems augaly apsaugos produktams],
kurie kelia [tinkamai nei$tirta] pavojy sveikatai, poZeminiam vandeniui ir aplinkai, o
Zmoniy ir gyviiny sveikata turéty tapti prioritetu, palyginti su augaly auginimo geri-
nimo tikslu;

kadangi Bendrijoje taikoma tvarka neturéty trukdyti valstybéms naréms registruoti
[iSduoti leidimus] savo teritorijoje ribota laikotarpj naudojamus augaly apsaugos pro-
duktus [naudojamiems augaly apsaugos produktams], j kuriy sudétj jeina veikliosios
medziagos, kurios dar néra jrasytos i Bendrijos sarasa, jeigu tik suinteresuota $alis
pateiké Bendrijos reikalavimus atitinkanc¢ius dokumentus, o valstybé naré nusprendé,
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kad veiklioji medziaga ir augaly apsaugos produktai galéty atitikti jiems nustatytas
Bendrijos salygas.

Pagal Direktyvos 91/414 3 straipsnio 1 dalj augaly apsaugos produktas negali buti pa-
teiktas i rinka ir naudojamas valstybéje naréje, kol jos kompetentingos institucijos jo
nejregistravo [neisdavé jam leidimo pateikti j rinka] pagal $ios direktyvos nuostatas.

Sios direktyvos 4 straipsnyje numatyta:

»1. Valstybés nareés uztikrina, kad augaly apsaugos produktas nebuty registruojamas
[augaly apsaugos produktui nebuty iSduodamas leidimas], kol:

a) jo veikliosios medziagos nejrasytos i I priedo sara$a ir nejvykdytos visos ten nu-
statytos salygos, ir, atsizvelgiant j b, ¢, d ir e punktus bei pagal vienodus VI priede
numatytus principus, jeigu:

b) nenustatyta, atsizvelgiant j dabartines mokslo ir technikos zinias bei pagal
III priede numatytg dokumenty jvertinima, kad, taikant pagal 3 straipsnio 3 dalies
nuostatas ir atsizvelgus i visas jprastines naudojimo salygas bei padarinius:
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jis pakankamai efektyvus;

neturi nepageidautino poveikio augalams ar augaliniams produktams;

nesukelia nereikalingy kanc¢iy ir skausmo naikinamiems stuburiniams
gyvunams;

neturi tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio Zmogaus ar gyvuliy
sveikatai (pvz., per geriamajj vandenj, maista ar pasarus) arba poZeminiam
vandeniui;

neturi neleistino poveikio aplinkai, ypac atsizvelgus i:

jo islikima ir pasiskirstyma aplinkoje, ypa¢ vandens tar$g, jskaitant geriamajj
vandenj ir poZeminj vandenj,

poveikj rasims, kurioms neskirtas toks produktas;
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jo veikliyju medziagy pobudis ir kiekis, prireikus ir bet kurios toksikologiskai ar
ekotoksikologiskai svarbios priemai$os bei koformuliantai, negali bati nustatyti
atitinkamais metodais, suderintais 21 straipsnyje numatyta tvarka, arba, jeigu ne,
patvirtintais institucijos, atsakingos uz registravima;

likuciai, kurie atsiranda naudojant taip, kaip jregistruota, ir kurie yra toksikolo-
giskai ar ekotoksikologiskai svarbis, negali biiti nustatomi bendrai taikomais tam
tikrais metodais;

jo fizikinés ir cheminés savybés nebuvo nustatytos ir nelaikomos tinkamomis
produktui atitinkamai naudoti ir sandéliuoti;

atitinkamais atvejais DLK Zemés ukio produktams, paveiktiems duodant [iSduo-
dant] leidimg nurodytu naudojimo budu, buvo nustatyti ar pakeisti pagal Regla-
menta (EB) Nr. 396/2005.

2. Registracijos metu [ISduodant leidima pateikti j rinka] turi bati nurodyti reika-
lavimai, susije su produkto pateikimu j rinka ir naudojimu, arba bent tokie, kuriais
siekiama uztikrinti, jog bty laikomasi 1 dalies b punkto nuostaty.

3. Valstybés narés uztikrina, kad visi 1 dalies b—f punktuose nurodyti reikalavimai
yra nustatyti pagal oficialius arba oficialiai pripazintus bandymus ir tyrimus, atlik-
tus pagal zemés ukio, augaly sveikatos ir aplinkos salygas, svarbias minétam augaly
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apsaugos produktui ir prilygstancias toms, kuriomis toks produktas bus naudojamas
minétos valstybés narés teritorijoje.

4. Nepazeidziant 5 ir 6 daliy, registruojama [leidimas pateikti j rinka iSduodamas]
valstybiy nariy nustatytam ne ilgesniam kaip 10 mety laikotarpiui; gali bati prate-
siama [leidimas gali buiti pratesiamas] tik patvirtinus, kad 1 dalyje nustatytos salygos
toliau vykdomos. Pratesiama gali buti laikotarpiui, kuris valstybiy nariy kompeten-
tingoms institucijoms batinas dél tokio patvirtinimo, gavus paraiska dél pratesimo.

5. Registracija [Leidimo pateikti j rinka iS$davimas] bet kuriuo metu gali buti perzia-
rima, jeigu pastebéta, kad nebevykdomi 1 dalyje nurodyti reikalavimai. Tokiais atve-
jais valstybés narés gali prasyti pareiskéjo ar salies, kuriai buvo i$duotas naudojimo
spektro i$plétimas pagal 9 straipsnio nuostatas, pateikti papildomag informacija, kuria
butina perziaréti. Prireikus registracija [leidimas pateikti j rinka] gali bati pratesiama
[pratesiamas] laikotarpiui, kuris batinas patikrinimui uzbaigti ir i$samesnei informa-
cijai pateikti.

6. Nepazeidziant jau priimty pagal 10 straipsnj sprendimy, registracija [leidimas pa-
teikti j rinka] gali bati panaikinama [atSaukiamas], jeigu:

a) nevykdomi arba jau nebevykdomi reikalavimai dél registracijos gavimo [leidimo
pateikti j rinka isdavimo];
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b) buvo pateikta suklastota ar neteisinga informacija apie faktus, kuriais remiantis

buvo registruota [iSduotas leidimas];

arba pataisoma [pataisomas], jeigu nustatoma, kad:

<)

remiantis mokslo ir technikos Ziniy raida, naudojimo budas ir naudoti kiekiai gali
btti pataisyti.

Registracijos savininko [Leidimo pateikti j rinka turétojo] prasymu registracija
[leidimas] gali buti panaikinta ar pataisyta [panaikintas ar pataisytas], jam nuro-
dZzius to priezastis; pakeitimai gali bati leidziami tik tuomet, jeigu nustatoma, kad
4 straipsnio 1 dalies salygos ir toliau vykdomos.

Valstybé naré, panaikinusi registracija [leidima], turi nedelsdama apie tai pranesti
registracijos savininkui [leidimo turétojui]; be to, ji gali nustatyti laikotarpj, per
kurj bity sunaikintos sandéliuojamos, pateiktos j rinka ir naudojamos atsargos,
kurio trukmé biity suderinta su panaikinimo priezastimi, nepazeidziant jokio lai-
kotarpio, numatyto sprendime, priimtame pagal 1978 m. gruodzio 21 d. Tarybos
direktyva 79/117/EEB, draudziancia pateikti j rinka ir naudoti augaly apsaugos
produktus, turincius tam tikry veikliyjy medziagy, su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 90/335/EEB arba sios direktyvos 6 straipsnio 1 dalimi, arba
8 straipsnio 1 ar 2 dalimi*
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Direktyvos 91/414 5 straipsnyje nustatyta:

»1. Atsizvelgiant | dabartines mokslo ir technikos Zinias, veiklioji medziaga gali bati
jrasyta j I prieda pradiniam laikotarpiui, nevirsijan¢iam 10 mety, jeigu tikimasi, kad
augaly apsaugos produktai, savo sudétyje turintys veikliosios medziagos, atitinka sias
salygas:

a) ju likuciai, atsirandantys po naudojimo pagal gera augaly apsaugos praktika, ne-
turi jokio kenksmingo poveikio zmoniy ar gyvuliy sveikatai ar poZeminiam van-
deniui arba jokios nepriimtinos jtakos aplinkai ir minéti likuciai, jeigu jie yra tok-
sikologiskai ar ekotoksikologiskai svarbas, gali biiti nustatyti bendrai taikomais
metodais;

b) juy naudojimas pagal gera augaly apsaugos praktika neturi kenksmingo poveikio
Zzmogaus ar gyvuliy sveikatai arba nedaro jokios nepriimtinos jtakos aplinkai pa-
gal 4 straipsnio 1 dalies b punkto iv ir v papunkciy nuostatas.

2. Kad veiklioji medziaga buty jrasyta j I prieda, ypac reikty atsizvelgti:

a) kur svarbu, j zmogui leisting paros norma (LPN);
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b) jeigu bitina, j leisting operatoriaus salycio lygj;

c) kur svarbu, j jos islikima ir pasiskirstyma aplinkoje bei jos poveikj rasims, ku-
rioms neskirta $i medziaga.

3. Pirma karta jrasant veikligja medziaga, kurios nebuvo rinkoje dvejus metus po
pranesimo apie $ia direktyva, laikoma, kad reikalavimai jvykdyti, kai tai nustatyta
bent vienam minétos veikliosios medziagos turin¢iam preparatui.

4. Veikligja medziagg jrasant j I prieda gali bati nurodoma $i informacija:

— veikliosios medziagos minimalus grynumo laipsnis,

— tam tikry priemais$y pobudis ir didziausias jy kiekis,

— apribojimai, atsirandantys vertinant 6 straipsnyje minéta informacija, atsizvel-
giant | Zemeés ukio, augaly sveikatos ir aplinkos (jskaitant klimato) salygas,

— preparato tipas,
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— naudojimo budas.

5. Paprasius, medziagos jraSymas j I prieda gali buti pratesiamas vienam ar daugiau
laikotarpiy, nevirsijanc¢iy 10 mety; toks jrasymas bet kuriuo metu gali bati perziari-
mas, jeigu yra pozymiy, kad nesilaikoma 1 ir 2 straipsnio dalyje minéty kriterijy. Pra-
testi turi bati numatyta tokiam laikotarpiui, kuris baitinas i$ anksto pateiktai paraiskai
perziaréti ir bet kuriuo atveju ne maziau kaip dvejiems metams iki galiojimo pabaigos
ir pagal 6 straipsnio 4 dalyje nustatytai butinai informacijai pateikti.”

Direktyvos 91/414 8 straipsnio 1 dalyje dél pereinamojo laikotarpio priemoniy ir lei-
dzianc¢iy nukrypti nuostaty nustatyta:

»Nukrypstant nuo 4 straipsnio nuostaty, valstybé naré gali jregistruoti veikligsias
medziagas laikinai, ne ilgiau kaip trejiems metams, kad palaipsniui baty jvertinamos
naujy veikliyjy medziagy savybés ir naujus preparatus baty galima naudoti Zemés
ukyje, pateikti j rinka augaly apsaugos produktus, turincius veikliosios medziagos,
nejrasytos j I prieda ir kuri nebuvo rinkoje dvejus metus po pranesimo apie sia direk-
tyva, jeigu tik: [Nukrypstant nuo 4 straipsnio nuostaty, siekiant laipsniskai jvertinti
naujy veikliyjy medziagy savybes ir supaprastinti salygas pateikti preparatus naudoti
zemeés Ukyje, valstybé naré gali laikinai, bet ne ilgiau kaip trejiems metams, pateikti j
rinka augaly apsaugos produktus, turincius veikliosios medziagos, nejrasytos j I prie-
da ir kuri nebuvo rinkoje dvejus metus po pranesimo apie $ia direktyva, jeigu tik:]

a) pritaikius 6 straipsnio 2 ir 3 dalj nustatoma, kad dokumentai dél veikliosios me-
dziagos atitinka visus I1ir III priedo reikalavimus, batinus numatytam naudojimui;
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b) valstybé naré nustato, kad veiklioji medziaga gali atitikti 5 straipsnio 1 dalies
nuostatas ir galima tikétis, kad augaly apsaugos produktas atitiks 4 straipsnio
1dalies b—f punkty nuostatas.

Tokiais atvejais valstybé naré nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms ir Ko-
misijai [apie] dokumenty vertinimo rezultatus ir registracijos termina [leidimo i$davi-
mo salygas], pateikdama bent 12 straipsnio 1 dalyje numatyta informacija.

Remiantis dokumenty vertinimo rezultatais, kaip numatyta 6 straipsnio 3 dalies
nuostatose, gali buti nuspresta, laikantis 19 straipsnyje nustatytos tvarkos, kad vei-
klioji medziaga neatitinka 5 straipsnio 1 dalies reikalavimy. Tokiais atvejais valstybés
narés uztikrina, kad registravimas turi bati panaikintas [leidimai baty atsaukti].

Nukrypstant nuo 6 straipsnio nuostaty, jeigu po trejyu mety sprendimas dél veiklio-
sios medziagos jraymo i I prieda dar nepriimtas, gali btti pagal 19 straipsnyje nuro-
dyta tvarka prasoma suteikti galimybe i$samiai i$nagrinéti dokumentus ir prireikus
bet kuria papildoma informacijg, kurios buvo paprasyta pagal 6 straipsnio 3 ir 4 dalies
nuostatas.

4 straipsnio 2, 3, 5 ir 6 daliy nuostatos taikomos registracijai [leidimui], suteiktai [is-
duotam] pagal sios straipsnio dalies salygas, nepazeidziant auksc¢iau iSdéstyty pastrai-
pu nuostaty.

Reglamentas Nr. 1610/96

I$ Reglamento Nr. 1610/96 5 ir 6 konstatuojamuyjy daliy matyti, kad iki jo priémimo pa-
gal patenta taikomas veiksmingos apsaugos laikotarpis buvo laikomas nepakankamu
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investicijoms j augaly apsaugos tyrimus padengti ir auk$tam tyrimy lygiui islaikyti
reikalingiems i$tekliams gauti ir tai mazino $io sektoriaus konkurencinguma. Siuo re-
glamentu siekiama pasalinti §j nepakankamuma sukuriant augaly apsaugos produkty
papildomos apsaugos liudijima.

Sio reglamento 11 ir 16 konstatuojamosiose dalyse nustatyta:

»(11) kadangi liudijimu garantuojamas apsaugos terminas turéty uztikrinti pakan-
kama ir veiksminga apsauga; kadangi Siuo tikslu tiek patento, tiek liudijimo
turétojui turéty buti suteiktas iSimtinumas ne ilgesniam nei penkiolikos mety
laikotarpiui nuo pirmojo leidimo pateikti konkrecig augaly apsaugos priemone
i Bendrijos rinka gavimo;

(16) kadangi tik Bendrijos lygiu taikomos priemonés padés veiksmingai jgyvendin-
ti tiksla, apimantj tinkama naujoviy jdiegimo augaly apsaugos priemoniy sri-
tyje apsauga garantuojant tinkama augaly apsaugos priemoniy vidaus rinkos
veikima®,

Reglamento Nr. 1610/96 1 straipsnyje nustatyta, kad $iame reglamente ,liudijimas”
reiskia papildomos apsaugos liudijima.
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Reglamento Nr. 1610/96 2 straipsnyje , Taikymo sritis“ nustatyta:

»Pagal $io reglamento salygas liudijimas gali bati iSduotas visiems produktams, ku-
riuos valstybés narés teritorijoje saugo patentas ir kuriems pries juos pateikiant j rin-
ka kaip augaly apsaugos priemones taikoma Direktyvos 91/414/EEB <...> 4 straips-
nyje arba pagal analogiskas nacionalinés taisés nuostatas nustatyta administraciné
leidimy i§davimo tvarka, jei tai — augaly apsaugos priemoné, dél kurios pries jgyven-
dinant Direktyva 91/414/EEB atitinkamoje valstybéje naréje buvo paduota paraiska
leidimui gauti

Sio reglamento 3 straipsnyje , Liudijimo isdavimo salygos” numatyta:

»1. Liudijimas i$duodamas, jeigu valstybéje naréje, kurioje paduodama 7 straipsnyje
nurodyta paraiska, paraiskos padavimo dieng:

a) produkto apsauga uztikrina galiojantis pagrindinis patentas;

b) pagal Direktyvos 91/414/EEB 4 straipsnj arba analogi$kas nacionalinés teisés
nuostatas buvo iSduotas galiojantis leidimas pateikti produkta j rinka kaip augaly
apsaugos priemong;
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c) produktui dar néra iSduotas liudijimas;

d) b punkte nurodytas leidimas yra pirmas leidimas, i$duotas pateikti j rinka pro-
dukta kaip augaly apsaugos priemone.

Reglamento Nr. 1610/96 5 straipsnyje ,Liudijimo veikimas“ nustatyta:

»Pagal 4 straipsnj liudijimas suteikia tokias pacias teises kaip ir pagrindinis patentas,
ir jam yra taikomi tokie patys apribojimai ir jsipareigojimai.‘

Sio reglamento 13 straipsnyje ,Liudijimo galiojimo terminas* i$déstyta:

»1. Liudijimas jsigalioja pasibaigus nustatytam pagrindinio patento galiojimo termi-
nui ir jo galiojimo terminas lygus laikotarpiui nuo paraiskos pagrindiniam patentui
iSduoti padavimo dienos iki pirmojo leidimo pateikti produkta j rinka Bendrijoje su-
teikimo dienos, sutrumpinto penkeriais metais.
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2. Nepaisant 1 dalies, liudijimas galioja ne ilgiau kaip penkerius metus nuo jo jsiga-
liojimo datos.

3. Apskaiciuojant liudijimo galiojimo terming, j laikina pirma leidima prekiauti at-
sizvelgiama tik tuo atveju, jeigu po jo tam paciam produktui buvo isduotas galutinis
leidimas.’

Pagal reglamento Nr. 1610/96 15 straipsni:

»1. Liudijimas negalioja, jeigu:

a) jis buvo iS$duotas nesilaikant 3 straipsnio nuostaty;

2. Bet kuris asmuo gali pateikti paraiska arba pareiksti ieskinj dél liudijimo paskel-
bimo negaliojanciu institucijai, kuri pagal nacionalinés teisés aktus yra atsakinga uz
atitinkamo pagrindinio patento panaikinima:*
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Pagrindiné byla ir prejudicinis klausimas

Bayer yra Europos patento, kuris, be kita ko, apima ir herbicida jodsulfurona, tu-
rétoja. Sio patento paraiska pateikta 1992 m. vasario 12 d., o pats patentas iSduotas
1998 m. lapkricio 11 dieng. Jis galioja iki 2012 m. vasario 13 dienos.

1998 m. gruodzio 13 d. imoné, kurios teises paskui perémé Bayer, pateiké kompe-
tentingoms Vokietijos institucijoms paraiska jrasyti jodsulfurona j Direktyvos 91/414
I prieda.

2000 m. kovo 9 d. kompetentinga Vokietijos institucija iSdavé leidima pateikti j rinka
(toliau — LPR) herbicidg, kurj sudaro $i medziaga ir kuris parduodamas kaip ,Husar".
Remiantis prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo paaiskinimais,
LPR isduotas pagal nacionalinés teisés nuostata, skirta uztikrinti, kad buaty perkelta
Direktyvos 91/414 8 straipsnio 1 dalis (toliau — laikinasis LPR). Siekiant atsizvelgti i
2003 m. geguzés 21 d. Komisijos sprendima 2003/370/EB, leidziantj valstybéms na-
réms pratesti laikinas registracijas [laikinuosius LPR], iSduotas [iSduotus] naujoms
veikliosioms medziagoms natrio metiljodsulfuronui, indoksakarbui, S metolachlorui,
Spodoptera exigua branduoliy poliedrozés virusui, tepraloksidimui ir P dimetenami-
dui (OL L 127; p. 58; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 38 t., p. 574), sio
laikino LPR galiojimo terminas, i§ pradziy nustatytas iki 2003 m. kovo 8 d., buvo i§
naujo nustatytas iki 2005 m. geguzés 21 dienos.

2003 m. liepos 17 d. Bundespatentgericht isdavé Bayer papildomos jodsulfurono ir
tam tikry jo drusky bei eteriniy aliejy apsaugos liudijima laikotarpiu nuo 2012 m.
vasario 13 d., kuria baigiasi Europos patento galiojimo terminas, iki 2015 m. kovo
9 dienos. Apskai¢iuodamas $io liudijimo galiojimo termina Bundespatentgericht lai-
kési nuomoneés, kad 2000 m. kovo 9 d. iSduotas laikinasis LPR buvo pirmasis LPR.
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2003 m. rugséjo 25 d. Komisija, priimdama Komisijos direktyva 2003/84/EB
(OL L 247, p. 20; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 40 t., p. 83), jrasé
jodsulfurona j Direktyvos 91/414 1 prieda.

2005 m. sausio 13 d. kompetentinga Vokietijos institucija, remdamasi nacionalinés
teisés nuostatomis, kuriomis perkeliamas Direktyvos 91/414 4 straipsnis, i$davé Bay-
er LPR produkta ,Husar” (toliau — galutinis LPR). Sio galutinio LPR galiojimo termi-
nas nustatytas iki 2015 m. gruodzio 31 dienos.

Lovells kreipési | Bundespatentgericht dél 2003 m. liepos 17 d. papildomos apsaugos
liudijimo panaikinimo. Lovells i$ esmés tvirtino, kad $is liudijimas negalioja pagal Re-
glamenta Nr. 1610/96. Sio reglamento 3 straipsnio 1 dalies b punkte numatyta, kad pa-
pildomos apsaugos liudijima galima i$duoti tik po to, kai Direktyvos 91/414 4 straips-
nyje nustatytomis sglygomis buvo iSduotas galutinis LPR. Taigi $ioje byloje 2000 m.
kovo 9 d. iSduotas LPR buty laikinasis LPR pagal Sios direktyvos 8 straipsnio 1 dalj.

Bayer gincija §j Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 1 dalies b punkto aiskinima, nes
mano, kad jis priestarauja $io reglamento struktirai ir kompetentingy nacionaliniy
institucijy praktikai.
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Siomis aplinkybémis Bundespatentgericht nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir
pateikti Teisingumo Teismui tokj prejudicinj klausima:

»Ar Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 1 dalies b punkto taikymas siejamas tik su
[LPR] pagal Direktyvos 91/414 <...> 4 straipsnj arba ar liudijimas taip pat gali bati
iSduotas remiantis [LPR] pagal Direktyvos 91/414 <...> 8 straipsnio 1 dalj?“

Dél prasymo atnaujinti zodine proceso dalj

2010 m. liepos 14 d. laisku Bayer paprasé atnaujinti zodine proceso dalj, i§ esmés
teigdama, kad generalinés advokatés pozicija, kuria ji iSdésté savo i§vadoje, yra klai-
dinga. Bayer savo prasyma grindzia rungtyniskumo principu, nes i§vadoje daug vietos
skiriama 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 1768/92 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo sukarimo (OL L 182, p. 1; 2004 m. speci-
alusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 11 t., p. 200) aiskinimui, nors $is aspektas nebuvo
nagrinéjamas per zZodine proceso dalj.

Remiantis SESV 252 straipsnio antra pastraipa, generalinio advokato pareiga vieSame
posédyje visiskai nesaliskai ir nepriklausomai teikti motyvuota i$vada dél byly, kurio-
se pagal Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuta jis turi dalyvauti. Atlikdamas
$ia funkcijg, jis prireikus gali prasyma priimti prejudicinj sprendima analizuoti esant
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platesniam kontekstui, ne vien tiksliai apibréztam $j prasyma pateikusio teismo ar
pagrindinés bylos saliy. Teisingumo Teismo nesaisto nei generalinio advokato i$vada,
nei ja grindziantys motyvai.

7 Atsizvelgdamas j paties rungtyniskumo principo tikslg, kuriuo siekiama i$vengti, kad
Teisingumo Teismui galéty daryti jtaka Saliy nesvarstyti argumentai, Teisingumo
Teismas gali savo nuozitra, generalinio advokato sialymu arba $aliy prasymu priimti
nutartj atnaujinti zodine proceso dalj pagal Procediros reglamento 61 straipsnij, jei-
gu mano, kad nepakanka informacijos arba kad byla turi bati nagrinéjama remiantis
argumentu, dél kurio $alys nepareiské savo nuomoniy (visy pirma zr. 2000 m. vasario
4 d. Nutarties Emesa Sugar, C-17/98, Rink. p. I-665, 18 punkta ir 2009 m. rugséjo 8 d.
Sprendimo Liga Portuguesa de Futebol Profissional ir Bwin International, C-42/07,
Rink. p. I-7633, 31 punkta ir nurodyta teismy praktika).

33 Siuo atveju Teisingumo Teismas, konstatuodamas, kad informacijos pakanka spren-
dimui priimti ir kad bylos nereikia spresti remiantis $aliy nesvarstytais argumentais,
mano, kad negalima patenkinti prasymo dél Zodinés proceso dalies atnaujinimo.

2 Todél reikia atmesti prasyma atnaujinti zodine proceso dalj.
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Dél prejudicinio klausimo

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas savo klausimu i§ esmés klau-
sia, ar Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 1 dalies b punkta reikia aiskinti kaip drau-
dziantj i8duoti papildomos apsaugos liudijima augaly apsaugos produktui, dél kurio
iSduotas laikinasis LPR pagal Direktyvos 91/414 8 straipsnio 1 dalj.

Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 1 dalies b punkte pateikiama nuoroda j LPR,
isduoty ,pagal Direktyvos 91/414 4 straipsnj“. Tokia formuluoté gali leisti manyti
a contrario, kad produktams, kuriems i§duotas laikinasis LPR, kurio teisinis pagrin-
das yra $ios direktyvos 8 straipsnio 1 dalis, negali bati iSduotas papildomos apsaugos
liudijimas, nes tokia galimybé aiskiai nenumatyta.

Reikia pazymeéti, kad Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnis turi bati aiskinamas ne tik
atsizvelgiant i jo formuluote, bet ir i sistemos, kurios dalis jis yra, bendra struktira
bei tikslus ($iuo klausimu Zr. 2009 m. rugséjo 3 d. Sprendimo AHP Manufacturing,
C-482/07, Rink. p. I-7295, 27 punkta).

Siekiant isaiskinti Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 1 dalies b punkta, pagal kurj
augaly apsaugos produktui turi buti iSduotas LPR , pagal Direktyvos 91/414 4 straips-
nj“, ypac reikia remtis $ios direktyvos nuostatomis, reglamentuojan¢iomis LPR augaly
apsaugos produktams isdavimo salygas.
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Siose nuostatose daromas skirtumas tarp, pirma Europos Sajungos lygiu i§duoto lei-
dimo veikliajai medziagai ir, antra, leidimy produktams, kuriy sudétyje yra $iy vei-
kliyjy medziagy, kuriy iSdavimas priskiriamas valstybiy nariy kompetencijai, kaip
numatyta visy pirma Direktyvos 91/414 3-6 ir 8 straipsniuose.

Pagal Direktyvos 91/414 3 straipsnio 1 dalj augaly apsaugos produktas negali bati
pateiktas j rinka ir naudojamas valstybéje naréje, kol jos kompetentingos institucijos
jam nei$davé leidimo pateikti j rinka pagal $ios direktyvos nuostatas. Sios direktyvos
4 straipsnio 1 dalies a punkte numatyta, kad valstybé naré gali iSduoti leidima pateikti
augaly apsaugos produkta j rinka tik tuomet, kai jame esancios veikliosios medziagos
patvirtintos Sajungos lygiu ir jrasytos j sios direktyvos I prieda. Salygos, kuriy reika-
laujama $ias medziagas jrasant i §j prieda, iSdéstytos minétos direktyvos 5 straipsnyje
ir jy laikantis turi bati pateikiami dokumentai pagal $ios direktyvos II prieda.

Mokslo kriterijai, kuriuos turi atitikti augaly apsaugos produktas tam, kad jam buty
iS$duotas LPR, pateikti Direktyvos 91/414 4 straipsnio 1 dalies b—f punktuose, o saly-
gos, kuriy reikia laikytis pateikiant dokumentus, kurie reikalingi, kad baty i$duotas
leidimas, isdéstytos $ios direktyvos III priede.

Taciau pagal Direktyvos 91/414 8 straipsnj ,Pereinamojo laikotarpio priemonés ir lei-
dzianc¢ios nukrypti nuostatos” valstybéms naréms leidziama trimis atvejais iSduoti
laikingjj LPR augaly apsaugos produktui, kurio veikliosios medziagos dar nejrasytos
i Direktyvos 91/414 I prieda. Vienas $iy trijy atvejy, numatytas 8 straipsnio 1 dalyje,
yra naudingas atsakant j prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo
klausima.
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Si nuostata susijusi su augaly apsaugos produkto, turinéio veikliosios medziagos, dar
nejrasytos j I prieda ir nebuvusios rinkoje dvejus metus po pranesimo apie $ia direk-
tyva (toliau — nauja veiklioji medziaga), pateikimu j rinka. Sios nuostatos priémimo
priezastis nurodyta $ios direktyvos keturioliktoje konstatuojamojoje dalyje: ,Bendri-
joje taikoma tvarka neturéty trukdyti valstybéms naréms registruoti savo teritorijoje
ribota laikotarpj naudojamus augaly apsaugos produktus, j kuriy sudétj jeina veiklio-
sios medziagos, kurios dar néra jrasytos j Bendrijos sarasa, jeigu tik suinteresuota
Salis pateiké Bendrijos reikalavimus atitinkanc¢ius dokumentus, o valstybé naré nu-
sprendé, kad veiklioji medziaga ir augaly apsaugos produktai galéty atitikti jiems nu-
statytas Bendrijos salygas®

Direktyvos 91/414 8 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje idéstyti reikalavimai, ku-
rie turi buti patenkinti, kad augaly apsaugos produktui, turin¢iam naujos veikliosios
medziagos, buty iSduotas laikinasis LPR, kurio galiojimo terminas i$ principo negali
buti ilgesnis kaip treji metai.

Sios naujos veikliosios medziagos vertinimo atveju pagal Direktyvos 91/414 8 straips-
nio 1 dalies pirmos pastraipos a punkta reikalaujama, jog baty ,,nustatoma, kad doku-
mentai dél veikliosios medziagos atitinka visus II ir III priedo reikalavimus, butinus
numatytam naudojimui“ Be to, 8 straipsnio 1 dalies pirmos pastraipos b punktu vals-
tybé naré jpareigojama nustatyti, kad veiklioji medziaga gali atitikti $ios direktyvos
5 straipsnio 1 dalies reikalavimus ir kad galiausiai ,galima tikeétis, kad augaly apsaugos
produktas atitiks 4 straipsnio 1dalies b—f punkty nuostatas®.

Remdamasi $iomis nuostatomis, atitinkama valstybé naré, atsizvelgdama j mokslo ir
technikos Zinias, turi nustatyti, ar $is produktas yra veiksmingas ir saugus. Si vals-
tybé naré taip pat turi patikrinti, ar jis neturi neleistino arba kenksmingo poveikio
augalams, zmoniy ar gyvuliy sveikatai, poZeminiam vandeniui arba aplinkai. Be to,
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$i valstybé naré turi patikrinti, ar minétas produktas nesukelia nereikalingy kanciy ir
skausmo naikinamiems stuburiniams gyviinams.

Be to, $i valstybé naré turi nustatyti, ar:

atitinkamo produkto veikliyjuy medziagy pobudis ir kiekis, prireikus ir bet ku-
rios toksikologiskai ar ekotoksikologiskai svarbios priemaisos bei koformuliantai,
negali buti nustatyti atitinkamais metodais, suderintais 21 straipsnyje numatyta
tvarka, arba, jeigu ne, patvirtintais kompetentingy nacionaliniy institucijy,

likuciai, kurie atsiranda naudojant taip, kaip jregistruota, ir kurie yra toksikolo-
giskai ar ekotoksikologiskai svarbts, negali biiti nustatomi bendrai taikomais tam
tikrais metodais,

$io produkto fizikinés ir cheminés savybés nebuvo nustatytos ir nelaikomos tin-
kamomis produktui atitinkamai naudoti ir sandéliuoti ir

atitinkamais atvejais laikytasi leidime Zemés ukio produktams, paveiktiems duo-
dant leidima nurodytu naudojimo budu, nustatytos maksimalios liku¢iy normos.
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Reikia pridurti, kad Direktyvos 91/414 4 straipsnio 2, 3, 5 ir 6 dalys taip pat taikomos
laikinyjy LPR atveju, kaip aiskiai matyti i$ $ios direktyvos 8 straipsnio 1 dalies i fine.
Si nuoroda leidzia uztikrinti, kad valstybiy nariy produktams, turintiems naujy vei-
kliyjyu medziagy, i8duoti laikinieji LPR atitinka tuos pacius mokslinio patikimumo rei-
kalavimus ir kad jie gali bati perzitrimi arba atSaukiami tokiomis paciomis salygomis
kaip pagal §j 4 straipsnj iSduoti galutiniai LPR.

Taigi laikinieji LPR, pateikti pagal Direktyvos 91/414 8 straipsnio 1 dalj, turi bati na-
grinéjami remiantis $ios direktyvos 4 straipsnyje nustatytais mokslo kriterijais, kurie
taikomi paraiskoms isduoti galutinj LPR. Salygos, kuriomis valstybé naré, remdamasi
Direktyvos 91/414 8 straipsnio 1 dalimi, gali nuspresti leisti laikinai pateikti j rinka au-
galy apsaugos produkta, kurio sudétyje yra naujos veikliosios medziagos, nustatytos
vertinant, ar galima jj jrasyti j Direktyvos 91/414 I prieda, isdéstytos Sios direktyvos
4 straipsnio 1 dalies b—f punktuose ($iuo klausimu zr. 2001 m. geguzés 3 d. Sprendimo
Monsanto, C-306/98, Rink. p. I-3279, 30 ir 32 punktus).

Taciau valstybés narés vertinimas nagrinéjant paraiska iSduoti laikingjj LPR dél savo
pobudzio yra orientuotas j ateitj, ir jam nei$vengiamai budingas netikrumas, dides-
nis nei vertinimo iS§duodant galutinj LPR atveju. Vis délto Sios direktyvos 8 straips-
nio 1 dalimi siekiama, kad salygos, kuriomis produktui galéty buti iSduodamas lai-
kinasis LPR, buty tokios pacios kaip iS$duodant galutinj LPR ir kad buty jvykdytaa
Direktyvos 91/414 9 konstatuojamojoje dalyje nurodytas tikslas ,uztikrinti auksta
apsaugos standarta, kuris pirmiausia turi uzkirsti kelig i8duoti LPR tiems augaly ap-
saugos produktams, kurie kelia [tinkamai nei$tirta] pavojy sveikatai, poZeminiam
vandeniui ir aplinkai.
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Todél, atsizvelgiant j funkcinio lygiavertiskumo ry$j tarp Direktyvos 91/414 8 straips-
nio 1 dalyje ir Sios direktyvos 4 straipsnyje numatyty kriterijy, Reglamento
Nr. 1610/96 3 straipsnio 1 dalies b punktas neturi buti aiskinamas kaip draudziamas tai-
kyti produktams, kuriems iSduotas laikinasis LPR pagal Direktyvos 91/414 8 straips-
nio 1 dalj.

Be to, §j isaiskinima patvirtina Reglamento Nr. 1610/96 tekstas ir tikslas.

Reikia priminti, kad Reglamento Nr. 1610/96 tikslas, kaip pabréziama jo 16 kons-
tatuojamojoje dalyje, yra uztikrinti pakankama naujoviy idiegimo augaly apsaugos
priemoniy srityje apsauga garantuojant tinkama augaly apsaugos priemoniy vidaus
rinkos veikima. Pagal $io reglamento 11 konstatuojamaja dalj papildomos apsaugos
liudijimu turi bati uztikrinama pakankama ir veiksminga patento apsauga, suteikianti
jo turétojui iSimtinuma ne ilgesniam nei i$ viso penkiolikos mety laikotarpiui nuo
pirmojo LPR konkrec¢iam augaly apsaugos produktui Sajungoje gavimo.

Reglamentu Nr. 1610/96 siekiama apriboti veiksmingos apsaugos, suteiktos paten-
tuotiems iSradimams augaly apsaugos srityje, be kita ko, dél LPR isdavimo trukmés,
sumazéjima. Siuo klausimu $io reglamento 5 konstatuojamojoje dalyje nurodyta, kad
pagal patenta taikomos apsaugos laikotarpio, kuris praeina nuo patento paraiskos dél
naujos augaly apsaugos priemonés pateikimo iki LPR $iai augaly apsaugos priemonei
gavimo, nepakanka, kad buty padengtos investicijos, skirtos tyrimams ir islaikytas
aukstas tyrimy, kurie reikalingi iStekliams gauti, lygis.
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Papildomos apsaugos liudijimo tikslas — i naujo nustatyti pakankamos ir veiksmin-
gos patento apsaugos trukme, kuri suteikty jo turétojui papildoma i$imtinumo lai-
kotarpj pasibaigus pagrindinio patento galiojimo laikotarpiui, skirtam bent i§ dalies
kompensuoti Zzalg, atsiradusia véluojant pradéti prekiauti savo isradimu, nes laikas
tarp paraiskos isduoti patenta pateikimo ir pirmojo LPR Sajungoje gavimo dieny
buvo prarastas.

Papildomos apsaugos liudijimas susieja pagrindinj augaly apsaugos produkto patenta
irjo pirmajj LPR, kuris Zymi momentg, nuo kurio galima pradéti prekiauti $iuo produk-
tu. Isduodant $§j liudijima reikalaujama tenkinti Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio
1 dalyje i$vardytas kumuliacines salygas. Sioje nuostatoje i$ esmés numatyta, kad pa-
pildomos apsaugos liudijimg galima isduoti tik tuomet, jei paraiskos padavimo dieng
augaly apsaugos produkto apsauga uztikrina galiojantis pagrindinis patentas ir jeigu
jam dar néra iSduotas liudijimas. Be to, reikia, kad $iam produktui baty i$duotas ga-
liojantis LPR pirma karta kaip augaly apsaugos produktui ,pagal Direktyvos 91/414/
EEB 4 straipsnj arba analogiskas nacionalinés teisés nuostatas®

Jeigu Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 1 dalis turéty buti aiskinama taip, kad pa-
pildomos apsaugos liudijima galima isduoti tik remiantis galutiniu LPR, toks aiski-
nimas galéty sukelti sunkumy, jau turéty dél kity $io reglamenty nuostaty ir pream-
bulés. I§ tiesy i$ minéto reglamento 3 straipsnio 1 dalies ¢ punkto, 13 ir 19 straipsniy
matyti, kad siekiant i$duoti papildomos apsaugos liudijima nuolatinis LPR turi bati
pirminis LPR produktui Sajungoje kaip augaly apsaugos produktui.
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Be to, Reglamento Nr. 1610/96 3 straipsnio 1 dalies b punkto aiskinimas, pagal kurj
papildomos apsaugos liudijima galima i$duoti produktui, kuriam i$duotas laikina-
sis LPR pagal Direktyvos 91/414 8 straipsnio 1 dalj, nepriestarauja $io reglamento
13 straipsnio formuluotei.

13 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad liudijimo galiojimo terminas ,lygus laikotarpiui
nuo paraiskos pagrindiniam patentui i§duoti padavimo dienos iki pirmojo [LPR] pro-
duktui Bendrijoje suteikimo dienos, sutrumpinto penkeriais metais“. Pagal 13 straips-
nio 3 dalj ,apskaiciuojant liudijimo galiojimo terming, j laikingjj pirmajj (LPR) atsi-
zvelgiama tik tuo atveju, jeigu po jo tam paciam produktui buvo iSduotas galutinis
leidimas® Taigi $ia nuostata nedraudziama papildomos apsaugos liudijimo i$duoti
produktui, kuriam i$duotas laikinasis LPR.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, j pateikta klausima turi buti atsakyta: Reglamen-
to Nr. 1610/96 3 straipsnio 1 dalies b punkta reikia aiskinti kaip nedraudziantj isduoti
papildomos apsaugos liudijima produktui, dél kurio isduotas galiojantis LPR pagal
Direktyvos 91/414 8 straipsnio 1 dalj.
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Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i$§ etapy prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy
klausima turi spresti $is teismas. I$laidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo
Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos $alys, néra atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (antroji kolegija) nusprendzia:

1996 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1610/96
dél augaly apsaugos priemoniy papildomos apsaugos liudijimo sukarimo
3 straipsnio 1 dalies b punkta reikia aiskinti kaip nedraudziantj isduoti papil-
domos apsaugos liudijima produktui, dél kurio isduotas galiojantis leidimas
pateikti j rinka pagal 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka, i$ dalies pakeistos 2005 m. vasario
23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 396/2005, 8 straipsnio
1 dalj.

Parasai.
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