g

W Zbiér Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
NIILA JAASKINENA
przedstawiona w dniu 13 lutego 2014 r."

Sprawa C-11/13

Bayer CropScience AG
przeciwko
Deutsches Patent- und Markenamt

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Bundespatentgericht (Niemcy)]

Srodki ochrony roslin — Dodatkowe $wiadectwo ochronne — Rozporzadzenie (WE) nr 1610/96 —
Artykuly 1 i 3 — Pojecia produktu i substancji czynnej — Ewentualne objecie zakresem tych pojec¢
»sejfnera”

I - Wstep

1. Niniejsza sprawa dotyczy wykladni art. 1 i 3 rozporzadzenia (WE) nr 1610/96 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dla §rodkéw ochrony roslin®.

2. Scislej rzecz ujmujac, Bundespatentgericht (federalny sad patentowy, Niemcy) zwraca sie do
Trybunatu o rozstrzygniecie, czy w kontekscie ztozenia wniosku o wydanie dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dla sejfnera 6w sejfner objety jest takze zakresem poje¢ produktu i substancji czynnej
w rozumieniu tych przepiséw.

3. Terminem ,sejfner” okre$la si¢ w prawie Unii ,substancje lub preparaty, ktére dodaje si¢ do srodka
ochrony roélin w celu wyeliminowania lub zmniejszenia fitotoksycznego dziatania $rodka ochrony
rodlin na niektére rosliny”’. Bundespatentgericht traktuje sejfnery jako odtrutki regulujace
fitotoksyczne dzialanie srodka chwastobdjczego.

1 — Jezyk oryginatu: francuski.

2 — Dz.U. L 198, s. 30 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 3, t. 19, s. 335.

3 — Zobacz definicje okreslong w art. 2 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika
2009 r. dotyczacego wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajacego dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG
(Dz.U. L 309, s. 1).
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4. Kwestia sporna w niniejszej sprawia dotyczy wzajemnego oddzialywania na siebie dwéch reziméw
prawnych Unii, a mianowicie z jednej strony przepiséw regulujacych wydawanie zezwolen na
wprowadzanie do obrotu srodkéw ochrony roslin, a z drugiej strony przepiséw odnoszacych sie do
wydawania dodatkowych $wiadectw ochronnych dla tych $rodkéw. W niniejszej sprawie problematyka
wydawania zezwolen na wprowadzanie do obrotu (zwanych dalej ,ZWQO”) podlega dyrektywie
91/414/EWG*, natomiast problematyka wydawania dodatkowych $wiadectw ochronnych regulowana
jest rozporzadzeniem nr 1610/96.

5. Kluczowym problemem w niniejszej sprawie jest to, czy okoliczno$¢, ze sejfner nie byt uznawany za
»substancje czynna” w kontekscie wydawania ZWO na podstawie dyrektywy 91/414, stoi na
przeszkodzie uznaniu go za substancje czynna na kolejnym etapie, czyli po zlozeniu wniosku
o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego na podstawie rozporzadzenia nr 1610/96. Rzad polski
i Komisja Europejska twierdza, ze tak, natomiast w ocenie Bayer CropScience AG (zwanej dalej ,,spotka
Bayer CropScience”) obu tych procedur nie nalezy ze soba w ten sposéb wigzac.

6. Kwestia ta trafita do sadu odsylajacego miedzy innymi ze wzgledu na pédzniejsze zmiany ram
normatywnych, ktére jednak nie znajduja zastosowania w rozpatrywanej sprawie. Akt, ktory zastapit
dyrektywe 91/414, czyli rozporzadzenie nr 1107/2009°, wprowadzil bowiem, obok definicji pojecia
substancji czynnej, swoista definicje terminu ,sejfner”.

7. W celu zbadania zwiazku, o ktérym wspomnialem wcze$niej, oraz wobec braku stosownego
orzecznictwa dotyczacego rozporzadzenia nr 1610/96 warto przypomnie¢, Ze analogiczne, cho¢
odrebne przepisy prawodawca Unii wprowadzil w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, w przypadku ktérych problematyka wydawania ZWO podlega dyrektywie 2001/83/WE®, za$
problematyka wydawania dodatkowych $wiadectw ochronnych byta uregulowana najpierw
rozporzadzeniem (EWG) nr 1768/927, a obecnie objeta jest rozporzadzeniem (WE) nr 469/2009°.
W konsekwencji reguly, ktére wskazal Trybunal w tym kontekscie, moga by¢ pomocne w ustaleniu
prawidlowej wyktadni rozporzadzenia nr 1610/96.

II - Ramy prawne

8. Dyrektywa 91/414 ustanawia jednolite zasady dotyczace wydawania zezwolenn na dopuszczanie do
obrotu, wprowadzania do obrotu, stosowania i kontroli w Unii Europejskiej srodkéw ochrony roslin
majacych posta¢ handlowa oraz wchodzacych w ich sklad substancji czynnych. Ma ona na celu nie
tylko harmonizacje przepiséw dotyczacych warunkéw i procedur dopuszczania tych srodkéw do
obrotu, ale réwniez zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony
$rodowiska naturalnego przed zagrozeniami i ryzykiem zwigzanymi z niewlasciwie kontrolowanym
stosowaniem tych $rodkéw. Ponadto dyrektywa ta ma na celu wyeliminowanie przeszkéd w ich
swobodnym przeplywie.

4 — Dyrektywa Rady z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230, s. 1 — wyd. spec. w jez.
polskim, rozdz. 3, t. 11, s. 332), zmieniona dyrektywa 2005/58/WE Komisji z dnia 21 wrze$nia 2005 r. (Dz.U. L 246, s. 17). Dyrektywa ta
zostala zastapiona rozporzadzeniem nr 1107/2009.

5 — Zobacz przypis 3.

6 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 27, 5. 69), zmieniona dyrektywa 2004/27/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136, s. 34 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 33, t. 34, 5. 262).

7 — Rozporzadzenie Rady z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace stworzenia dodatkowego swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych
(Dz.U. L 182, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 11, s. 200).

8 — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw
leczniczych (Dz.U. L 152, s. 1).
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9. Artykut 4 dyrektywy 91/414 okresla warunki wydawania ZWO. Substancje czynne mogace wchodzi¢
w skiad srodkéw ochrony roslin zostaly wymienione w zalaczniku I do dyrektywy 91/414. Zalacznik II
do tej dyrektywy okresla wymogi dotyczace dokumentacji, ktéra ma by¢ przedtozona w celu wilaczenia
substancji czynnej do omawianego zalacznika I. Z kolei zalacznik III do tej dyrektywy okresla wymogi
dotyczace dokumentacji, ktéra nalezy przedlozy¢ do celéw wydania ZWO dla $rodka ochrony roélin.

10. Rozporzadzenie nr 1610/96 okresla w szczegdlnosci wymogi, ktére nalezy spetni¢ w celu uzyskania
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla ,substancji czynnej”, dla ktérej wydano juz ZWO.

11. Zgodnie z art. 1 pkt 1 rozporzadzenia nr 1610/96 za ,S$rodki ochrony roélin” uznaje sie¢ substancje
czynne i preparaty zawierajace jedna lub kilka substancji czynnych, oferowane w formie, w jakiej sa
dostarczane uzytkownikowi, z przeznaczeniem miedzy innymi z jednej strony do ochrony rosélin lub
produktéw roélinnych przed wszelkimi organizmami szkodliwymi lub do zapobiegania dziataniu takich
organizméw lub z drugiej strony do oddzialywania na procesy zyciowe roélin w sposéb inny niz
pozywka (np. regulator wzrostu roslin).

12. Zgodnie z pkt 2 tego artykulu ,substancjami” s pierwiastki chemiczne lub ich zwiazki wystepujace
w stanie naturalnym lub wytworzone, wlacznie z zanieczyszczeniami powstajacymi w procesie
wytwarzania. W my$l pkt 3 tego artykulu za ,substancje czynne” uwaza sie¢ substancje lub
drobnoustroje, w tym réwniez wirusy, o ogdlnym lub szczegélnym oddzialywaniu na szkodliwe
organizmy [lit. a)] lub rosliny, czesci roslin lub produkty roélinne [lit. b)].

13. Stosownie do art. 2 rozporzadzenia nr 1610/96 kazdy produkt chroniony patentem na terytorium
panstwa czlonkowskiego oraz poddany, przed wprowadzeniem do obrotu jako $rodek ochrony roslin,
administracyjnej procedurze wydawania zezwolenn ustanowionej w art. 4 dyrektywy 91/414 moze by¢
przedmiotem dodatkowego $wiadectwa ochronnego.

14. Swiadectwo to wydaje Deutsches Patent- und Markenamt (niemiecki urzad ds. patentéw i znakéw
towarowych).

15. Artykul 3 tego rozporzadzenia uzaleznia uzyskanie $wiadectwa od spelnienia czterech
nastepujacych warunkéw: dany produkt musi by¢ chroniony patentem podstawowym pozostajacym
w mocy; wydano dla niego, jako $rodka ochrony roslin, ZWO; nie byl uprzednio przedmiotem
dodatkowego $wiadectwa ochronnego; ZWO musi by¢ pierwszym ZWO dla tego produktu jako
srodka ochrony roslin.

16. Zgodnie z § 15c¢ Pflanzenschutzgesetz (ustawy o ochronie ro$lin)® w brzmieniu z dnia 14 maja
1998 r.'°, z pdzniejszymi zmianami'', Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(federalny urzad ochrony konsumentéw i bezpieczenistwa zywno$ci) moze wyda¢ zezwolenie na
wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roslin, wazne przez maksymalnie trzy lata, w szczegdlnosci
jezeli $rodek zawiera substancje czynng, ktéra nie zostala jeszcze umieszczona w zalaczniku I do
dyrektywy 91/414 na warunkach okreslonych w tym paragrafie.

9 — W brzmieniu obowigzujacym do dnia 13 lutego 2012 r.
10 — BGBL [, s. 971, 1527, 3512.

11 — Zwanej dalej ,ustawa o ochronie roslin”. Przepis ten zostal nastepnie uchylony na mocy § 2 ust. 1 ustawy z dnia 6 lutego 2012 r. (BGBL I,
s. 148).
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III - Postepowanie gléwne, pytanie prejudycjalne i postepowanie przed Trybunalem

A — Postepowanie gtowne

17. Spoélka Bayer CropScience jest uprawniona ze zgloszonego w dniu 8 wrzesnia 1994 r. i wydanego ze
skutkiem dla Niemiec patentu europejskiego oznaczonego jako ,substytut izoksazoliny, proces jego
wytwarzania, zawierajace go $rodki i jego stosowanie jako sejfnera”.

18. W dniu 21 marca 2003 r. spétka Bayer CropScience uzyskala tymczasowe ZWO dla $rodka
ochrony rodlin o nazwie MaisTer, wydane przez Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit na podstawie § 15c¢ ustawy o ochronie roslin. W zezwoleniu jako substancje
czynne zawarte w MaisTer wymienione sa nastepujace zwiazki chemiczne: foramsulfuron, jodosulfuron
i izoksadifen. Jednakze w ostatecznych zezwoleniach z dnia 12 czerwca 2006 r. i 19 grudnia 2007 r.
izoksadifen, czyli sejfner, ktérego dotyczy postepowanie gléwne, nie zostal wymieniony jako substancja
czynna.

19. W dniu 10 lipca 2003 r. spétka Bayer CropScience zlozyta w Deutsches Patent- und Markenamt
wniosek o wydanie dla izoksadifenu dodatkowego $wiadectwa ochronnego.

20. Decyzja z dnia 12 marca 2007 r. Deutsches Patent- und Markenamt odrzucit wniosek o wydanie
tego $wiadectwa ze wzgleddéw, ktére nie s3 istotne dla niniejszego odestania prejudycjalnego .

21. Spétka Bayer CropScience odwotala sie od tej decyzji. Wskazala na okoliczno$¢, ze w miedzyczasie
zapadly liczne orzeczenia Trybunalu Sprawiedliwo$ci, w $wietle ktérych przyczyny odrzucenia wniosku
przestaly znajdowac uzasadnienie.

22. Bundespatentgericht potwierdzil te okoliczno$¢ we wstepnej analizie prawnej, zauwazajac jednak,
ze wniosek mogl tez zosta¢ odrzucony z innych wzgledéw. W ocenie tego sadu istnieja podstawy, aby
przyjaé, ze sejfner nie jest substancja czynng, a tym samym nie jest produktem w rozumieniu
rozporzadzenia nr 1610/96, gdyz rozporzadzenie nr 1107/2009 wprowadza wyrazne rozrdznienie
pomiedzy substancjami czynnymi, sejfnerami i synergetykami. Mogloby to oznaczaé, ze sejfnery nie
moga by¢ przedmiotem dodatkowego swiadectwa ochronnego.

23. Bundespatentgericht wskazuje, Ze problem, czy dla sejfnera moze w ogdle zosta¢ wydane
dodatkowe $wiadectwo ochronne, skoro by¢ moze nie stanowi on produktu lub substancji czynnej
w rozumieniu rozporzadzenia nr 1610/96, nie zostal jeszcze rozstrzygniety.

B — Pytanie prejudycjalne i postepowanie przed Trybunatem

24. Uznajac, ze rozstrzygniecie rozpatrywanej skargi zalezy od interpretacji poje¢ produktu i substancji
czynnej w rozumieniu przepisow art. 1 pkt 8 i 3 w zwiazku z art. 2 i 3 rozporzadzenia nr 1610/96,
postanowieniem z dnia 6 grudnia 2012 r., ktére wplynelo do Trybunalu w dniu 10 stycznia 2013 r.,
Bundespatentgericht postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwrdci¢ sie¢ do Trybunalu z nastepujacym
pytaniem prejudycjalnym:

»Czy pojecia produktu z art. 3 ust. 1 i art. 1 pkt 8 oraz substancji czynnej z art. 1 pkt 3 [rozporzadzenia
nr 1610/96] nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze obejmuja one takze sejfnery?”.

12 — Decyzja odmowna opierala sie w istocie na trzech rodzajach zastrzezen: zezwolenie tymczasowe wydane na podstawie § 15c ustawy
o ochronie roélin nie wystarczy do wydania $wiadectwa; wniosek dotyczyl tylko jednej substancji czynnej, za$§ wczes$niejsze zezwolenie
dotyczylo zwigzku substancji czynnych; wreszcie, nie mozna skutecznie powolac si¢ na wloskie zezwolenie, poniewaz dotyczylo ono innego
zwigzku substancji czynnych.
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25. Uwagi na piSmie zostaly przedstawione przez spoélke Bayer CropScience, rzad polski oraz Komisje.
W dniu 21 listopada 2013 r. odbyla sie rozprawa, w ktérej wziely udzial spétka Bayer CropScience
i Komisja.

IV — Analiza

A — Uwagi wstepne

26. W procesie eksploatacji wynalazkéw dotyczacych $§rodkéw ochrony roslin mozna wyodrebnic trzy
etapy, ktore cho¢ sa ze soba powiazane, maja charakter odrebny:

— wynalezienie zwiazku chemicznego lub sposobu jego wytwarzania lub stosowania oraz uzyskanie dla
tego wynalazku ochrony w postaci patentu zwanego ,patentem podstawowym”;

— wprowadzenie wynalazku do obrotu, po uzyskaniu ZWO, pod postacia ,$rodka ochrony roslin”
zawierajacego jedna lub kilka substancji czynnych; oraz

— ochrone substancji czynnej bedacej skladnikiem $rodka ochrony roslin wykraczajaca poza czas
trwania patentu, w drodze uzyskania dodatkowego $wiadectwa ochronnego.

27. Kazdy z tych etapéw podlega innemu rezimowi prawnemu. Kwestia uzyskania patentu regulowana
jest przez prawo krajowe lub Konwencje o udzielaniu patentéw europejskich’ — i tak tez jest
w niniejszej sprawie. Ponadto w sprawie bedacej przedmiotem postgpowania gtéwnego problematyka
wydawania ZWO regulowana jest przez dyrektywe 91/414, podczas gdy problematyka wydawania
dodatkowych $wiadectw ochronnych podlega rozporzadzeniu nr 1610/96.

28. Sprawa w postepowaniu gléwnym dotyczy zwiazku chemicznego o nazwie izoksadifen, ktéry
w niniejszej sprawie pelni role sejfnera i jest chroniony patentem podstawowym. Dla izoksadifenu
wydano, w polaczeniu z dwiema substancjami czynnymi, ZWO dla ,produktu ochrony roslin”. Spétka
Bayer CropScience ubiega si¢ tez o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla samego
izoksadifenu.

29. Rzad polski oraz Komisja podnosza, ze skoro izoksadifen nie jest substancja czynng, nie mozna dla
niego wyda¢ dodatkowego $wiadectwa ochronnego na podstawie rozporzadzenia nr 1610/96'. Z kolei
w ocenie spélki Bayer CropScience sejfner miesci sie w zakresie poje¢ produktu, o ktérym mowa
w art. 3 ust. 1 oraz w art. 1 pkt 8, jak réwniez substancji czynnej, o ktérej mowa w art. 1 pkt 3
rozporzadzenia nr 1610/96.

30. Przedmiotowy problem interpretacyjny ma w mojej ocenie istotne znaczenie, gdyz decyzje
dotyczace dodatkowych $wiadectw ochronnych sa wydawane przez organy krajowe, za$ aktualna
praktyka panstw czlonkowskich dotyczaca sejfneréw jest malo spdjna: w niektérych przypadkach dla
sejfneréw wydawano dodatkowe s$wiadectwo ochronne, w innych natomiast, jak w sprawie
w postepowaniu gléwnym, nie.

13 — Podpisang w Monachium w dniu 5 pazdziernika 1973 r.

14 — Niniejsza sprawa wykazuje pewien zwiazek z wyrokiem z dnia 11 listopada 2010 r. w sprawie C-229/09 Hogan Lovells International, Zb.Orz.
s. 1-11335, pkt 16. Sprawa ta réwniez dotyczyta wniosku o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego. W odréznieniu od niniejszej
sprawy w tamtej sprawie nie bylo jednak watpliwosci, ze zwigzek chemiczny, ktérego dotyczyla, (jodosulfuron) byt substancja czynna, za$
problem dotyczyl mozliwosci wydania dodatkowego $wiadectwa ochronnego na podstawie tymczasowego ZWO. Trybunal uznal, ze taka
mozliwo$¢ istniala. Warto dodatkowo zauwazy¢, ze w sprawie w postepowaniu gléwnym jodosulfuron jest jedna z dwoch substancji
czynnych powigzanych z izoksadifenem. Druga z nich jest foramsulfuron.
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31. W niniejszej opinii zaproponuje przyjecie nastepujacej wykladni: jezeli dana substancja spelnia
wymogi okreslone w rozporzadzeniu nr 1610/96, to powinna moim zdaniem méc skorzystac
z dodatkowego $wiadectwa ochronnego, niezaleznie od tego, czy jest ona sejfnerem w rozumieniu
dyrektywy 91/414, czy tez rozporzadzenia nr 1107/2009. W tym wzgledzie podstawowa kwestig, jaka
nalezy rozstrzygnal, jest to, czy substancja, ktérej dotyczy postepowanie gliéwne, rzeczywiscie ma
dzialanie fitofarmaceutyczne. Rzad niemiecki i Komisja uwazaja, ze nie, podczas gdy spétka Bayer
CropScience twierdzi, ze tak. Rozstrzygniecie tej kwestii nalezy jednak do sadu krajowego.

B — Cel dodatkowego swiadectwa ochronnego

32. W wyroku w sprawie Hogan Lovells International ™ Trybunat stwierdzit, ze dodatkowe $wiadectwo
ochronne ma na celu ponowne ustalenie dostatecznej rzeczywistej ochrony na podstawie patentu
poprzez umozliwienie uprawnionemu z patentu skorzystania z dodatkowego okresu wylacznosci po
wygasnieciu patentu podstawowego, przeznaczonego do zrekompensowania, przynajmniej cze$ciowo,
opo6znienia w gospodarczym wykorzystaniu jego wynalazku ze wzgledu na czas, jaki uptynal miedzy
data zlozenia wniosku o udzielenie patentu a data wydania pierwszego ZWO w Unii.

33. W tym wzgledzie Trybunal wskazal, Ze dodatkowe $wiadectwo ochronne ustanawia zwigzek miedzy
patentem podstawowym a pierwszym ZWO dla $rodka ochrony roslin; swiadectwo to oznacza chwile,
od jakiej moze sie rozpocza¢ gospodarcze wykorzystanie tego $rodka. Zatem uzyskanie tego
Swiadectwa wymaga spelnienia czterech kumulatywnych przestanek wymienionych w art. 3 ust. 1
rozporzadzenia nr 1610/96*°.

34. Kwestia wydawania dodatkowych s$wiadectw ochronnych zostala zatem uregulowana
w rozporzadzeniu nr 1610/96, w szczegdlnosci w art. 3, przytaczanym przez sad odsylajacy. Nalezy
w tym wzgledzie przypomnie¢ stanowisko Trybunatu, ktéry orzeki, ze wykladni art. 3 tego
rozporzadzenia nalezy dokonywa¢ z uwzglednieniem nie tylko tresci owego przepisu, lecz takze
og6lnej systematyki i celéw uregulowan, w ktore sie on wpisuje’.

35. W celu dokonania wykladni art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1610/96, na podstawie ktdérego
$rodek ochrony roslin powinien uzyska¢ ZWO ,zgodnie z art. 4 dyrektywy 91/414”, nalezy odnie$¢ sie
bardziej szczegdétowo do przepisow rzeczonej dyrektywy regulujacych warunki wydawania ZWO dla
$rodkéw ochrony roslin **.

36. Przepisy te opieraja sie na rozréznieniu miedzy zezwoleniem na dopuszczenie substancji czynne;j,
wydawanym na poziomie Unii, a zezwoleniami na dopuszczenie produktéw zawierajacych te substancje
czynne, ktére to zezwolenia wchodza w zakres kompetencji panstw czlonkowskich, jak wynika
w szczegblnosci z art. 3—6 i 8 dyrektywy 91/414.7.

37. Zgodnie z art. 3 ust. 1 dyrektywy 91/414 srodki ochrony roélin moga zosta¢c wprowadzone do
obrotu i by¢ wykorzystywane w panstwie czlonkowskim, wylacznie jezeli wlasciwe organy tego
panstwa zezwolily na to w sposéb zgodny z przepisami niniejszej dyrektywy. W art. 4 ust. 1 lit. a)
przewiduje ona, ze panstwa czlonkowskie moga dopusci¢ srodek ochrony roslin do obrotu, tylko jezeli

15 — Wyzej wymienionym, pkt 50.
16 — Ibidem, pkt 51.

17 — Zobacz podobnie ww. wyrok w sprawie Hogan Lovells International, pkt 32; wyrok z dnia 3 wrzes$nia 2009 r. w sprawie C-482/07 AHP
Manufacturing, Zb.Orz. s. 17295, pkt 27.

18 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Hogan Lovells International, pkt 33.
19 — Ibidem, pkt 34.
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substancje czynne wchodzace w jego sklad zostaly zatwierdzone na poziomie Unii i wymienione
w zalaczniku I do wskazanej dyrektywy. Wymogi wpisu tych substancji do owego zalacznika sa opisane
w art. 5 tejze dyrektywy i powinny by¢ przedmiotem dokumentacji zgodnej z zalacznikiem II do owej

dyrektywy™.

38. Nalezy podkresli¢, ze przepisy znajdujace zastosowanie w niniejszej sprawie, a konkretnie przepisy
rozporzadzenia nr 1610/96, nie zawieraja autonomicznej definicji pojecia sejfnera®. To, ze taka
definicja sejfnera zostala dodana do aktu, ktéry zastgpil dyrektywe 91/414, czyli do rozporzadzenia
nr 1107/2009, czego rezultatem jest wprowadzenie rozrdznienia, jakie nalezy stosowac na etapie oceny
i wydawania ZWO, moze zastanawia¢, lecz owo rozrdéznienie ani nie ma zastosowania rationae
temporis, ani bezposrednio nie przyczynia sie do udzielenia odpowiedzi na pytanie prejudycjalne, ktére
wszak dotyczy interpretacji rozporzadzenia nr 1610/96.

39. Z tego wzgledu nalezy uzna¢, ze dyrektywa 91/414 generalnie nie pozostaje bez znaczenia dla
stosowania rozporzadzenia nr 1610/96. Celem tego rozporzadzenia jest przeciez promowanie
innowacji przekladajacych si¢ na produkty spelniajace wymogi okreslone w dyrektywie 91/414, dla
ktérych nastepnie wydaje sie ZWO. W mojej ocenie kwestia wydawania dodatkowych $wiadectw
ochronnych podlega jednak niezaleznej regulacji rozporzadzenia nr 1610/96.

C — Uzyskanie dodatkowego swiadectwa ochronnego

40. W swoim orzecznictwie dotyczacym dodatkowych s$wiadectw ochronnych Trybunal przyjal
restrykcyjne podejScie w odniesieniu zaréwno do $rodkéw ochrony rodlin, jak i do $rodkéw
leczniczych stosowanych u ludzi®.

41. W wyroku w sprawie Massachusetts Institute of Technology® Trybunat uznat, w odniesieniu do
$rodkéw leczniczych stosowanych u ludzi, ze zarébki, czyli ,substancje wystepujace w skladzie
produktu leczniczego, ktdre nie oddziatywajg w sposéb niezalezny na organizm ludzki lub zwierzecy”*,
nie sa objete pojeciem sktadnika aktywnego, o ktérym mowa w rozporzadzeniu nr 1768/92.

42. W postanowieniu w sprawie Yissum® Trybunal stwierdzil ponadto, odsytajac do ww. wyroku
w sprawie Massachusetts Institute of Technology, ze pojecie produktu, o ktérym mowa w art. 1 lit. b)
rozporzadzenia nr 1768/92, nalezy rozumie¢ $cisle jako oznaczajace ,substancje czynng” lub ,sktadnik

aktywny”.

43. W postanowieniu w sprawie Glaxosmithkline Biologicals i Glaxosmithkline Biologicals,
Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma® Trybunal stwierdzil wreszcie, ze adiuwant, ze
wzgledu na brak samodzielnych efektéw terapeutycznych, nie moze zosta¢ uznany za ,skladnik
aktywny” w rozumieniu art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/20009.

20 — Ibidem, pkt 35.

21 — Warto jednak zauwazy¢, ze termin ,sejfner” pojawia si¢ w zalgczniku III do dyrektywy 91/414, zatytulowanym ,Wymogi dotyczace
dokumentacji, ktéra nalezy przedlozy¢ do celéw wydania zezwolenia na dopuszczenie $rodka ochrony roslin”: w czesci A, zatytulowanej
,Preparaty chemiczne”, w pkt 1.4 (,Skfad jakosciowy i ilosciowy preparatu [substancja(-je) czynna(-e) i inne $rodki]”), ppkt 1.4.1 i 1.4.2.
dotycza substancji czynnych, za$ ppkt 1.4.3. i 1.4.4. dotycza skladnikéw obojetnych, wéréd ktérych wymieniono sejfnery.

22 — Wiecej na temat zakresu zastosowania dodatkowych $wiadectw ochronnych zob. w: P.W. Grubb, P.R. Thomsen, Patents for Chemicals,
Pharmaceuticals and Biotechnology, wyd. 5, Oxford University Press, Oxford, 2010, s. 265, a zwlaszcza s. 267.

23 — Wyrok z dnia 4 maja 2006 r. w sprawie C-431/04, Zb.Orz. s. I-4089, pkt 25.

24 — Wyréznienie moje.

25 — Postanowienie z dnia 17 kwietnia 2007 r. w sprawie C-202/05, Zb.Orz. s. 1-2839, pkt 17; ww. wyrok w sprawie Massachusetts Institute of
Technology, zwlaszcza pkt 19, 21, 23, 24.

26 — Postanowienie z dnia 14 listopada 2013 r. w sprawie C-210/13, pkt 35.
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44. W niniejszej sprawie organy niemieckie powoluja si¢ miedzy innymi na brak samodzielnych
efektow terapeutycznych sejfnera, ktérego dotyczy postepowanie gléwne. Z takim stanowiskiem nie
zgodzila sie na rozprawie spdtka Bayer CropScience, ktéra utrzymuje, ze sejfner jest substancja
chemiczng majaca dzialanie fitoterapeutyczne. Wedlug niej sejfner, ktérego dotyczy niniejsza sprawa,
bezposrednio wplywa na metabolizm rosliny nawet bez udzialu innych $rodkéw ochrony roslin, co
zasadniczo odrdznia go od adiuwantu.

45. Chociaz argumentéw tych nie mozna lekcewazy¢, trzeba tez pamieta¢ o orzecznictwie Trybunatuy,
ktéory w niektérych sprawach dokonal glebokiej analizy skutkéw danego srodka, stwierdzajac
jednoczes$nie, ze za kazdym razem powinno sie uwzglednia¢ szczegdlne okolicznosci danego wypadku.

46. Ot6z w wyroku w sprawie Chemische Fabrik Kreussler®” Trybunal uwzglednit dzialanie posrednie
wlasciwe dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Orzekt bowiem, ze art. 1 pkt 2 lit. b)
dyrektywy 2001/83 powinien by¢ interpretowany w ten sposéb, ze aby mozna bylo uzna¢, iz dana
substancja ma ,dzialanie farmakologiczne” w rozumieniu tego przepisu, nie jest konieczne, by doszto
do wspoétdziatania pomiedzy molekutami, z ktérych sie ona sklada, a skltadnikami komérkowymi ciata
osoby stosujacej substancje, wystarczajace moze by¢ natomiast wspoéldzialanie owej substancji
z jakimkolwiek sktadnikiem komérkowym obecnym w ciele osoby stosujacej substancje.

47. W wyroku w sprawie Soll, dotyczacej produktéw biobdjczych, a w szczegdlnosci zakresu
stosowania dyrektywy 98/8/WE?, Trybunat orzekt ponadto, ze wyktadni pojecia produktow
biobdjczych znajdujacego sie w art. 2 ust. 1 lit. a) tej dyrektywy nalezy dokonywaé w ten sposéb, ze
obejmuje ono nawet te produkty, ktére dzialaja jedynie w sposéb posredni na odno$ne organizmy
szkodliwe, poniewaz zawieraja jedna lub kilka substancji czynnych powodujacych reakcje chemiczna
lub biologiczng, stanowiac integralna cze$¢ tancucha przyczynowego, ktérego celem jest wywolanie
skutku hamujacego wzgledem tych organizméw *.

D — Zastosowanie w sprawie w postepowaniu gltownym

48. Po pierwsze, w mojej ocenie, wbrew stanowisku Komisji, rozporzadzenie nr 1610/96 nie
wprowadza rozréznienia miedzy dzialaniem posrednim a bezposrednim, ktére to rozrdznienie
sprowadzaloby sie¢ do tego, ze jedynie dzialanie bezposrednie powoduje spelnienie wymogdéw
dotyczacych substancji czynnych okre$lonych w tym rozporzadzeniu.

49. Po drugie, system dodatkowych $wiadectw ochronnych ma wymiar przede wszystkim gospodarczy.
Prawodawca przyznaje dodatkowa ochrone dla wynalazkéw dotyczacych produktéw ochrony roslin,
w szczegolnosci w celu promowania innowacyjnoséci w przyszlosci. W tym wzgledzie odrobine dziwne
byloby wprowadzanie rozréznien miedzy dwoma lub kilkoma wynalazkami objetymi ochrona
patentows, ktére, jak w niniejszej sprawie, wchodza w sklad tego samego produktu i sa objete jednym
ZWO. Praktyka polegajaca na mozliwosci wydania dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla sktadnika
bedacego srodkiem chwastobdjczym i jednoczesna odmowa jego wydania dla skiadnika bedacego
sejfnerem jest w mojej ocenie malo spéjna z tym celem, szczegélnie gdy ma sie $wiadomos¢, ze dw
sejfner pozwala zwiekszy¢ skuteczno$¢ danego s$rodka ochrony roslin. Spétka Bayer CropScience
twierdzi réwniez, ze wzgledy budzetowe zwigzane ze zdrowiem publicznym przemawiajace za
dokonaniem wykladni zawezajacej nie sa tutaj tak istotne, jak w przypadku produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

27 — Wyrok z dnia 6 wrze$nia 2012 r. w sprawie C-308/11, pkt 36. Sprawa dotyczyta chlorheksydyny, ktéra wchodzi w reakcje z komdrkami
bakteryjnymi obecnymi w jamie ustnej uzytkownika.

28 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych
(Dz.U. L 123, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 3, t. 23, s. 3).

29 — Wyrok z dnia 1 marca 2012 r. w sprawie C-420/10 Soll, pkt 31.
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50. Po trzecie, nie ma watpliwosci, ze rozporzadzenie nr 1610/96 formalnie nie wyklucza mozliwosci
skladania wnioskéw o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla sejfneréw. W swoich
uwagach spétka Bayer CropScience zwraca rowniez uwage, ze w niektérych panstwach czlonkowskich,
takich jak Republika Czeska, Krélestwo Danii, Republika Francuska, Republika W1toska, Wegry
i Republika Austriacka, wlasciwe organy wydaly dodatkowe $wiadectwo ochronne dla przedmiotowego
sejfnera®.

51. To powiedziawszy, nie znajduje w rozporzadzeniu nr 1610/96 zadnych przepisow, ktére
uniemozliwialyby wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla sejfnera, pod warunkiem
oczywiscie, ze spelnia on wymogi dotyczace w szczegdlnosci substancji czynne;.

52. Konkretniej rzecz ujmujac, tylko substancja czynna chroniona patentem podstawowym o ogdlnym
lub szczegélnym oddzialywaniu na roéliny lub czesci roslin, o ktérej mowa w art. 1 pkt 3 lit. b)
rozporzadzenia nr 1610/96 i ktéra samodzielnie lub jako skladnik preparatu zawierajacego dwie lub
wiecej substancji czynnych jest przeznaczona do oddzialywania na procesy zyciowe roélin, o ktérym
mowa w art. 1 pkt 1 lit. b), moze by¢ objeta dodatkowym $wiadectwem ochronnym, co oznacza, ze
substancja taka moze by¢ réwniez sejfner.

53. W mojej ocenie wystarczy, by substancja chemiczna powodowala reakcje chemiczna lub
biologiczna, stanowiac integralna cze$¢ laicucha przyczynowego, ktérego celem jest
fitofarmaceutyczne oddziatywanie ogélne lub szczeg6lne na rosliny lub czesci roslin®.

54. Okolicznos¢, ze tego rodzaju oddzialywanie jest uznane za oddzialywanie sejfnera, a odpowiedni
$rodek uznawany jest za sejfnera w postepowaniu dotyczacym wprowadzenia go do obrotu, nie
powinna sta¢ na przeszkodzie wydaniu dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla substancji, ktérej
dotyczy niniejsza sprawa. Wydaje mi sie, ze to, iz jeden Srodek leczniczy spelnia wzgledem innego
srodka leczniczego role odtrutki, co pozwala na zmniejszenie jego szkodliwosci, nie stoi na
przeszkodzie uznaniu go za $rodek leczniczy, o ile tylko spelnia on stosowne wymogi. Podobne
rozwiazanie nalezy mutatis mutandis przyja¢ w odniesieniu do srodkéw ochrony roslin.

55. Sad krajowy powinien oczywiscie zbadaé, czy owo dzialanie fitoterapeutyczne rzeczywiscie
zachodzi.

V — Whnioski

56. Majac na wzgledzie powyzsze rozwazania, proponuje, aby na pytanie prejudycjalne
Bundespatentgericht Trybunal odpowiedzial w nastepujacy sposéb:

Pojecie produktu, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 i w art. 1 pkt 8 rozporzadzenia (WE) nr 1610/96
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego
$wiadectwa ochronnego dla §rodkéw ochrony roélin, jak réwniez pojecie substancji czynnej, o ktérej
mowa w art. 1 pkt 3 tego rozporzadzenia, nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze pojecia te obejmuja
wszystkie substancje spelniajace wymogi okre$lone w tych przepisach, a wiec w stosownym wypadku
réwniez sejfnery.

30 — Gwoli $cistosci wypada wyjasni¢, ze wzgledy, jakimi kierowano sie w tych decyzjach, nie figuruja w aktach sprawy, za$ spétka Bayer
CropScience nie przedstawila decyzji odmownych wydanych w innych paristwach czlonkowskich, o ile takowe istnieja.
31 — Zobacz analogicznie ww. wyrok w sprawie Soll, pkt 31.
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