2010. GADA 11. NOVEMBRA SPRIEDUMS — LIETA C-229/09

TIESAS SPRIEDUMS (otra palata)
2010. gada 11. novembri*

Lieta C-229/09

par lagumu sniegt prejudicialu noléemumu atbilstosi EKL 234. pantam, ko Bundespa-
tentgericht (Vacija) iesniedza ar léemumu, kas pienemts 2009. gada 28. aprili un kas
Tiesa registréts 2009. gada 24. junija, tiesvediba

Hogan Lovells International LLP, agrak — Rechtsanwaltssozietdt Lovells,

pret

Bayer CropScience AG.

TIESA (otra palata)

$ada sastava: palatas priek3sédétajs H.N. Kunja Rodrigess [J. N. Cunha Rodrigues],
tiesnes$i A. Arabadzijevs [A. Arabadjiev], A. Ross [A. Rosas], A. O’Kifs [A. O Caoimh]
un P. Linda [P, Lindh] (referente),

* Tiesvedibas valoda — vacu.
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generaladvokate V. Trstenjaka [V, Trstenjak],
sekretars K. Malaceks [K. Malacek], administrators,

nemot véra rakstveida procesu un 2010. gada 22. aprila tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Hogan Lovells International LLP, agrak — Rechtsanwaltssozietdt Lovells, varda —
K. Pérnbahers [K. Pérnbacher] un S. Stainingers [S. Steininger|, Rechtsanwiilte,

— Bayer CropScience AG varda — D. fon Renese [D. von Renesse], Patentanwdltin,

— Italijas valdibas varda — Dz. Palmjéri [G. Palmieri], parstave, kurai palidz M. Ruso
[M. Russo], avvocato dello Stato,

— Eiropas Komisijas varda — H. Krémers [H. Krdmer], parstavis,

noklausijusies generaladvokates secinajumus 2010. gada 17. janija tiesas sédg,
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pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu ir par to, ka interpretét Eiropas Parlamenta
un Padomes 1996. gada 23. julija Regulas (EK) Nr. 1610/96 par papildu aizsardzibas
sertifikata ievieSanu attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem (OV L 198, 30. Ipp.)
3. panta 1. punktu.

Sis lagums ir iesniegts tiesvediba starp Hogan Lovells International LLP, agrak —
Rechtsanwaltssozietdt Lovells (turpmak teksta — “Lovells”), un Bayer CropScience AG
(turpmak teksta — “Bayer”) attieciba uz papildu aizsardzibas sertifikata, ko Bun-
despatentgericht [Federala Patentu tiesa] pieskirusi Bayer, spéka esamibu.
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Atbilstosas tiesibu normas

Direktiva 91/414/EEK

Padomes 1991. gada 15. julija Direktivas 91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzek-
lu laisanu tirga (OV L 230, 1. Ipp.), kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2005. gada 23. februara Regulu (EK) Nr. 396/2005 (OV L 70, 1. Ipp.; turpmak teksta —
“Direktiva 91/414”), preambulas devita un Cetrpadsmita apsvéruma teksts ir $ads:

“ta ka noteikumiem, kas regulé atlauju pieskirsanu, janodrosina augsti aizsardzibas
standarti, ar kuru palidzibu jo ipasi jaaizliedz tadu augu aizsardzibas lidzeklu atlausa-
na, kuru raditie draudi veselibai, gruntsideniem un videi [nav pietiekami izpétiti]; [ta
ka cilvéku un dzivnieku veselibas, ka ari vides aizsardzibas mérkim butu jabt lielakai
prioritatei neka augkopibas uzlabosanas mérkim;]

ta ka Kopienas procedurai nebutu jaliedz dalibvalstim sava teritorija atlaut tadu augu
aizsardzibas lidzek]u lietosanu ierobezotu laiku, kas satur aktivo vielu, kura vél nav
ieklauta Kopienas saraksta, ar noteikumu, ka ieintereséta puse ir iesniegusi Kopienas
prasibam atbilsto$u dokumentaciju un dalibvalsts ir secinajusi, ka aktiva viela un augu
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aizsardzibas lidzekli varétu atbilst Kopienas nosacijumiem, kas izvirziti attieciba uz
tiem.

Saskana ar Direktivas 91/414 3. panta 1. punktu augu aizsardzibas lidzeklus nedrikst
laist tirgt un izmantot dalibvalsts teritorija, ja vien tas kompetentas iestades to nav
atlavusas saskana ar $o direktivu.

Minétas direktivas 4. panta ir paredzéts:

“1. Dalibvalstis nodrosina to, ka augu aizsardzibas lidzeklis netiek atlauts, ja vien nav
ta, ka:

a) ta sastava esoS$as aktivas vielas ir uzskaititas I pielikuma un visi taja izklastitie
nosacijumi ir izpilditi, un attieciba uz turpmakajiem b), c), d) un e) punktiem,
ievérojot VI pielikuma paredzétos vienotos principus, ja vien nav ta, ka:

b) ievérojot pasreizéjas zinatnes un tehnikas atzinas un III pielikuma paredzéto do-
kumentacijas novértéjumu, ir konstatéts, ka tad, ja to izmanto saskana ar 3. panta
3. punktu, un ievérojot visus parastos nosacijumus, saskana ar kuriem to drikst
lietot, ka ari ta lietosanas sekas:
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i) tasir pietiekami efektivs;

ii) tas nekaité augiem vai augu produktiem;

iii) tas neizraisa nevajadzigas parbaudamo mugurkaulnieku cie$anas un sapes;

iv) tas tiesa vai netie$a veida nekaité cilvéku vai dzivnieku veselibas stavoklim
(pieméram, caur dzeramo tdeni, partiku vai baribu) vai gruntstdeniem;

v) tamnavnepielaujamasietekmesuz vidi,jo ipasi nemot véra sadus apsvérumus:

— kas ar to notiek un ka tas izplatas vidg, jo ipasi adens piesarnosana, ieskaitot
dzeramo udeni un gruntsudenus,

— taietekme uz blakussugam;
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ta sastava eso$o aktivo vielu raksturu un daudzumu un atseviskos gadijumos —
visus toksikologiski vai ekotoksiski nozimigos piemaisijumus un paligvielas var
noteikt ar attiecigam metodém, saskanojot atbilsto$i 21. panta paredzétajai pro-
cedirai vai arj, ja ne, saskanojot ar iestadém, kas ir atbildigas par atlausanu;

ta atliekas, kas radusas atlautas izmantoS$anas rezultata un kas ir nozimigas tok-
sikologiska vai vides aspekta, var noteikt, izmantojot attiecigas visparéji lietotas
metodes;

fizikalas un kimiskas ipasibas ir noteiktas un tiek atzitas par pielaujamam lidzekla
attiecigai lietosanai un uzglabasanai;

attiecigos gadijumos, MAL lauksaimniecibas produktiem, kurus ietekmé atlauja
minéta izmantos$ana, ir noteikts vai mainits saskana ar Regulu (EK) Nr. 396/2005.

2. Atlaujaijanosaka prasibas attieciba uz lai$anu tirg un lidzekla izmanto$anu vai vis-
maz tadas prasibas, kas nodrosina atbilstibu 1. punkta b) apak$punkta noteikumiem.

3. Dalibvalstis nodrosina to, ka atbilstibu 1. punkta b) lidz f) apakspunktos noteikta-
jam prasibam nosaka ar oficialu vai oficiali atzitu parbauzu un analizu palidzibu, ko
veic ar tadiem lauksaimniecibas, augu veselibas un vides nosacijumiem, kas atbilst
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attieciga augu aizsardzibas lidzekla izmanto$anai un apstakliem, kados attiecigas da-
libvalsts teritorija ir paredzéts $o lidzekli izmantot.

4. Neierobezojot 5. un 6. punktu, atlaujas pieskir tikai uz noteiktu laika periodu, kas
neparsniedz 10 gadus un ko nosaka dalibvalstis. Atlaujas var atjaunot péc tam, kad ir
parbaudits, vai joprojam tiek ievérota atbilstiba 1. punkta nosacijumiem. Ja ir sanemts
pieteikums par atlaujas atjauno$anu, atlauju var atjaunot uz laiku, kads nepieciesams,
lai dalibvalsts kompetentas iestades veiktu sadu parbaudi.

5. Atlaujas var parskatit jebkura laika, ja ir norades, ka kada no 1. punkta minétajam
prasibam vairs netiek ievérota. Sados gadijumos dalibvalstis var pieprasit, lai atlau-
jas pieteikuma iesniedzéjs vai persona, kurai saskana ar 9. pantu ir atlauts paplasinat
piemérosanas jomu, iesniedz sikaku informaciju, kas nepiecie$ama parskatisanai. Ja
nepieciesams, atlauju var pagarinat uz laiku, kads nepiecie$ams, lai pabeigtu parska-
tisanu un iesniegtu $adu sikaku informaciju.

6. Neierobezojot lemumus, kas jau pienemti, ievérojot 10. pantu, atlauju atsaug, ja ir
konstatéts, ka:

a) netiek ievérotas vai vairs netiek ievérotas prasibas, kuru izpilde nepieciesama, lai
sanemtu atlauju;
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b) iriesniegta nepatiesa vai maldino$a informacija par faktiem, uz kuru pamata pie-
skirta atlauja;

vai taja izdara izmainas, ja ir konstateéts, ka;

c) pamatojoties uz jaunakajam zinatnes un tehnikas atzinam, var mainit izmantosa-
nas veidu un daudzumus.

Atlauju var anulét vai taja var izdarit izmainas péc atlaujas turétaja pieprasijuma,
kas norada attiecigo iemeslu. Grozijumus var izdarit tikai tad, ja konstateé, ka jo-
projam tiek ievérotas 4. panta 1. punkta prasibas.

Ja dalibvalsts atsauc atlauju, ta nekavéjoties informé atlaujas turétaju. Turklat ta
var pieskirt ierobezotu laika periodu, lai atbrivotos no esosajiem krajumiem, no-
dotu tos uzglabasana, laistu tirgi un izmantotu, kura ilgums ir saskana ar atlaujas
atnemsanas iemeslu, neierobezojot laika periodus, ko paredz lémums, kas pie-
nemts saskana ar Padomes 1978. gada 21. decembra Direktivu 79/117/EEK, ar ko
aizliedz laist tirgli un izmantot augu aizsardzibas lidzeklus, kuru sastava ir kon-
krétas aktivas vielas, kura jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 90/335/EEK,
vai ar $is direktivas 6. panta 1. punktu vai 8. panta 1. vai 2. punktu”
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Direktivas 91/414 5. panta ir noteikts:

“1. Nemot véra pasreizéjas zinatnes un tehnikas atzinas, aktivo vielu sakotnéji ieklauj
I pielikuma uz laiku, kas neparsniedz 10 gadus, ja var paredzét, ka aktivo vielu saturo-
$ie augu aizsardzibas lidzekli atbildis $adiem nosacijumiem:

a) $o lidzeklu atliekas, kas radusas tadas izmanto$anas rezultata, kas atbilst labai
augu aizsardzibas praksei, neatstdj nekadu kaitigu iespaidu uz cilvéku vai dziv-
nieku veselibu vai gruntsideniem, un tas nepielaujama veida neietekmeé vidi, un
mineétas atliekas tiktal, ciktal tam ir nozime toksikologiska vai vides aspekta, var
izmerit ar visparéji lietotu metozu palidzibu;

b) $o lidzeklu lietosana, kas notiek atbilstosi labai augu aizsardzibas praksei, neat-
staj nekadu kaitigu iespaidu uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, un ta nepielauja-
ma veida neietekmeé vidi, ka paredzéts 4. panta 1. punkta b) apak$punkta iv) un
v) punktos.

2. Lai ieklautu aktivo vielu I pielikuma, jo ipasi janem véra:

a) ja nepiecieS$ams — pielaujama dienas deva cilvékam;
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b) ja nepieciesams — pielaujamais iedarbibas limenis uz izmantotaju;

C) ja nepiecieSams — novértéjums tam, kas ar vielu notiek un ka viela izplatas vide,
ka ari tas ietekme uz blakussugam.

3. Lai pirmo reizi ieklautu pielikuma aktivo vielu, kura divus gadus péc §is direktivas
izzino$anas vél nav bijusi pieejama tirg, uzskata, ka prasibas ir ievérotas, ja to nosaka
vismaz vienam preparatam, kas satur minéto aktivo vielu.

4. Uz aktivas vielas ieklausanu I pielikuma var attiecinat tadas prasibas ka:

— aktivas vielas minimala tiribas pakape,

— noteiktu piemaisijumu Ipasibas un maksimalais saturs,

— ierobezojumi, kas izriet no 6. panta minétas informacijas novértésanas, nemot
veéra attiecigos lauksaimniecibas, augu veselibas un vides (taja skaita klimatiskos
apstaklus) nosacijumus,

— preparata veids,
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— lietosanas veids.

5. Péc pieprasijuma vielas ieklausanu I pielikuma var atjaunot vienreiz vai vairakas
reizes uz laika periodiem, kas neparsniedz 10 gadus. Sadu ieklausanu var parskatit
jebkura laika, ja ir norades, ka vairs netiek ievéroti 1. un 2. punkta minétie kritériji.
Ja pieteikums par $adu atjaunosanu ir iesniegts laikus (jebkura gadijuma ne mazak ka
divus gadus pirms ieraksta termina beigam), tad atjaunoto ieklausanu izdara uz laiku,
kads nepieciesams, lai pabeigtu parskatisanu, un uz laiku, kads nepieciesams, lai ie-
sniegtu informaciju, ko pieprasa saskana ar 6. panta 4. punktu”

Direktivas 91/414 8. panta 1. punkta par parejas perioda pasakumiem un iznému-
miem teksts ir $ads:

“Lai lautu veikt jauno aktivo vielu ipasibu pakapenisku novértésanu un padaritu jau-
nos preparatus pieejamakus izmanto$anai lauksaimnieciba, atkapjoties no 4. panta,
dalibvalsts uz laiku, kas neparsniedz tris gadus, var atlaut tadu augu aizsardzibas li-
dzekl]u laisanu tirga, kuri satur I pielikuma neieklautu aktivo vielu un kuri divus gadus
péc sis direktivas izzino$anas vél nav pieejami tirga, ar noteikumu, ka:

a) piemérojot 6. panta 2. un 3. punktu, tiek konstatéts, ka aktivas vielas dokumenta-
cija atbilst IT un III pielikuma prasibam attieciba uz paredzéto izmantos$anu;
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b) dalibvalsts nosaka, ka aktiva viela var atbilst 5. panta 1. punkta prasibam un ka var
paredzét, ka augu aizsardzibas lidzeklis atbildis 4. panta 1. punkta b) lidz f) apaks-
punktu prasibam.

Sados gadijumos dalibvalsts nekavéjoties informé paréjas dalibvalstis un Komisiju par
tas veikto dokumentacijas novértéjumu un atlausanas noteikumiem, sniedzot vismaz
to informaciju, kas paredzéta 12. panta 1. punkta.

Péc tam, kad dokumentacija ir novértéta ta, ka to paredz 6. panta 3. punkts, saskana
ar 19. panta izklastito procedaru var nolemt, ka aktiva viela neatbilst 5. panta 1. pun-
kta prasibam. Sados gadijumos dalibvalstis nodrosina to, ka atlauju anuleé.

Ja péc tris gadu perioda beigam nav pienemts léemums par aktivas vielas ieklausanu
I pielikuma, atkapjoties no 6. panta, atbilstosi 19. panta minétajai procedirai var no-
teikt turpmako periodu, lai varétu veikt pilnu dokumentacijas parbaudi un vajadzibas
gadijuma parbaudit ari visu papildu informaciju, ko pieprasa saskana ar 6. panta 3. un
4. punktu.

Ceturta panta 2., 3., 5. un 6. punkta noteikumus piemeéro atlaujam, ko pieskir saskana
ar $a punkta noteikumiem, neierobeZojot iepriekséjas dalas”

Regula Nr. 1610/96

No Regulas Nr. 1610/96 preambulas piekta un sesta apsvéruma izriet, ka pirms $is
regulas pienemsanas faktiskais aizsardzibas periods saskana ar patentu tika uzskatits
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par nepietiekamu, lai atgatu pétnieciba iegulditos lidzeklus un iegitu resursus, kas ir
vajadzigi augsta limena pétniecibas turpinasanai, radot problémas $a sektora konku-
rétspéjai. Minétas regulas mérkis ir aizpildit $o nepietiekamibu, radot papildu aizsar-
dzibas sertifikatu augu aizsardzibas lidzekliem.

Sis regulas preambulas 11. un 16. apsvéruma teksts ir $ads:

“(11) ta ka aizsardzibas ilgums, ko pieskir sertifikats, ir janosaka ta, lai nodrosinatu
pienacigu, efektivu aizsardzibu; ta ka $aja nolaka no briza, kad konkrétais augu
aizsardzibas lidzeklis pirmo reizi sanem atlauju tirdzniecibai Kopiena, patenta
un sertifikata ipasniekam batu jabut iespéjai izmantot ekskluzivas tiesibas liela-
kais piecpadsmit gadus kopuma;

(16) ta ka vienigi riciba Kopienas limeni lauj efektivi sasniegt izvirzito mérki — no-
drosinat pienacigu jauninajumu aizsardzibu augu aizsardzibas joma, garantéjot
augu aizsardzibas lidzeklu iek$éja tirgus pareizu darbibu”

Regulas Nr. 1610/96 1. panta ir precizéts, ka $aja regula ar terminu “sertifikats” saprot
papildu aizsardzibas sertifikatu.

I - 11387



11

12

2010. GADA 11. NOVEMBRA SPRIEDUMS — LIETA C-229/09

Regulas Nr. 1610/96 2. panta ar nosaukumu “Piemérosanas joma” ir noteikts:

“Visi produkti, kas kadas dalibvalsts teritorija ir aizsargati ar patentu un ka augu aiz-
sardzibas lidzekli pirms to tirdzniecibas paklauti administrativas atlaujas procedarai
saskana ar Direktivas 91/414/EEK [..] 4. pantu vai lidzvértigu noteikumu valsts tiesibu
aktos, ja tas ir augu aizsardzibas lidzeklis, attieciba uz kuru atlaujas pieteikums tika
iesniegts, pirms attieciga dalibvalsts bija ieviesusi Direktivu 91/414/EEK, saskana ar
$aja regula paredzétajiem apstakliem un noteikumiem var bit sertifikata priek§mets.”

Sis regulas 3. panta ar nosaukumu “Sertifikata iegiisanas apstakli” ir paredzéts:

“1. Sertifikatu pieskir, ja dalibvalsti, kura 7. panta minétais pieteikums ir iesniegts,
pieteikuma iesniegSanas diena:

a) lidzekli aizsarga spéka eso$s pamata patents;

b) lidzeklis ka augu aizsardzibas lidzeklis sanémis derigu tirdzniecibas atlauju saska-
na ar Direktivas 91/414/EEK 4. pantu vai lidzvértigu valsts tiesibu aktu noteikumu;
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c) lidzeklis lidz $im nekad nav bijis kada sertifikata priekSmets;

d) b) apak$punkta paredzéta atlauja ir pirma atlauja produkta ka augu aizsardzibas
lidzekla tirdzniecibai.

Regulas Nr. 1610/96 5. panta ar nosaukumu “Sertifikata darbiba” ir noteikts:

“Ievérojot 4. pantu, sertifikats pieskir tadas pasas tiesibas ka pamata patents un uz to
attiecas tie pasi ierobezojumi un tie pasi pienakumi”’

Minétas regulas 13. panta ar nosaukumu “Sertifikata spéka esamibas laiks” teksts ir
$ads:

“1. Sertifikats stajas spéka pamata patenta likumiga termina beigas uz laiku, kas ir
vienads ar laika posmu no dienas, kad tika iesniegts pamata patenta pieteikums, lidz
dienai, kad pieskirta pirma atlauja tirgot lidzekli Kopiena, kas samazinats par pieciem
gadiem.
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2. Neatkarigi no 1. punkta sertifikata spéeka esamibas laiks nevar parsniegt piecus
gadus no ta spéeka stasanas dienas.

3. Sertifikata spéka esamibas laika aprékinasanai vienigi tad nem véra provizorisku
pirmo tirdzniecibas atlauju, ja tai tiesi seko galiga atlauja attieciba uz to pasu lidzekli”

Saskana ar Regulas Nr. 1610/96 15. pantu:

“1. Sertifikats nav spéka:

a) ja tas pieskirts, neievérojot 3. panta noteikumus;

2. Jebkura persona var iesniegt pieteikumu vai celt prasibu attieciba uz sertifikata
spéka neesamibu atbildigaja iestadé saskana ar valsts tiesibu aktiem attieciga pamata
patenta anulésanai.”

I - 11390



16

17

18

19

HOGAN LOVELLS INTERNATIONAL

Pamata prava un prejudicialais jautajums

Bayer ir Eiropas patenta, kas cita starpa ietver herbicidu ar nosaukumu jodsulfurons,
ipasniece. Pieteikums par $o patentu tika iesniegts 1992. gada 12. februari, un tas tika
izsniegts 1998. gada 11. novembrl. Ta darbiba beidzas 2012. gada 13. februarl.

1998. gada 13. decembri uznémums, kura tiesibas vélak parnéma Bayer, Vacijas iesta-
dém iesniedza pieteikumu par jodsulfurona ieklausanu Direktivas 91/414 I pielikuma.

2000. gada 9. marta Vacijas kompetenta iestade izdeva Bayer tirdzniecibas atlauju
(turpmak teksta — “tirdzniecibas atlauja”) herbicidam, kura pamata ir $1 aktiva viela
un kas tiek tirgots ar nosaukumu “Husar”. Saskana ar iesniedzéjtiesas precizéjumiem
runa ir par tirdzniecibas atlauju, kas izsniegta, pamatojoties uz valsts tiesibu nor-
mu, kuras mérkis ir nodrosinat Direktivas 91/414 8. panta 1. punkta transponésanu
(turpmak teksta — “pagaidu tirdzniecibas atlauja”). Lai ievérotu Komisijas 2003. gada
21. maija Lémumu 2003/370/EK, ar ko dalibvalstim atlauj pagarinat pagaidu atlaujas
attieciba uz jaunam aktivajam vielam jodsulfuronmetilnatriju, indoksakarbu, S-me-
tolahloru, kodolu poliedrozes virusu Spodoptera exigua, tepraoksidimu un dimeténa-
midu-P (OV L 127, 58. Ipp.), §is pagaidu tirdzniecibas atlaujas termins, kas sakotnéji
bija noteikts lidz 2003. gada 8. martam, tika parcelts uz 2005. gada 21. maiju.

2003. gada 17. julija Bundespatentgericht pieskira Bayer papildu aizsardzibas sertifi-
katu jodsulfuronam un daziem ta saliem un esteriem uz laika posmu no 2012. gada
13. februara — datuma, kad beidzas Eiropas patenta darbiba, — lidz 2015. gada 9. mar-
tam. Aprékinot $a sertifikata spéka esamibas laiku, Bundespatentgericht uzskatija, ka
2000. gada 9. marta pagaidu tirdzniecibas atlauja bija pirma tirdzniecibas atlauja.
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2003. gada 25. septembri Komisija ar Komisijas Direktivu 2003/84/EK (OV L 247,
20. lpp.) jodsulfuronu ieklava Direktivas 91/414 I pielikuma.

2005. gada 13. janvari Vacijas kompetenta iestade, pamatojoties uz valsts tiesibu nor-
mam, ar kuram ir transponéts Direktivas 91/414 4. pants, izsniedza Bayer tirdznie-
cibas atlauju lidzeklim “Husar” (turpmak teksta — “galiga tirdzniecibas atlauja”). Sis
galigas tirdzniecibas atlaujas termins$ ir 2015. gada 31. decembris.

Lovells vérsas Bundespatentgericht ar prasibu atcelt 2003. gada 17. jalija papil-
du aizsardzibas sertifikatu. Lovells galvenokart apgalvoja, ka, nemot véra Regulu
Nr. 1610/96, §is sertifikats nav spéka. Sis regulas 3. panta 1. punkta b) apak$punkta
esot paredzeéts, ka papildu aizsardzibas sertifikatu var izdot tikai péc tam, kad, izpil-
dot Direktivas 91/414 4. panta nosacijumus, ir sanemta galiga tirdzniecibas atlauja.
Tomeér $aja gadijuma 2000. gada 9. marta tirdzniecibas atlauja esot pagaidu tirdznie-
cibas atlauja, kurai ir piemérojams $is direktivas 8. panta 1. punkts.

Bayer apstrid $adu Regulas Nr. 1610/96 3. panta 1. punkta b) apaks$punkta interpre-

taciju, kuru ta uzskata par pretéju $is regulas sistémai un kompetento valsts iestazu
praksei.
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Sados apstaklos Bundespatentgericht noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adu
prejudicialu jautajumu:

“Vai Regulas [..] Nr. 1610/96 3. panta 1. punkta b) apak$punktu var piemérot tikai
tirdzniecibas atlaujai, kas izsniegta saskana ar Direktivas 91/414 [..] 4. pantu, vai ari
sertifikatu tapat var pieskirt, pamatojoties uz tirdzniecibas atlauju, kas izsniegta sa-
skana ar Direktivas 91/414 [..] 8. panta 1. punktu?”

Par lagumu atkartoti uzsakt mutvardu procesu

Ar 2010. gada 14. jalija véstuli Bayer ludza atkartoti uzsakt mutvardu procesu, bi-
tiba apgalvojot, ka generaladvokates secinadjumos ienemta nostaja ir kladaina. Sava
laguma pamatojumam Bayer atsaucas uz sacikstes principu, jo liela secinajumu dala
ir veltita Padomes 1992. gada 18. junija Regulas (EEK) Nr. 1768/92 par papildu aizsar-
dzibas sertifikata izstradi zalem (OV L 182, 1. Ipp.) interpretacijai, lai ari $is aspekts
pat netika skarts mutvardu procesa laika.

Saskana ar LESD 252. panta otro dalu generaladvokata pienakums ir, ievérojot pilnigu
objektivitati un neatkaribu, atklata tiesas sédé izteikt pamatotus secinajumus par lie-
tam, kuras atbilstosi Eiropas Savienibas Tiesas Statiitiem ir vajadziga generaladvokata
iesaistisanas. Sis funkcijas ietvaros generaladvokats vajadzibas gadijuma var izvértét
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lagumu sniegt prejudicialu nolémumu, skatot to plasaka konteksta neka iesniedzéj-
tiesas vai pamata lietas dalibnieku $auri noteiktais konteksts. Tiesai nav saisto$i nedz
generaladvokata secinajumi, nedz $o secindjumu pamatojums.

7 Nemot véra pasu sacikstes principa meérki — novérst iespéju, ka Tiesu ietekmé ar-
gumenti, ko lietas dalibnieki nav varéjusi apspriest, — Tiesa péc savas ierosmes vali,
ievérojot generaladvokata ieteikumu vai ari lietas dalibnieku lagumu, var izdot riko-
jumu par atkartotu mutvardu procesa sak$anu atbilstosi Reglamenta 61. pantam, ja ta
uzskata, ka tai nav pietiekami skaidri lietas apstakli vai ka lieta ir jaizskata, nemot véra
argumentu, ko lietas dalibnieki nav apspriedusi (it ipasi skat. 2000. gada 4. februara
rikojumu lieta C-17/98 Emesa Sugar, Recueil, 1-665. Ipp., 18. punkts, ka arl 2009. gada
8. septembra spriedumu lieta C-42/07 Liga Portuguesa de Futebol Profissional un
Bwin International, Krajums, I-7633. Ipp., 31. punkts un taja minéta judikatara).

2 Saja gadijuma Tiesa uzskata, ka tai ir pietiekami skaidri lietas apstakli, lai taisitu sprie-
dumu, un, ta ka lieta nav jaizskata, pamatojoties uz argumentiem, kurus lietas dalib-
nieki nav varéjusi apspriest, lagums atkartoti sakt mutvardu procesu nav jaapmierina.

20 Lidz ar to ir janoraida lagums atkartoti sakt mutvardu procesu.
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Par prejudicialo jautajumu

Ar savu jautdjumu iesniedzéjtiesa batiba vélas noskaidrot, vai Regulas
Nr. 1610/96 3. panta 1. punkta b) apakspunkts ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to ir aiz-
liegts izdot papildu aizsardzibas sertifikatu augu aizsardzibas lidzeklim, attieciba uz
kuru, pamatojoties uz Direktivas 91/414 8. panta 1. punktu, ir izdota pagaidu tirdz-
niecibas atlauja.

Regulas Nr. 1610/96 3. panta 1. punkta b) apak$punkta ir atsauce uz tirdzniecibas at-
Jauju, kas iegiita “saskana ar Direktivas 91/414 4. pantu”. Sads formuléjums varétu likt
a contrario domat, ka lidzekliem, attieciba uz kuriem pagaidu tirdzniecibas atlauja
ir izdota, pamatojoties uz $is direktivas 8. panta 1. punktu, nevar tikt izdots papildu
aizsardzibas sertifikats, jo $ada iespéja nav skaidri paredzéta.

Ir janorada, ka Regulas Nr. 1610/96 3. pants ir jainterpreté, ievérojot ne tikai ta for-
muléjumu, bet ari ar tas sistémas visparéjo struktiru un meérkus, kura $i regula ie-
tilpst (Saja zina skat. 2009. gada 3. septembra spriedumu lieta C-482/07 AHP Manu-
facturing, Krajums, I-7295. lpp., 27. punkts).

Lai interpretétu Regulas Nr. 1610/96 3. panta 1. punkta b) apak$punktu, saskana ar
kuru attieciba uz augu aizsardzibas lidzekli ir jasanem tirdzniecibas atlauja “saskana
ar Direktivas 91/414 4. pantu’, it ipasi ir jaatsaucas uz minétas direktivas noteiku-
miem, kas reglamenté tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anas nosacijumus attieciba uz
augu aizsardzibas lidzekliem.
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Sajos noteikumos tiek nogkirta atlauja aktivai vielai, kas izsniegta Eiropas Savienibas
limeni, no vienas puses, no atlaujas lidzekliem, kuru sastava ir §is aktivas vielas, kas —
ka it ipasi izriet no Direktivas 91/414 3., 4., 5., 6. un 8. panta — ietilpst dalibvalstu
kompetencé, no otras puses.

Saskana ar Direktivas 91/414 3. panta 1. punktu augu aizsardzibas lidzeklus nedrikst
laist tirgt un izmantot dalibvalsts teritorija, ja vien tas kompetentas iestades to nav
atlavusas saskana ar So direktivu. Tas 4. panta 1. punkta a) apak$punkta ir paredzéts,
ka dalibvalsts nodrosina, ka augu aizsardzibas lidzeklis netiek atlauts, ja vien nav ta,
ka ta sastava esosas aktivas vielas tikusas apstiprinatas Savienibas limeni un ieklautas
minétas direktivas I pielikuma. So vielu ieklausanas minétaja pielikuma nosacijumi ir
noraditi §is pasas direktivas 5. panta, un par to ir jasagatavo $is direktivas II pielikuma
prasibam atbilstosa dokumentacija.

Zinatniskie kritériji, kuriem ir jaatbilst augu aizsardzibas lidzeklim, lai attieciba uz to
varétu tikt izsniegta tirdzniecibas atlauja, ir minéti Direktivas 91/414 4. panta 1. pun-
kta b) lidz f) apak$punkta, un nosacijumi, kas ir jaizpilda, lai izveidotu atlaujas doku-
mentaciju, ir precizéti §is direktivas III pielikuma.

Direktivas 91/414 8. panta ar nosaukumu “Parejas perioda pasakumi un iznémumi”
tomér ir Jauts dalibvalstim trijos gadijumos attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem,
kuru aktivas vielas vél nav tikusas ieklautas Direktivas 91/414 1 pielikuma, pieskirt
pagaidu tirdzniecibas atlauju. Viens no $iem trim gadijumiem, proti, tas, kas ir pa-
redzéts $a 8. panta 1. punkta, ir izmantojams atbildes snieg$anai uz iesniedzéjtiesas
uzdoto jautajumu.
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Sis noteikums attiecas uz augu aizsardzibas lidzekla, kura sastava ir aktiva viela, kas
vél nav ieklauta Direktivas 91/414 I pielikuma un kas divus gadus péc minétas direkti-
vas pazinosanas vél nav nonakusi tirgt (turpmak teksta — “jauna aktiva viela”), laisanu
tirgd. Si noteikuma batiba ir izklastita minétas direktivas preambulas 14. apsvéru-
ma, saskana ar kuru “Kopienas procedurai nebatu jaliedz dalibvalstim sava teritori-
ja atlaut tadu augu aizsardzibas lidzeklu lietosanu ierobezotu laiku, kas satur aktivo
vielu, kura vél nav ieklauta Kopienas saraksta, ar noteikumu, ka ieintereséta puse ir
iesniegusi Kopienas prasibam atbilstosu dokumentaciju un dalibvalsts ir secinajusi,
ka aktiva viela un augu aizsardzibas lidzekli varétu atbilst Kopienas nosacijumiem,
kas izvirziti attieciba uz tiem”.

Direktivas 91/414 8. panta 1. punkta pirmaja dala ir precizétas prasibas, kuras ir ja-
izpilda, lai attieciba uz augu aizsardzibas lidzekli, kas satur jaunu aktivo vielu, tik-
tu izsniegta pagaidu tirdzniecibas atlauja, kuras spéka esamibas laiks principa nevar
parsniegt tris gadus.

Attieciba uz §is aktivas vielas vértéjumu Direktivas 91/414 8. panta 1. punkta pirmas
dalas a) apaks$punkta vispirms ir paredzéts, ka “tiek konstatéts, ka aktivas vielas do-
kumentacija atbilst IT un III pielikuma prasibam attieciba uz paredzéto izmantos$anu”.
Minéta 8. panta 1. punkta pirmas dalas b) apak$punkta turklat ir noteikts, ka dalib-
valsts nosaka, ka aktiva viela var atbilst $is direktivas 5. panta 1. punkta prasibam un
ka visbeidzot “var paredzét, ka augu aizsardzibas lidzeklis atbildis 4. panta 1. punkta
b) lidz f) apak$punktu prasibam”.

Saskana ar pédéjiem minétajiem noteikumiem attiecigajai dalibvalstij, nemot véra
zinatnes un tehnikas atzinas, ir janosaka, ka minétais lidzeklis ir efektivs un dross.
Tadéjadi sai dalibvalstij ir japarliecinas, ka tas neizraisa nepienemamu vai kaitigu
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iedarbibu uz cilvéku vai dzivnieku veselibu, gruntsideniem vai vidi. Turklat $ai dalib-
valstij ir japarliecinas, ka lidzeklis neizraisa nevajadzigas parbaudamo mugurkaulnie-
ku ciesanas un sapes.

Tapat $ai dalibvalstij ir janosaka:

vai ta sastava eso$o aktivo vielu raksturu un daudzumu un atseviskos gadiju-
mos — visus toksikologiski vai ekotoksiski nozimigos piemaisijumus un paligvie-
las — var noteikt ar attiecigam metodém, kas ir saskanotas, vai — ja ta nav — ko
ir apstiprinajusas atbildigas valsts iestades;

vai ta atliekas, kas radusas atlautas izmanto$anas rezultata un kas ir nozimigas
toksikologiska vai vides aspekta, var noteikt, izmantojot attiecigas visparéji lieto-
tas metodes;

vai §1 lidzekla fizikalas un kimiskas Ipasibas ir noteiktas un tiek atzitas par pielau-
jamam lidzekla attiecigai lieto$anai un uzglabasanai, un

attiecigaja gadijuma — vai tikusi ievéroti noteiktie pagaidu maksimalie pielauja-
mie atlieku daudzumi atlauja minétajiem lauksaimniecibas produktiem.
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Ir japiebilst, ka Direktivas 91/414 4. panta 2., 3., 5. un 6. punkta noteikumi, ka tas
skaidri izriet no $is direktivas 8. panta 1. punkta beigam, ir piemérojami ari pagaidu
tirdzniecibas atlaujam. Tadéjadi sis lagums sniegt prejudicialu noléemumu layj par-
liecinaties, ka pagaidu tirdzniecibas atlaujas, ko dalibvalstis izsniegusas attieciba uz
lidzekliem, kuru sastava ir jaunas vielas, atbilst tadam pasam zinatniskajam palavibas
prasibam un var tikt atkartoti izvértétas vai atceltas, ievérojot tadus pasus nosaciju-
mus ka galigajam tirdzniecibas atlaujam, kas pieskirtas, pamatojoties uz $o 4. pantu.

Pieteikumi pagaidu tirdzniecibas atlauju izsnieg$anai, kas iesniegti, pamatojoties uz
Direktivas 91/414 8. panta 1. punktu, tatad ir jaizvérté atbilstosi pieteikumiem ga-
ligo tirdzniecibas atlauju izsnieg$anai piemérojamajiem zinatniskajiem kritérijiem,
kas reglamentéti §is direktivas 4. panta. Nosacijumi, ar kadiem dalibvalstij atbilsto-
$i Direktivas 91/414 8. panta 1. punktam var but jaatlauj augu aizsardzibas lidzekla,
kas satur jaunu vielu, kura tiek izvértéta ieklausanai Direktivas 91/414 I pielikuma,
pagaidu tirdznieciba, ir tie, kas ir noteikti $is direktivas 4. panta 1. punkta no b) lidz
f) apaks$punktam ($aja zina skat. 2001. gada 3. maija spriedumu lieta C-306/98 Mon-
santo, Recueil, 1-3279. lpp., 30. un 32. punkts).

Protams, vértéjums, ko dalibvalsts sniedz, izvértéjot pieteikumu par pagaidu tirdz-
niecibas atlaujas pieskir$anu, péc savas batibas ir vérsts uz nakotni un noteikti nozi-
mé, ka pastav lielaka nenoteiktibas pakape neka tad, kad tiek veikts vértéjums galigas
tirdzniecibas atlaujas pieskirsanai. Tomér minétas direktivas 8. panta 1. punkta ir pa-
redzéts, ka nosacijumi, ar kadiem lidzeklim var tikt izsniegta pagaidu tirdzniecibas
atlauja, ir tie, atbilsto$i kuriem tiek pieskirta galiga tirdzniecibas atlauja, t.i., saska-
na ar mérki, kas atgadinats Direktivas 91/414 preambulas devitaja apsvéruma, proti:
“nodros$inat augstus aizsardzibas standartus, ar kuru palidzibu jo ipasi jaaizliedz tadu
augu aizsardzibas lidzek]u atlau$ana, kuru raditie draudi veselibai, gruntsiideniem un
videi [nav pietiekami izpétiti]”
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Tadéjadi $is funkcionalas vienlidzibas saiknes starp Direktivas 91/414 8. panta
1. punkta minétajiem un $is direktivas 4. panta paredzétajiem kritérijiem dél Regulas
Nr. 1610/96 3. panta 1. punkta b) apak$punkts nav interpretéjams tadéjadi, ka tiek
izslégta ta piemérojamiba lidzekliem, kuriem saskana ar Direktivas 91/414 8. panta
1. punktu ir izsniegta pagaidu tirdzniecibas atlauja.

Turklat $adu interpretaciju apstiprina Regulas Nr. 1610/96 teksts un meérki.

Vispirms ir jaatgadina, ka Regulas Nr. 1610/96 mérKkis, ka tas ir uzsveérts tas preambu-
las 16. apsvéruma, ir nodrosinat pienacigu jauninajumu aizsardzibu augu aizsardzibas
joma, garantéjot augu aizsardzibas lidzeklu iekséja tirgus pareizu darbibu. Saskana ar
§is regulas preambulas 11. apsvérumu papildu aizsardzibas sertifikatam no briza, kad
konkrétais augu aizsardzibas lidzeklis pirmo reizi sanem atlauju tirdzniecibai Savieni-
ba, ir jalauj nodros$inat pietiekamu patenta faktisko aizsardzibu, kas patenta ipasnie-
kam lauj izmantot ekskluzivas tiesibas lielakais piecpadsmit gadus kopuma.

Regulas Nr. 1610/96 mérkis ir ierobezot efektivas aizsardzibas, kas pieskirta paten-
tétiem izgudrojumiem augu aizsardzibas joma, eroziju inter alia tirdzniecibas atlau-
jas sanemsanas ilguma dél. Saja zina minétas regulas preambulas piektaja apsvéruma
ir noteikts, ka laika spridis starp patenta pieteikuma iesnieg$anu attieciba uz jaunu
augu aizsardzibas lidzekli un minéta augu aizsardzibas lidzekla tirdzniecibas atlaujas
izsniegSanu samazina faktiskas aizsardzibas periodu saskana ar patentu, padarot to
nepietiekamu, lai atgttu pétnieciba iegulditos lidzeklus un iegatu resursus, kas ir va-
jadzigi augsta limena pétniecibas turpinasanai.
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Papildu aizsardzibas sertifikata mérkis ir noteikt pietiekamu patenta faktiskas aizsar-
dzibas laika posmu, laujot ta ipasniekam izmantot ekskluzivas tiesibas papildu laika
posmu péc pamata patenta darbibas beigam, un ir paredzéts, lai vismaz daléji kom-
pensétu kavéjumu, kas kop$ izgudrojuma radies tirdzniecibas uznémumam tadél, ka
ir pagdjis zinams laiks no patenta pieteikuma iesniegsanas lidz pirmas tirdzniecibas
atlaujas Savieniba sanemsanai.

Sis papildu aizsardzibas sertifikats izveido saikni starp pamata patentu un pirmo augu
aizsardzibas lidzekla tirdzniecibas atlauju, tadéjadi nosakot bridi, no kura minéto li-
dzekli var sakt izmantot tirdzniecibas nolika. Tadéjadi, lai sanemtu $adu sertifikatu,
vienlaicigi ir jaizpilda Cetri nosacijumi, kas ir uzskaititi Regulas Nr. 1610/96 3. panta
1. punkta. Saja tiesibu norma bitiba ir paredzéts, ka papildu aizsardzibas sertifikatu
var izsniegt tikai tad, ja pieteikuma iesnieg$anas diena augu aizsardzibas lidzeklis tiek
aizsargats ar spéka eso$u pamata patentu un attieciba uz to lidz $im nav ticis izsniegts
sertifikats. Turklat attieciba uz $o lidzekli jau ir jabut sanemtai tirdzniecibas atlaujai
laika, kad “saskana ar Direktivas 91/414/EEK 4. pantu vai lidzvértigu valsts tiesibu
aktu noteikumu” tikusi apstiprinata i tirdzniecibas atlauja, kas visbeidzot ir lidzek]a
ka augu aizsardzibas lidzekla pirma tirdzniecibas atlauja.

Ja Regulas Nr. 1610/96 3. panta 1. punkts bitu jainterpreté tadéjadi, ka papildu aizsar-
dzibas sertifikats var tikt pieskirts, tikai pamatojoties uz galigo tirdzniecibas atlauju,
$ada interpretacija varétu radit gritibas citu $is regulas noteikumu un tas preambulas
ievérosana. Proti, no tas preambulas 11. apsvéruma, skatot to kopa ar tas 3. panta
1. punkta c) apak$punktu, ka ari 13. un 19. pantu, izriet, ka, lai varétu izsniegt papildu
aizsardzibas sertifikatu, attiecigajai tirdzniecibas atlaujai ir jabat pirmajai §im lidzek-
lim ka augu aizsardzibas lidzeklim izsniegtajai tirdzniecibas atlaujai Savieniba.

I - 11401



53

54

55

2010. GADA 11. NOVEMBRA SPRIEDUMS — LIETA C-229/09

Turklat Regulas Nr. 1610/96 3. panta 1. punkta b) apak$punkta interpretacija, saskana
ar kuru papildu aizsardzibas sertifikatu var pieskirt lidzeklim, attieciba uz kuru saska-
na ar Direktivas 91/414 8. panta 1. punktu ir izsniegta pagaidu tirdzniecibas atlauja, ir
pretruna $is regulas 13. panta tekstam.

Sa 13. panta 1. punkta ir precizéts, ka sertifikata spéka esamibas laiks “ir vienads ar
laika posmu no dienas, kad tika iesniegts pamata patenta pieteikums, lidz dienai, kad
pieskirta pirma [tirdzniecibas atlauja] Kopiena, kas samazinats par pieciem gadiem”.
Saskana ar minéta 13. panta 3. punktu “sertifikata spéka esamibas laika aprékinasanai
vienigi tad nem véra provizorisku pirmo tirdzniecibas atlauju, ja tai tiesi seko galiga
atlauja attieciba uz to pasu lidzekli” Tadéjadi $i tiesibu norma nelauj izslégt, ka papil-
du aizsardzibas sertifikats var tikt pieskirts attieciba uz lidzekli, attieciba uz kuru jau
ir pieskirta pagaidu tirdzniecibas atlauja.

Nemot véra visus Sos apsvérumus, uz uzdoto jautdjumu ir jaatbild, ka Regulas
Nr. 1610/96 3. panta 1. punkta b) apak$punkts ir interpretéjams tadéjadi, ka ar to
nav aizliegts izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu augu aizsardzibas lidzeklim, at-
tieciba uz kuru tikusi sanemta joprojam spéka eso$a tirdzniecibas atlauja saskana ar
Direktivas 91/414 8. panta 1. punktu.
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Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz lietas dalibniekiem $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesnie-
dzéjtiesa, un ta lemj par tiesasanas izdevumiem. Tiesasanas izdevumi, kas radusies,
iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto lietas dalibnieku tiesasanas izdevu-
mi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (otra palata) nospriez:

Eiropas Parlamenta un Padomes 1996. gada 23. julija Regulas (EK) Nr. 1610/96
par papildu aizsardzibas sertifikata ieviesanu attieciba uz augu aizsardzibas li-
dzekliem 3. panta 1. punkta b) apakspunkts ir interpretéjams tadéjadi, ka ar to
nav aizliegts izsniegt papildu aizsardzibas sertifikatu augu aizsardzibas lidzek-
lim, attieciba uz kuru tikusi sanemta joprojam speka esosa tirdzniecibas atlauja
saskana ar Padomes 1991. gada 15. jilija Direktivas 91/414/EEK par augu aiz-
sardzibas lidzeklu laisanu tirga, kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2005. gada 23. februara Regulu (EK) Nr. 396/2005, 8. panta 1. punktu.

[Paraksti]
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