WYROK Z DNIA 11.11.2010 r. — SPRAWA C-229/09

WYROK TRYBUNALU (druga izba)
z dnia 11 listopada 2010 r.*

W sprawie C-229/09

majacej za przedmiot wniosek owydanie, na podstawieart. 234 WE, orzeczeniaw trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Bundespatentgericht (Niemcy) postanowieniem
z dnia 28 kwietnia 2009 r., ktére wptynelo do Trybunalu w dniu 24 czerwca 2009 r.,
w postepowaniu:

Hogan Lovells International LLP, dawniej Rechtsanwaltssozietét Lovells,

przeciwko

Bayer CropScience AG,

TRYBUNAL (druga izba),

w sktadzie: ].N. Cunha Rodrigues, prezes izby, A. Arabadjiev, A. Rosas, A. O Caoimh
i P. Lindh (sprawozdawca), sedziowie,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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rzecznik generalny: V. Trstenjak,
sekretarz: K. Malacek, administrator,

uwzgledniajgc procedure pisemng i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 22 kwiet-
nia 2010 r,,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Hogan Lovells International LLP, dawniej Rechtsanwaltssozietét Lo-
vells, przez K. Pérnbachera oraz S. Steiningera, Rechtsanwiilte,

— w imieniu Bayer CropScience AG przez D. von Renesse, Patentanwiltin,

— w imieniu rzadu wloskiego przez G. Palmieri, dziatajaca w charakterze pelno-
mocnika, wspierang przez M. Russo, avvocato dello Stato,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez H. Kréamera, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 17 czerwca
2010 r.,
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wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca

1996 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla $rodkéw
ochrony roélin (Dz.U. L 198, s. 30).

Whiosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy Hogan Lovells International
LLP, dawniej Rechtsanwaltssozietit Lovells (zwang dalej ,Lovells”) a Bayer Crop-
Science AG (zwana dalej ,Bayer”) w zakresie waznosci dodatkowego $wiadectwa
ochronnego wydanego tej ostatniej przez Bundespatentgericht.
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Ramy prawne

Dyrektywa 91/414/EWG

Motywy dziewiaty i czternasty dyrektywy Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230, s. 1), zmie-
nionej rozporzadzeniem nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lu-
tego 2005 r. (Dz.U. L 70, s. 1) (zwanej dalej ,dyrektywa 91/414”), maja nastepujace
brzmienie:

»przepisy regulujace wydawanie zezwoleni na dopuszczenie srodkéw do obrotu po-
winny zapewnia¢ wysoki stopieft ochrony; musza one w szczegé6lnosci zapobiegac
dopuszczaniu $rodkéw ochrony roélin stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia, wéd
gruntowych i §rodowiska, a ochrona zdrowia ludzi i zwierzat powinna by¢ traktowa-
na priorytetowo w stosunku do celu, jakim jest poprawa produkcji roslinnej;

procedura wspélnotowa nie powinna powstrzymywac panstw czlonkowskich przed
dopuszczeniem do obrotu na ich terytorium, w ograniczonym czasie, srodkéw ochro-
ny roélin zawierajacych substancje czynne, ktore jeszcze nie zostaly zamieszczone we
wspolnotowym wykazie, pod warunkiem ze zainteresowana strona przedtozyta do-
kumentacje spelniajaca wspélnotowe wymogi, a dane panistwo czlonkowskie uznato,
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ze mozna oczekiwad, iz substancja czynna i $rodki ochrony roslin spetnia ustalone dla
nich wspoélnotowe kryteria”

Zgodnie z art. 3 ust. 1 dyrektywy 91/414 $rodek ochrony roslin nie moze by¢ wprowa-
dzany do obrotu i wykorzystywany w panstwie cztonkowskim, chyba ze jego wlasciwe
organy zezwola na jego dopuszczenie zgodnie z owg dyrektywa.

Artykul 4 omawianej dyrektywy przewiduje:

»1. Panstwa czlonkowskie stanowia, Ze §rodek ochrony roélin jest dopuszczony do
obrotu, tylko jezeli:

a) substancje czynne wchodzace w jego sklad sa wymienione w zalaczniku I i sa
spelnione kryteria tam ustanowione, oraz, w odniesieniu do ponizszych lit. b), c),
d) i e), zgodnie z jednolitymi zasadami przewidzianymi w zalaczniku VI, jezeli:

b) stwierdzono w $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej i technicznej oraz wyka-
zano na podstawie oceny dokumentacji przewidzianej w zataczniku III, ze przy
stosowaniu zgodnie z art. 3 ust. 3 i z zachowaniem wszystkich zwyczajnych wa-
runkéw, w ktérych srodek moze by¢ stosowany oraz przy uwzglednieniu skutkéw
stosowania:
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jest on wystarczajaco skuteczny;

nie ma niedopuszczalnego wplywu na rosliny lub produkty roslinne;

nie wywoluje u zwalczanych kregowcéw niepotrzebnego cierpienia i bolu;

nie ma bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na zdrowie lu-
dzi lub zwierzat (np. poprzez wode pitna, zywnos$¢ lub pasze) lub na wody
gruntowe;

nie ma niedopuszczalnego wpltywu na $rodowisko, przy uwzglednieniu
w szczegblnosci nastepujacych aspektow:

zalegania i rozprzestrzeniania si¢ w srodowisku, w szczegdlno$ci zatruwania
wody, w tym wody pitnej i gruntowe;j,

wplywu na niezwalczane gatunki;
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rodzaj oraz ilo$ci substancji czynnych $rodka i, stosownie do przypadku, wszel-
kich istotnych zanieczyszczen toksykologicznych i ekotoksykologicznych oraz
skladnikéw obojetnych moga by¢ albo okreslone za pomoca wlasciwych metod
zharmonizowanych zgodnie z procedura przewidziana w art. 21, albo — przy bra-
ku takiej mozliwosci — zaakceptowane przez wladze odpowiedzialne za wydanie
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu;

pozostatosci wynikajace z dopuszczonego stosowania srodka, o istotnym znacze-
niu toksykologicznym i dla $rodowiska, moga by¢ okreslone za pomoca wlasci-
wych, ogdlnie stosowanych metod;

wlasciwosci fizyczne i chemiczne srodka zostaly okreslone i uznane za dopusz-
czalne do celéw jego odpowiedniego stosowania i skladowania;

w stosownych przypadkach, NDP dla produktéw rolniczych, ktérych dotyczy
zastosowanie okre§lone w zezwoleniu, zostaly ustalone lub zmienione zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005.

2. W zezwoleniu na dopuszczenie do obrotu musza by¢ okre$lone wymogi dotyczace
wprowadzania do obrotu $rodka lub co najmniej wymogi majace na celu zapewnienie
zgodnosci z przepisami ust. 1 lit. b).

3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja przestrzeganie zgodnosci z wymogami prze-
widzianymi w ust. 1 lit. b)—f) w drodze urzedowych lub urzedowo uznanych badan
i analiz, przeprowadzanych z uwzglednieniem warunkéw rolniczych, zdrowotnosci
roélin i Srodowiskowych o istotnym znaczeniu dla stosowania danego $rodka ochrony
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i reprezentatywnych dla obszaréw, na ktérych srodek ma by¢ stosowany, na teryto-
rium zainteresowanego panstwa cztonkowskiego.

4. Bez uszczerbku dla ust. 5 i 6 zezwolenia sa udzielane na czas scisle okreslony, wy-
noszacy maksymalnie 10 lat, ustalany przez panstwa cztonkowskie; zezwolenia na do-
puszczenie moga by¢ odnawiane po uprzednim sprawdzeniu, czy kryteria ustanowio-
ne w ust. 1 sa nadal spetniane. Odnowienie moze by¢ przyznane na okres niezbedny
do przeprowadzenia takiego sprawdzenia przez wlasciwe wladze panstw cztonkow-
skich, w przypadku gdy zostal zlozony wniosek o odnowienie.

5. Zezwolenia moga by¢ w kazdym momencie poddane przegladowi, jezeli istnieja
przestanki, ze nie jest juz spelniony ktérykolwiek z wymogdéw okreslonych w ust. 1.
W takich przypadkach panstwa cztonkowskie moga zazada¢ od strony, ktéra zlozy-
ta wniosek o wydanie zezwolenia na dopuszczenie, lub od strony, ktérej przyznano
rozszerzenie zakresu stosowania $rodka zgodnie z art. 9, przedlozenia dodatkowych
informacji niezbednych do przeprowadzenia takiego przegladu. Zezwolenie moze
by¢, w miare potrzeby, rozszerzone na okres niezbedny do zakoriczenia przegladu
i dostarczenia takich dodatkowych informacji.

6. Bez uszczerbku dla decyzji juz podjetych stosownie do art. 10 zezwolenie zostaje
uniewaznione w przypadku stwierdzenia, ze:

a) wymogi, ktére musza by¢ spelnione w celu uzyskania zezwolenia na dopuszcze-
nie, nie sa przestrzegane lub zaniechano ich przestrzegania;
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b) dostarczono falszywych lub wprowadzajacych w blad szczegétowych danych do-
tyczacych faktéw, na podstawie ktérych udzielono zezwolenia na dopuszczenie;

lub zmienione w przypadku stwierdzenia, ze:

c) napodstawie osiaggnie¢ wiedzy naukowej i technicznej sposéb stosowania i stoso-
wane ilosci §rodkéw moga by¢ zmienione.

Zezwolenie moze by¢ takze uniewaznione lub zmienione na zadanie jego posia-
dacza, ktéry przedstawi uzasadnienie swego wniosku; zmiany mozna wprowa-
dzi¢ wylacznie wéwczas, gdy zostanie ustalone, ze nadal sa spetnione wymogi
art. 4 ust. 1.

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie cofa zezwolenie, informuje o tym nie-
zwlocznie jego posiadacza; ponadto panstwo czlonkowskie moze przyznaé do-
datkowy okres na zbycie, sktadowanie, wprowadzanie do obrotu lub zuzycie za-
pasow, ktérego dlugosc jest uzalezniona od przyczyny wycofania zezwolenia, bez
uszczerbku dla ktéregokolwiek z okreséw przewidzianych w decyzji podjetej na
mocy dyrektywy 79/117/EWG z dnia 21 grudnia 1978 r. zakazujacej wprowa-
dzania do obrotu i stosowania srodkéw ochrony roslin zawierajacych niektére
substancje czynne, ostatnio zmienionej dyrektywa 90/533/EWG, lub art. 6 ust. 1,
lub art. 8 ust. 1 lub 2 niniejszej dyrektywy”.
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Artykut 5 dyrektywy 91/414 stanowi:

»1. W $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej i technicznej substancje czynng
wlacza sie do zalacznika I na wstepny okres nieprzekraczajacy 10 lat, jezeli mozna
spodziewac sie, ze $rodki ochrony roélin zawierajace te substancje czynng spetnia
nastepujace kryteria:

a) ich pozostalosci, wynikajace ze stosowania zgodnie z dobra praktyka ochrony
roélin, nie maja zadnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat,
lub wéd gruntowych badz zadnego niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko,
wymienione pozostalo$ci, o istotnym znaczeniu toksykologicznym i §rodowisko-
wym, moga by¢ mierzone za pomoca ogélnie stosowanych metod;

b) ich stosowanie, w sposéb zgodny z dobra praktyka ochrony roélin, nie wywoluje
zadnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat i nie ma zadnego
niedopuszczalnego wplywu na srodowisko, zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. b) iv) i v).

2. Do celéw wlaczenia substancji czynnej do wykazu zatacznika I w szczegélnosci
bierze si¢ pod uwage:

a) jesli ma to zastosowanie, jej dzienng dawke dopuszczalna dla cztowieka (ADI);
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b) w razie konieczno$ci dopuszczalny poziom narazenia uzytkownika;

c) jesli ma to zastosowanie, prognoze zalegania i rozprzestrzeniania si¢ w srodowi-
sku, jak réwniez wplyw na niezwalczane gatunki.

3. Do celéw pierwszego wlaczenia do wykazu substancji czynnej, ktéra nie wystepo-
wala na rynku w okresie dwéch lat od notyfikacji niniejszej dyrektywy, wymogi uwaza
sie za spelnione, gdy fakt ich spelnienia zostal stwierdzony w odniesieniu do co naj-
mniej jednego preparatu zawierajacego wymieniong substancje czynnag.

4. Wlaczenie substancji czynnej do zalacznika I moze by¢ uzaleznione od spelnienia
wymogow dotyczacych:

— minimalnego stopnia czysto$ci substancji czynnej,

— rodzaju i maksymalnej zawarto$ci niektérych zanieczyszczen,

— ograniczen wynikajacych z oceny informacji okreslonych w art. 6, przy uwzgled-
nieniu danych warunkéw rolniczych, zdrowotnosci roslin i srodowiskowych
(w tym takze klimatycznych),

— rodzaju preparatu,
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— sposobu stosowania.

5. Wlaczenie substancji czynnej do zatacznika I moze by¢ na wniosek odnowione raz
lub kilka razy na okresy nieprzekraczajgce tacznie 10 lat. Takie wlaczenie moze zostac¢
poddane weryfikacji w dowolnym czasie, jezeli istnieja przestanki §wiadczace o tym,
ze kryteria okre$lone w ust. 1 i 2 nie sa juz spelnione. Odnowienie jest przyznawane
na okres niezbedny do zakonczenia przegladu, gdy wniosek o odnowienie ztozono
w odpowiednim czasie oraz w kazdym przypadku na okres nie krétszy niz dwa lata od
momentu, gdy okres wlaczenia ma wygasna¢, i na okres niezbedny do dostarczenia
informacji wymaganych zgodnie z art. 6 ust. 4”.

Artykut 8 ust. 1 dyrektywy 91/414, dotyczacy srodkéw przejsciowych i odstepstw, ma
nastepujace brzmienie:

»W drodze odstepstwa od przepiséw art. 4 panstwo cztonkowskie w celu umozli-
wienia stopniowej oceny wlasciwo$ci nowej substancji czynnej oraz utatwienia udo-
stepnienia do stosowania w rolnictwie nowych preparatéw moze dopuscié, na okres
przej$ciowy nieprzekraczajacy trzech lat, wprowadzenie do obrotu srodkéw ochrony
roslin zawierajacych substancje czynna niewymieniona w zataczniku I i jeszcze nie-
dostepna na rynku w okresie dwéch lat po notyfikacji niniejszej dyrektywy, pod wa-
runkiem ze:

a) w nastepstwie stosowania art. 6 ust. 2 i 3 zostanie stwierdzone, ze dokumentacja
dotyczaca substancji czynnej spelnia wymogi zatacznikéw II i III w odniesieniu
do przewidywanych form stosowania takiej substancji;
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b) panstwo czltonkowskie ustali, ze substancja czynna moze spetni¢ wymogi art. 5
ust. 1 oraz ze mozna oczekiwaé, ze srodek ochrony roslin spelni wymogi art. 4
ust. 1 lit. b)—f).

W takich przypadkach panstwo czlonkowskie powiadamia niezwlocznie pozostate
panstwa cztonkowskie oraz Komisje o wynikach oceny dokumentacji i warunkach
dopuszczenia, podajac co najmniej informacje przewidziane w art. 12 ust. 1.

Po dokonaniu oceny dokumentacji, przewidzianej w art. 6 ust. 3, mozna podja¢ de-
cyzje, zgodnie z procedura ustanowiong w art. 19, ze substancja czynna nie spelnia
wymogéw okreslonych w art. 5 ust. 1. W takich przypadkach panstwa czlonkowskie
zapewniaja, aby zezwolenia na dopuszczenie zostaly cofniete.

W drodze odstepstwa od przepisdw art. 6, jezeli po uplywie trzech lat nie podje-
to decyzji dotyczacej wlaczenia substancji czynnej do zatacznika I, mozna zgodnie
z procedurg okre$lona w art. 19 przewidzie¢ dodatkowy okres, w celu umozliwienia
pelnego przeanalizowania dokumentacji oraz w miare potrzeby wszelkich dodatko-
wych informacji wymaganych zgodnie z art. 6 ust. 3 i 4.

Przepisy art. 4 ust. 2, 3, 5 i 6 stosuje sie do zezwolen na dopuszczenie udzielonych na
warunkach niniejszego ustepu, bez uszczerbku dla akapitéw poprzedzajacych”

Rozporzgdzenie nr 1610/96

Z motywéw 5 i 6 rozporzadzenia nr 1610/96 wynika, ze przed jego przyjeciem
okres rzeczywistej ochrony na podstawie patentu byl niewystarczajacy dla pokrycia
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kosztéw inwestycji poniesionych na prace badawcze oraz dla wytworzenia zasobéw
niezbednych do utrzymania wysokiego poziomu prac badawczych, co miato nieko-
rzystne skutki dla konkurencyjnosci tego sektora. Rozporzadzenie to ma na celu wy-
pelnienie tego niedostatku poprzez utworzenie dodatkowego §wiadectwa ochronne-
go dla srodkéw ochrony roslin.

Motywy 11 i 16 tego rozporzadzenia maja nastepujace brzmienie:

»(11)  Okres ochrony przyznanej na mocy $wiadectwa powinien zapewnia¢ wila-
$ciwa i skuteczng ochrone; w tym celu uprawniony, zaréwno z patentu, jak
i $wiadectwa, powinien mie¢ mozliwo$¢ korzystania z calego, maksymalnie
pietnastoletniego okresu wytacznosci, liczonego od chwili uzyskania pierw-
szego zezwolenia na wprowadzenie danego $rodka ochrony roslin do obrotu
we Wspdlnocie.

(16)  Jedynie dziatanie na poziomie wspdélnotowym umozliwi skuteczne osiagnie-
cie celu, jakim jest zapewnienie wlasciwej ochrony dziatalno$ci innowacyjnej
w dziedzinie ochrony roslin, gwarantujac jednocze$nie nalezyte funkcjono-
wanie rynku wewnetrznego w zakresie srodkéw ochrony roslin”.

Artykut 1 rozporzadzenia nr 1610/96 precyzuje, ze do celéw niniejszego rozporza-
dzenia przez ,$wiadectwo” rozumie sie dodatkowe $wiadectwo ochronne.
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Artykut 2 rozporzadzenia nr 1610/96, zatytulowany , Zakres’, stanowi:

»Kazdy produkt chroniony patentem na terytorium panstwa czlonkowskiego oraz
przed wprowadzeniem do obrotu jako $rodek ochrony roslin, poddany procedu-
rze administracyjnej w celu wydania zezwolenia, ustanowionej w art. 4 dyrektywy
91/414/EWG [...] lub na podstawie odpowiednich przepiséw prawa krajowego, jezeli
jest srodkiem ochrony roslin, w odniesieniu do ktérego wniosek o wydanie zezwole-
nia zostal zlozony przed wprowadzeniem w zycie przez dane panstwo cztonkowskie
dyrektywy 91/414/EWG, moze by¢ przedmiotem $wiadectwa zgodnie z warunkami
przewidzianymi w niniejszym rozporzadzeniu”.

Artykut 3 omawianego rozporzadzenia, zatytutowany ,Warunki otrzymania $wiadec-
twa, przewiduje:

,1. Swiadectwo wydaje sie, jezeli w panistwie cztonkowskim, w ktérym zostaje zlozo-
ny wniosek okre§lony w art. 7 i w dniu zlozenia takiego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

b) wydane zostalo, zgodnie z art. 4 dyrektywy 91/414(...] lub odpowiednimi przepi-
sami prawa krajowego, wazne zezwolenie na wprowadzenie produktu do obrotu
jako srodka ochrony ro$lin;
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¢) produkt nie byt uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

d) zezwolenie, okreslone w lit. b), jest pierwszym zezwoleniem na dopuszczenie
produktu do obrotu jako srodka ochrony roélin.

Artykul 5 rozporzadzenia nr 1610/96, zatytulowany ,,Skutki swiadectwa’; stanowi:

»Z zastrzezeniem art. 4, Swiadectwo przyznaje te same prawa, jakie przyznane sa pa-
tentem podstawowym, oraz podlega takim samym ograniczeniom i zobowigzaniom”.

Artykut 13 omawianego rozporzadzenia, zatytutowany ,,Okres wazno$ci §wiadectwa’,
ma nastepujace brzmienie:

,1. Swiadectwo staje sie skuteczne z koricem prawnie ustalonego okresu waznosci
patentu podstawowego i pozostaje w mocy przez okres réwny okresowi, jaki uptynat
miedzy data dokonania zgloszenia o patent podstawowy i data wydania pierwszego
zezwolenia na wprowadzenie produktu do obrotu we Wspédlnocie, pomniejszonemu
o okres pieciu lat.
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2. Bez wzgledu na ust. 1, okres wazno$ci $wiadectwa nie moze przekroczy¢ pieciu lat
od daty, od ktérej stalo sie skuteczne.

3. Do celéw obliczania okresu wazno$ci §wiadectwa, tymczasowe pierwsze zezwole-
nie na wprowadzenie do obrotu nalezy bra¢ pod uwage tylko wéwczas, jezeli zaraz po
nim zostanie wydane ostateczne zezwolenie dotyczace tego samego produktu”

Na podstawie art. 15 rozporzadzenia nr 1610/96:

»1. Swiadectwo jest niewazne, jezeli:

a) zostalo wydane wbrew przepisom art. 3;

2. Kazda osoba moze zlozy¢ wniosek lub wnie$¢ do organu, wlasciwego zgodnie
z prawem krajowym do uchylenia danego patentu podstawowego, skarge o stwier-
dzenie niewaznosci $wiadectwa”
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Postepowanie przed sadem krajowym i pytanie prejudycjalne

Bayer jest uprawnionym z patentu europejskiego, ktéry obejmuje miedzy innymi
$rodek chwastobdjczy pod nazwa jodosulfuron. Patent ten zostal zgltoszony w dniu
12 lutego 1992 r. i udzielony w dniu 11 listopada 1998 r. Wygasa w dniu 13 lutego
2012 r.

W dniu 13 grudnia 1998 r. przedsigbiorstwo, ktérego prawa zostaly nastepnie przeje-
te przez Bayera, zlozylo do wladz niemieckich wniosek o wlaczenie jodosulfuronu do
zalacznika I do dyrektywy 91/414.

W dniu 9 marca 2000 r. wlasciwy organ niemiecki wydal na rzecz Bayera zezwolenie
na dopuszczenie do obrotu (zwane dalej ,ZDO”) $rodka chwastobdjczego opartego
na tej substancji, wprowadzonego do obrotu pod nazwa ,,Husar” Wedlug informacji
sadu krajowego chodzito o ZDO wydane na podstawie przepisu prawa krajowego,
ktérego celem bylo zagwarantowanie transpozycji art. 8 ust. 1 dyrektywy 91/414 (zwa-
ne dalej ,tymczasowym ZDO”). W celu uwzglednienia decyzji Komisji 2003/370/WE
z dnia 21 maja 2003 r. zezwalajgcej panstwom czlonkowskim na przedluzenie tym-
czasowych zezwolen przyznanych na nowe substancje czynne: jodosulfuron metylo-
sodowy, indoksakarb, S-metolachlor, wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua,
tepraloksydim oraz dimetenamid-P (Dz.U. L 127, s. 58), wygasniecie okresu waznosci
tego tymczasowego ZDO, pierwotnie ustalone na dzien 8 marca 2003 r., zostato prze-
niesione na dzien 21 maja 2005 r.

W dniu 17 lipca 2003 r. Bundespatentgericht wydal Bayerowi dodatkowe $wiadectwo
ochronne dla jodosulfuronu oraz jego niektérych soli i estréw na okres od dnia 13 lu-
tego 2012 r., daty wygasniecia patentu europejskiego, do dnia 9 marca 2015 r. Przy
obliczaniu okresu waznosci §wiadectwa Bundespatentgericht uznal, ze tymczasowe
ZDO z dnia 9 marca 2000 r. bylo pierwszym ZDO.
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W dniu 25 wrzesnia 2003 r. Komisja Wspdlnot Europejskich wpisata jodosulfuron
do zalacznika I do dyrektywy 91/414 na podstawie dyrektywy Komisji 2003/84/WE
(Dz.U. L 247, s. 20).

W dniu 13 stycznia 2005 r. wla$ciwy organ krajowy w Niemczech wydat Bayerowi
ZDO dla produktu ,Husar” na podstawie przepiséw prawa krajowego transponuja-
cych art. 4 dyrektywy 91/414 (zwane dalej ,ostatecznym ZDO”). Owo ZDO wygasa
w dniu 31 grudnia 2015 r.

Lovells ztozyl wniosek do Bundespatentgericht o stwierdzenie niewaznosci dodat-
kowego $wiadectwa ochronnego z dnia 17 lipca 2003 r. Lovells zasadniczo podnosi,
ze $wiadectwo jest niewazne ze wzgledu na rozporzadzenie nr 1610/96. Artykut 3
ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia przewidywal wydanie dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dopiero po uzyskaniu ostatecznego ZDO na warunkach przewidzianych
w art. 4 dyrektywy 91/414. W niniejszej sprawie ZDO z dnia 9 marca 2000 r. jest tym-
czasowym ZDO, objetym zakresem art. 8 ust. 1 rzeczonej dyrektywy.

Bayer kwestionuje te wykladnie art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1610/96, ktéra
uwaza za sprzeczng z systematyka tego rozporzadzenia i praktyka wlasciwych orga-
néw krajowych.
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W tych okolicznos$ciach Bundespatentgericht postanowil zawiesi¢ postepowanie
i zwrécic sie do Trybunalu z nastepujacym pytaniem prejudycjalnym:

»Czy zastosowanie art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia [...] nr 1610/96 zalezy wylacz-
nie od zezwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu wydanego zgodnie z art. 4
dyrektywy 91/414(...], czy $wiadectwo moze by¢ takze wydane na podstawie ze-
zwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu wydanego zgodnie z art. 8 ust. 1
dyrektywy 91/414[...]?"

W przedmiocie wniosku o otwarcie procedury ustnej na nowo

Pismem z dnia 14 lipca 2010 r. Bayer wnidst o ponowne otwarcie procedury ustnej,
podnoszac zasadniczo, ze stanowisko przyjete przez rzecznik generalna w jej opinii
jest bledne. Na poparcie swego wniosku Bayer powotat sie na zasade kontradykto-
ryjnosci, poniewaz w opinii dlugie rozwazania zostaly poswiecone wykladni rozpo-
rzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczacego stworzenia
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 182, s. 1),
podczas gdy kwestia ta nie zostata poruszona podczas rozprawy.

Zgodnie z art. 252 akapit drugi TFUE, zadaniem rzecznika generalnego jest publicz-
ne przedstawianie, przy zachowaniu catkowitej bezstronnosci i niezaleznosci, uza-
sadnionych opinii w sprawach, ktére zgodnie ze statutem Trybunatu Sprawiedliwo-
$ci wymagaja jego zaangazowania. W wykonywaniu tego zadania moze on w danym
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przypadku dokona¢ analizy wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym,
przenoszac go w ramy szerszego kontekstu, niz zostalo to okreslone przez sad krajo-
wy lub przez strony postepowania przed sadem krajowym. Trybunal nie jest zwigza-
ny ani opinia rzecznika generalnego, ani jej uzasadnieniem.

Uwzgledniajac sam cel kontradyktoryjnosci, jakim jest unikniecie mozliwosci wply-
wu na Trybunal argumentéw, ktére nie mogly by¢ oméwione przez strony, Trybunat
moze z urzedu, na wniosek rzecznika generalnego lub na wniosek stron zarzadzi¢
otwarcie procedury ustnej na nowo, stosownie do art. 61 regulaminu postepowania,
jezeli uzna, Ze sprawa nie zostala dostatecznie wyjasniona lub ze podstawa rozstrzyg-
niecia bedzie argument, ktéry nie byl przedmiotem dyskusji stron (zob. w szcze-
goblnosci postanowienie z dnia 4 lutego 2000 r. w sprawie C-17/98 Emesa Sugar, Rec.
s. I-665, pkt 18; wyrok z dnia 8 wrzes$nia 2009 r. w sprawie C-42/07 Liga Portuguesa
de Futebol Profissional i Bwin International, Zb.Orz. s. I-7633, pkt 31 i przytoczone
tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie Trybunal uznal, Ze posiada wystarczajaca wiedze o sprawie, aby
ja rozstrzygnad, oraz ze podstawa rozstrzygniecia nie bedg argumenty, ktére nie byly
przedmiotem dyskusji miedzy stronami, zatem nie ma koniecznosci uznania wniosku
o otwarcie procedury ustnej na nowo.

W konsekwencji nalezy odrzuci¢ wniosek o otwarcie procedury ustnej na nowo.
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W przedmiocie pytania prejudycjalnego

W swoim pytaniu sad krajowy zasadniczo dazy do ustalenia, czy art. 3 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia nr 1610/96 nalezy interpretowac w ten sposdb, ze sprzeciwia sie on
wydaniu dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla srodka ochrony roélin posiadaja-
cego tymczasowe ZDO wydane na podstawie art. 8 ust. 1 dyrektywy 91/414.

Artykul 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1610/96 odwoluje sie do ZDO wydane-
go ,zgodnie z art. 4 dyrektywy 91/414". Takie sformulowanie pozwala przypuszczad,
a contrario, ze produkty, ktére uzyskaly tymczasowe ZDO, ktérego podstawag prawna
jest art. 8 ust. 1 wskazanej dyrektywy, nie moga stworzy¢ podstawy wydania dodat-
kowego $wiadectwa ochronnego, poniewaz nie zostala wyraznie przewidziana taka
mozliwos¢.

Nalezy stwierdzi¢, ze wykladni art. 3 rozporzadzenia nr 1610/96 nalezy dokonywac
nie tylko z uwzglednieniem tresci owego przepisu, lecz takze ogélnej systematyki
i celéw uregulowan, w ktéry sie on wpisuje (zob. podobnie wyrok z dnia 3 wrzesnia
2009 r. w sprawie C-482/07 AHP Manufacturing, Zb.Orz. s. I-7295, pkt 27).

W celu dokonania wykladni art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1610/96, na podsta-
wie ktérego $rodek ochrony roélin powinien uzyska¢ ZDO ,zgodnie z art. 4 dyrekty-
wy 91/414’, nalezy odnie$¢ si¢ bardziej szczegélowo do przepiséw rzeczonej dyrekty-
wy regulujacych warunki wydania ZDO dla srodkéw ochrony roslin.
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Przepisy te opieraja si¢ na rozrdznieniu pomiedzy zezwoleniem na dopuszczenie
substancji czynnej, wydanym na poziomie Unii Europejskiej, a zezwoleniami na do-
puszczenie produktéw zawierajacych te substancje czynne, ktére wchodza w zakres
kompetencji panistw cztonkowskich, jak wynika w szczegdlnosci z art. 3—6 i 8 dyrek-
tywy 91/414.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 dyrektywy 91/414 $rodki ochrony roslin nie moga by¢ wprowa-
dzane do obrotu i wykorzystywane w panstwie czlonkowskim, chyba ze jego wtasci-
we organy zezwola na ich dopuszczenie zgodnie z przepisami rzeczonej dyrektywy.
W art. 4 ust. 1 lit. a) przewiduje ona, ze paristwa cztonkowskie moga dopusci¢ $rodek
ochrony roslin do obrotu, tylko jezeli substancje czynne wchodzace w jego sktad sa
zatwierdzone na poziomie Unii i wymienione w zalaczniku I do wskazanej dyrektywy.
Warunki wymagane do wpisu tych substancji do owego zalacznika sa opisane w art. 5
tejze dyrektywy i powinny by¢ przedmiotem dokumentacji zgodnej z zalacznikiem II
do dyrektywy.

Kryteria naukowe, ktére powinien spetnia¢ srodek ochrony roslin, aby méc korzystac
z ZDO, sa wymienione w art. 4 ust. 1 lit. b)—f) dyrektywy 91/414, a wymogi dotyczace
dokumentacji, ktéra nalezy przedtozy¢ do celéw wydania zezwolenia na dopuszcze-
nie, sa okre$lone w zataczniku III do owej dyrektywy.

Artykul 8 dyrektywy 91/414, zatytutowany , Srodki przejéciowe i odstepstwa’, pozwa-
la jednak panstwom czlonkowskim, w trzech przypadkach, wyda¢ tymczasowe ZDO
dla srodka ochrony roélin zawierajacego substancje czynna niewymieniong w zalacz-
niku I do dyrektywy 91/414. Wsréd tych trzech przypadkéw tylko ten przewidziany
w art. 8 ust. 1 jest uzyteczny w celu udzielenia odpowiedzi na pytanie postawione
przez sad krajowy.
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Przepis ten dotyczy wprowadzenia do obrotu $rodka ochrony roslin zawierajacego
substancje czynna niewymieniona jeszcze w zataczniku I do dyrektywy 91/414 i jesz-
cze niedostepna na rynku w okresie dwéch lat po notyfikacji owej dyrektywy (zwa-
ng dalej ,nowa substancja czynng”). Cel tego przepisu jest przedstawiony w motywie
czternastym omawianej dyrektywy, zgodnie z ktérym ,procedura wspdélnotowa nie
powinna powstrzymywac¢ panstw czlonkowskich przed dopuszczeniem do obrotu
na ich terytorium, w ograniczonym czasie, srodkéw ochrony roélin zawierajacych
substancje czynne, ktére jeszcze nie zostaly zamieszczone we wspdlnotowym wyka-
zie, pod warunkiem ze zainteresowana strona przedlozyla dokumentacje spetniajaca
wspolnotowe wymogi, a dane panstwo czlonkowskie uznato, ze mozna oczekiwac,
iz substancja czynna i §rodki ochrony roslin spelnia ustalone dla nich wspdlnotowe
kryteria”.

Artykul 8 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 91/414 okresla wymogi, ktére powinny
by¢ spelnione, aby zostalo wydane tymczasowe ZDO, ktdérego okres waznosci w za-
sadzie nie moze przekraczac trzech lat, dla srodka ochrony roslin zawierajacego nowa
substancje czynna.

W odniesieniu do oceny tej nowej substancji czynnej art. 8 ust. 1 akapit pierwszy lit. a)
dyrektywy 91/414 wymaga przede wszystkim, aby zostalo ,,stwierdzone, ze dokumen-
tacja dotyczaca substancji czynnej spetnia wymogi zatacznikéw II i III w odniesieniu
do przewidywanych form stosowania takiej substancji” Wskazany art. 8 ust. 1 akapit
pierwszy lit. b) naklada ponadto na panstwo czlonkowskie obowiazek ustalenia, ze
substancja czynna moze spelni¢ wymogi art. 5 ust. 1 tej dyrektywy oraz ze wreszcie
»mozna oczekiwac, ze $rodek ochrony roslin spelni wymogi art. 4 ust. 1 lit. b)-f)”.

Na podstawie tych ostatnich przepiséw do danego panstwa czlonkowskiego nalezy
stwierdzenie, w $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej i technicznej, ze produkt
ten jest skuteczny i pewny. To panstwo czlonkowskie jest réwniez zobowiazane do
zbadania braku niedopuszczalnego wplywu na rosliny, zdrowie ludzi lub zwierzat lub
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na wody gruntowe oraz $rodowisko. Ponadto owo panstwo cztonkowskie powinno
zbadaé, czy 6w produkt nie wywoluje u zwalczanych kregowcéw niepotrzebnego
cierpienia i bélu.

Ponadto owo panistwo czlonkowskie powinno stwierdzi¢, czy:

rodzaj oraz ilo$ci substancji czynnych $rodka i, stosownie do przypadku, wszel-
kich istotnych zanieczyszczen toksykologicznych i ekotoksykologicznych oraz
sktadnikéw obojetnych moga by¢ albo okreslone za pomoca wlasciwych metod
zharmonizowanych, albo — przy braku takiej mozliwo$ci — zaakceptowane przez
wlasciwe wladze krajowe,

pozostatosci wynikajace z dopuszczonego stosowania srodka, o istotnym znacze-
niu toksykologicznym i dla srodowiska, moga by¢ okreslone za pomoca wlasci-
wych, ogélnie stosowanych metod,

wlasciwosci fizyczne i chemiczne $§rodka zostaly okreslone i uznane za dopusz-
czalne do celéw jego odpowiedniego stosowania i sktadowania,

w danym wypadku — przestrzegane sa ustanowione maksymalne poziomy pozo-
stalo$ci w produktach rolnych okreslone w udzielonym zezwoleniu.
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Nalezy doda¢, ze przepisy art. 4 ust. 2, 3, 5 i 6 dyrektywy 91/414 maja zastosowanie
takze do tymczasowych ZDO, jak wynika wyraznie z art. 8 ust. 1 in fine tejze dyrek-
tywy. To odestanie pozwala bowiem zapewni¢, ze tymczasowe ZDO wydane przez
panstwa czlonkowskie dla produktéw zawierajacych nowe substancje odpowiadaja
tym samym wymogom naukowym wiarygodnosci i moga by¢ ponownie zbadane lub
uniewaznione na tych samych warunkach co ostateczne ZDO wydane na podstawie
rzeczonego art. 4.

Whioski o wydanie tymczasowych ZDO przedstawione na podstawie art. 8 ust. 1
dyrektywy 91/414 nalezy zatem bada¢ zgodnie z kryteriami naukowymi majacymi
zastosowanie do ostatecznych ZDO regulowanych przez art. 4 owej dyrektywy. Wa-
runki, na jakich panstwo cztonkowskie moze mie¢ sposobno$¢, na mocy art. 8 ust. 1
dyrektywy 91/414, do wydania zezwolenia na tymczasowe dopuszczenie do obrotu
$rodka ochrony roslin zawierajacego nowa substancje w trakcie oceny w $wietle jej
wpisu do zalgcznika I do dyrektywy 91/414, sa wymienione w art. 4 ust. 1 lit. b)—f) tej
dyrektywy (zob. podobnie wyrok z dnia 3 maja 2001 r. w sprawie C-306/98 Monsanto,
Rec. s. I-3279, pkt 30, 32).

Wprawdzie ocena dokonana przez panstwo czlonkowskie w ramach badania wniosku
o wydanie tymczasowego ZDO z natury ma charakter przypuszczalny i bezwzglednie
wiaze sie z wiekszym marginesem niepewnosci niz w ramach oceny w $§wietle wyda-
nia ostatecznego ZDO, ale art. 8 ust. 1 rzeczonej dyrektywy dotyczy tego, ze warunki,
na jakich produkt moze korzysta¢ z tymczasowego ZDO, sg warunkami przyznania
ostatecznego ZDO i zgodnie z celem przywolanym w motywie dziewigtym dyrek-
tywy 91/414, polegajacym na ,zapew|[nieniu] wysoki[ego] stop[nia] ochrony; musza
one w szczegolnosci zapobiega¢ dopuszczaniu srodkéw ochrony roslin stwarzajacych
zagrozenie dla zdrowia, wod gruntowych i srodowiska”
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Z racji tego zwiazku réwnowagi funkcjonalnej, jaki istnieje miedzy kryteriami wy-
mienionymi w art. 8 ust. 1 dyrektywy 91/414 a kryteriami okreslonymi w art. 4 oma-
wianej dyrektywy, nie mozna zatem interpretowac art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
nr 1610/96 w sposéb prowadzacy do wykluczenia jego stosowania wobec produktéw
korzystajacych z tymczasowego ZDO na podstawie art. 8 ust. 1 dyrektywy 91/414.

Wykladnie te potwierdza ponadto tresc¢ i cel rozporzadzenia nr 1610/96.

Nalezy przede wszystkim przypomnie¢, ze celem rozporzadzenia nr 1610/96, jak pod-
kreéla jego motyw 16, jest zapewnienie wlasciwej ochrony dziatalno$ci innowacyjnej
w dziedzinie ochrony roélin, gwarantujac jednoczes$nie nalezyte funkcjonowanie ryn-
ku wewnetrznego w zakresie srodkéw ochrony roslin. Zgodnie z motywem 11 tego
rozporzadzenia dodatkowe $§wiadectwo ochronne powinno umozliwi¢ zapewnienie
wlasciwej i skutecznej ochrony patentu, umozliwiajac uprawnionemu z patentu ko-
rzystanie z calego, maksymalnie pigtnastoletniego okresu wylacznosci, liczonego od
chwili uzyskania pierwszego ZDO dla danego $rodka ochrony roslin w Unii.

Rozporzadzenie nr 1610/96 ma na celu ograniczenie oslabienia skutecznej ochrony
przyznanej wynalazkom chronionym patentem w dziedzinie srodkéw ochrony roélin
w szczegblnosci ze wzgledu na czas wydania ZDO. Motyw 5 tego rozporzadzenia
stanowi w tym zakresie, ze okres, jaki uplywa miedzy dokonaniem zgloszenia o pa-
tent dla nowego $rodka ochrony roslin a wydaniem ZDO na ten $rodek, powoduje, iz
okres rzeczywistej ochrony na podstawie patentu jest niewystarczajacy dla pokrycia
kosztéw inwestycji poniesionych na prace badawcze oraz dla wytworzenia zasoboéw
niezbednych do utrzymania wysokiego poziomu prac badawczych.
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Dodatkowe $wiadectwo ochronne ma na celu ponowne ustalenie dostatecznej rze-
czywistej ochrony na podstawie patentu, umozliwiajac uprawnionemu z patentu
skorzystanie z dodatkowego okresu wylacznosci po wygasnieciu patentu podstawo-
wego, przeznaczonego do zrekompensowania, przynajmniej cze$ciowo, op6znienia
w gospodarczym wykorzystaniu swojego wynalazku ze wzgledu na czas, jaki uplynat
miedzy data zlozenia wniosku o udzielenie patentu a data wydania pierwszego ZDO
w Unii.

Dodatkowe $§wiadectwo ustanawia zwigzek miedzy patentem podstawowym a pierw-
szym ZDO dla $rodka ochrony roslin, ktére oznacza chwile, od jakiej moze sie roz-
poczaé gospodarcze wykorzystanie tego $rodka. Zatem uzyskanie tego $wiadectwa
wymaga spetnienia czterech kumulatywnych przestanek wymienionych w art. 3 ust. 1
rozporzadzenia nr 1610/96. Przepis ten przewiduje zasadniczo, ze dodatkowe $wia-
dectwo ochronne mozna wydaé, tylko jesli w dniu zlozenia wniosku produkt chro-
niony byl patentem podstawowym pozostajacym w mocy i nie byt uprzednio przed-
miotem $wiadectwa. Ponadto wymagane jest, aby na produkt ten wydane zostalo,
»zgodnie z art. 4 dyrektywy 91/414 lub odpowiednimi przepisami prawa krajowego’,
wazne zezwolenie na wprowadzenie do obrotu jako $rodka ochrony roélin i wreszcie,
aby to ZDO byto pierwszym zezwoleniem na dopuszczenie produktu do obrotu jako
$rodka ochrony roslin.

Gdyby art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 1610/96 nalezalo interpretowac w ten sposéb,
ze dodatkowe $wiadectwo ochronne moze by¢ wydane wylacznie na podstawie osta-
tecznego ZDO, taka wyktadnia moglaby przysporzy¢ trudnosci przy uwzglednieniu
innych przepiséw tego rozporzadzenia i jego preambuly. Z brzmienia motywu 11
w zwiazku z art. 3 ust. 1 lit. ¢), art. 13 i 19 tego rozporzadzenia wynika bowiem, ze
w celu wydania dodatkowego $wiadectwa ochronnego wlasciwym ZDO powinno by¢
pierwsze ZDO produktu jako srodka ochrony roélin.
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Ponadto wykladnia art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1610/96, zgodnie z ktérym
dodatkowe $§wiadectwo ochronne moze by¢ wydane dla produktu posiadajacego tym-
czasowe ZDO na podstawie art. 8 ust. 1 dyrektywy 91/414, jest poparta brzmieniem
art. 13 owego rozporzadzenia.

Wskazany art. 13 w ust. 1 precyzuje, ze okres waznosci $wiadectwa jest ,réwny okre-
sowi, jaki uplynal miedzy data dokonania zgloszenia o patent podstawowy i data wy-
dania pierwszego [ZDO] we Wspélnocie, pomniejszonemu o okres pieciu lat” Zgod-
nie z art. 13 ust. 3 ,do celéw obliczania okresu waznosci §wiadectwa, tymczasowe
pierwsze [ZDO)] nalezy bra¢ pod uwage tylko wowczas, jezeli zaraz po nim zostanie
wydane ostateczne zezwolenie dotyczace tego samego produktu” Przepis ten nie po-
zwala wiec wykluczy¢, aby dodatkowe $wiadectwo ochronne moglo by¢ wydane dla
produktu, dla ktérego zostalo wydane tymczasowe ZDO.

Uwzgledniajac cato$¢ powyzszych rozwazan, na postawione pytanie nalezy odpowie-
dzie¢, iz art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1610/96 nalezy interpretowaé w ten
sposdb, ze nie sprzeciwia si¢ on temu, aby dodatkowe $wiadectwo ochronne zostato
wydane dla $rodka ochrony roélin, dla ktérego wydane zostato, zgodnie z art. 8 ust. 1
dyrektywy 91/414, wazne ZDO.
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W przedmiocie kosztéw

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charak-
ter incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego
zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedsta-
wieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed
sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledédw Trybunal (druga izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1610/96 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego swia-
dectwa ochronnego dla srodkéw ochrony roslin nalezy interpretowac w ten spo-
sob, ze nie sprzeciwia si¢ on temu, aby dodatkowe $§wiadectwo ochronne zostalo
wydane dla $rodka ochrony roslin, dla ktérego wydane zostalo, zgodnie z art. 8
ust. 1 dyrektywy Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczacej wprowa-
dzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin, zmienionej rozporzadzeniem (WE)
nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r., wazne
zezwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Podpisy
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