ACORDAO DE 11. 11. 2010 — PROCESSO C-229/09

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Segunda Seccéo)
11 de Novembro de 2010*

No processo C-229/09,

que tem por objecto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 234.° CE,
apresentado pelo Bundespatentgericht (Alemanha), por decisdo de 28 de Abril de
2009, entrado no Tribunal de Justica em 24 de Junho de 2009, no processo

Hogan Lovells International LLP, anteriormente Rechtsanwaltssozietét Lovells,

contra

Bayer CropScience AG,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Segunda Sec¢io),

composto por: ].N. Cunha Rodrigues, presidente de sec¢do, A. Arabadjiev, A. Rosas,
A. O Caoimbh e P. Lindh (relatora), juizes,

* Lingua do processo: alemao.
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advogado-geral: V. Trstenjak,
secretario: K. Malacek, administrador,

vistos os autos e apds a audiéncia de 22 de Abril de 2010,

vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Hogan Lovells International LLP, anteriormente Recht-
sanwaltssozietdt Lovells, por K. Pérnbacher e S. Steininger, Rechtsanwilte,

— em representacdo da Bayer CropScience AG, por D. von Renesse, Patentanwiltin,

— em representacdo do Governo italiano, por G. Palmieri, na qualidade de agente,
assistida por M. Russo, avvocato dello Stato,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por H. Krimer, na qualidade de agente,

ouvidas as conclusoes da advogada-geral na audiéncia de 17 de Junho de 2010,
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profere o presente

Acordao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objecto a interpretagdo do artigo 3.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1610/96 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de Julho
de 1996, relativo a criacdo de um certificado complementar de proteccdo para os pro-
dutos fitofarmacéuticos (JO L 198, p. 30).

Este pedido foi apresentado no &mbito de um litigio que opoe a Hogan Lovells In-
ternational LLP, anteriormente Rechtsanwaltssozietét Lovells (a seguir «Lovells»), a
Bayer CropScience AG (a seguir «Bayer») a respeito da validade de um certificado
complementar de protec¢do concedido a esta tGltima pelo Bundespatentgericht.
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Quadro juridico

Directiva 91/414/CEE

O nono e décimo quarto considerandos da Directiva 91/414/CEE do Conselho, de
15 de Julho de 1991, relativa a colocagéo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado
(JO L 230, p. 1), conforme alterada pelo Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 23 de Fevereiro de 2005 (JO L 70, p. 1, a seguir
«Directiva 91/414»), tém a seguinte redacgio:

«Considerando que as disposi¢oes que regem a concessdo de uma autoriza¢io devem
garantir um elevado nivel de protec¢do, que implique nomeadamente a nio autori-
zacdo de produtos fitofarmacéuticos cujos riscos para a saide, as dguas subterraneas
e o ambiente ndo tenham ainda sido convenientemente investigados; que o objectivo
de melhorar a produgdo vegetal ndo deve prejudicar a protec¢do da satide humana e
animal e do ambiente;

Considerando que o processo comunitdrio ndo deve impedir um Estado-Membro de
autorizar no seu territério, por um periodo limitado, produtos fitofarmacéuticos que
contenham uma substéincia activa ainda néo inscrita na lista comunitéria, desde que o
interessado tenha apresentado um dossier conforme as exigéncias comunitérias e que
o Estado-Membro em causa tenha considerado que se pode prever que a substincia
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activa e os produtos fitofarmacéuticos satisfardo as condi¢des comunitérias fixadas a
seu respeito.»

De acordo com o disposto no artigo 3.°, n.° 1, da Directiva 91/414, um produto fitofar-
macéutico sé pode ser colocado no mercado e utilizado no territério de um Estado-
-Membro quando as autoridades competentes deste tltimo o tiverem autorizado em
conformidade com o disposto nesta directiva.

O artigo 4.° da referida directiva prevé:

«1. Os Estados-Membros certificar-se-do de que um produto fitofarmacéutico s6 é
autorizado:

a) Se as suas substincias activas constarem do anexo I e se as condigdes prescritas
nesse anexo se encontrarem preenchidas, e, no que respeita as alineas b), c), d)
e e) seguintes, em aplicacdo dos principios uniformes enunciados no anexo VI;

b) Se se comprovar, a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos existentes e da
apreciacdo do processo previsto no anexo III que, quando é utilizado em confor-
midade com o n.° 3 do artigo 3.° e tendo em conta todas as condi¢des normais em
que pode ser utilizado e os efeitos da sua utilizacéo:
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é suficientemente eficaz;

ndo tem qualquer efeito inaceitdvel sobre os vegetais ou os produtos vegetais;

nao ocasiona sofrimentos ou dores inaceitaveis aos vertebrados a combater;

ndo tem, directa ou indirectamente, qualquer efeito prejudicial para a saide
humana ou animal (por exemplo, através da agua potavel ou dos alimentos
destinados ao consumo humano ou animal) ou para as dguas subterrineas;

ndo exerce qualquer influéncia inaceitével sobre o ambiente, no que respeita,
muito especialmente:

ao seu destino e disseminacido no ambiente e, em especial, & contaminacio
das 4guas, incluindo a dgua potavel e as dguas subterraneas,

ao impacto sobre as espécies néo visadas;
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Se a natureza e a quantidade das suas substéncias activas e as eventuais impurezas
e outros componentes significativos do ponto de vista toxicolégico e ecotoxicold-
gio puderem ser determinadas por métodos apropriados, harmonizados nos ter-
mos do procedimento previsto no artigo 21.° ou, se tal néo for o caso, aprovados
pelas autoridades encarregadas de emitir a autorizagéo;

Se os seus residuos, resultantes de utilizagdes autorizadas e significativos do pon-
to de vista toxicolégico ou ambiental, puderem ser determinados por métodos
apropriados de uso corrente;

Se as suas propriedades fisico-quimicas tiverem sido determinadas e considera-
das aceitaveis para assegurar a utilizacdo e armazenagem adequadas do produto;

Sempre que adequado, os LMR [limites méximos para os residuos] para os pro-
dutos agricolas afectados pela utilizagdo a que se refere a autorizagdo tiverem sido
fixados ou alterados de acordo com o Regulamento (CE) n.° 396/2005.

2. A autorizagdo deverd especificar as exigéncias relativas a colocagdo no mercado
e a utilizacdo do produto e, pelo menos, as destinadas a assegurar a observancia do
disposto no n.° 1, alinea b).

3. Os Estados-Membros certificar-se-do de que a observincia dos requisitos es-
tabelecidos nas alineas b) a f) do n.° 1 é garantida por meio de ensaios e andlises
oficiais ou oficialmente reconhecidos, realizados em condic¢des agricolas, fitossani-
tarias e ambientais adequadas a utilizacdo do produto fitofarmacéutico em causa e
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representativas das condi¢des prevalecentes nos locais do territério do Estado-Mem-
bro em causa onde o produto se destina a ser utilizado.

4. Sem prejuizo do disposto nos n.”* 5 e 6, essas autorizagdes sé serdo concedidas por
periodos de tempo determinados ndo superiores a dez anos, fixados pelos Estados-
-Membros, podendo ser renovadas se se verificar que as condigdes do n.° 1 do presen-
te artigo continuam a ser satisfeitas. A renovagdo podera ser concedida pelo periodo
necessario as autoridades competentes dos Estados-Membros para efectuarem essa
verificacdo, sempre que tenha sido apresentado um pedido para o efeito.

5. As autorizacoes podem ser revistas em qualquer altura se houver indicios de que
qualquer das exigéncias referidas no n.° 1 deixou de ser satisfeita. Nessas circunstan-
cias, os Estados-Membros podem exigir ao requerente da autorizagdo ou a parte a
qual foi concedido um alargamento do ambito de aplica¢do, em conformidade com o
artigo 9.°, que apresente informacdes adicionais necessarias a referida revisao. Sem-
pre que necessario, a autorizacdo poderd ser mantida pelo periodo necessario a revi-
sdo e para fornecer essas informacgdes adicionais.

6. Sem prejuizo das decisdes ja adoptadas em conformidade com o artigo 10.°, a au-
torizagdo serd anulada se se verificar que:

a) As condicdes requeridas para a sua obtencdo ndo sdo ou deixaram de ser
satisfeitas;
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b) Foram fornecidas indicac¢des falsas ou enganosas relativamente aos dados que

serviram de base a sua concessio;

ou serd alterada se se verificar que:

<)

O modo de utilizacdo e as quantidades aplicadas podem ser alterados com base
na evolucdo dos conhecimentos cientificos e técnicos.

A autorizacio poderd igualmente ser anulada ou alterada a pedido do seu titular,
que devera justificar esse pedido; as alteracdes s6 poderdo ser concedidas se se
verificar que os requisitos do n.° 1 do artigo 4.° continuam a ser satisfeitos.

Quando um Estado-Membro retirar uma autorizacdo informara desse facto o de-
tentor da autorizagio; pode, além disso, conceder um prazo para escoamento, co-
mercializacdo, utilizacio e eliminagdo das existéncias, cuja duracio depende]...]
das causas da retirada, sem prejuizo do prazo eventualmente previsto numa deci-
sdo tomada por forca da Directiva 79/117/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro
de 1978, relativa a proibi¢io de colocacdo no mercado e da utilizagdo de produtos
fitofarmacéuticos contendo determinadas substancias activas, com a dltima re-
dacgdo que lhe foi dada pela Directiva 90/335/CEE, ou do n.° 1 do artigo 6.° e dos
n.* 1 e 2 do artigo 8.° da presente directiva.»
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O artigo 5.° da Directiva 91/414 dispoe:

«1. A luz dos conhecimentos cientificos e técnicos existentes, uma substancia activa
serd incluida no anexo I por um periodo inicial ndo superior a dez anos, se for pos-
sivel presumir que os produtos fitofarmacéuticos que contém essa substéncia activa
respeitam as seguintes condi¢des:

a) Os seus residuos resultantes de uma aplicagdo conforme com uma boa prética
fitossanitdria ndo tém efeitos prejudiciais para a saide humana ou animal ou para
as dguas subterraneas, ou uma influéncia inaceitédvel sobre o ambiente e, na me-
dida em que se revistam de importancia toxicoldgica e ambiental, podem ser de-
terminados por métodos apropriados de uso corrente;

b) A sua utilizagdo consecutiva a uma aplicagdo conforme com uma boa pratica fi-
tossanitdria ndo tem efeitos prejudiciais para a saide humana ou animal ou uma
influéncia inaceitdvel sobre o ambiente, nos termos do disposto no n.° 1, alinea b),
subalineas iv) e v), do artigo 4.°

2. Para que uma substéncia activa seja incluida no anexo I, é necessario ter especial-
mente em conta os seguintes elementos:

a) Eventualmente, uma dose didria toleravel pelo homem (ADT);
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b) Se necessério, um nivel aceitavel de exposicdo do utilizador;

¢) Eventualmente, uma estimativa do seu destino e disseminag¢io no ambiente, bem
como o seu impacto sobre as espécies ndo visadas.

3. Para a primeira inclusdo de uma substancia activa ainda ndo existente no mercado
dois anos ap6s a data de notificacdo da presente directiva, considera-se que os requi-
sitos estdo satisfeitos quando tal tiver sido determinado em relacdo a pelo menos uma
preparacdo que contenha essa substincia activa.

4. A inclusdo de uma substéncia activa no anexo I pode depender de requisitos tais
como:

— o grau de pureza minima da substincia activa,

— anatureza e o teor maximo de certas impurezas,

— as eventuais restricoes resultantes da avaliacdo das informacoes referidas no ar-
tigo 6.°, tendo em conta as condigdes agricolas, fitossanitdrias e ambientais, in-
cluindo as condicdes climéticas, consideradas,

— o tipo de preparagio,
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— o modo de utilizacio.

5. A pedido, a inclusdo de uma substincia no anexo I pode ser renovada uma ou mais
vezes por periodos nunca superiores a dez anos, podendo essa incluséo ser revista em
qualquer altura se houver indicios de que os critérios referidos [nos] n.” 1 e 2 deixa-
ram de ser satisfeitos. Em caso de pedido, a apresentar com antecedéncia suficiente e,
de qualquer forma, pelo menos dois anos antes da expiracdo do periodo de inscri¢do,
a renovacdo serd concedida pelo periodo necessério a conclusdo dessa revisao, e serd
concedida pelo periodo necessario para fornecer a informacao exigida em conformi-
dade com o n.° 4 do artigo 6.°»

O artigo 8.° n.° 1, da Directiva 91/414, relativo as medidas transitérias e derrogaté-
rias, tem a seguinte redacgdo:

«Em derrogacao do artigo 4.°, um Estado-Membro pode, a fim de permitir uma ava-
liagdo gradual das propriedades das novas substéncias activas e de facilitar a possibi-
lidade de a agricultura dispor de novas preparagoes, autorizar, por um periodo provi-
sorio ndo superior a trés anos, a colocacdo no mercado de produtos fitofarmacéuticos
que contenham uma substancia activa que ndo conste do anexo I e que ainda néo se
encontre no mercado dois anos apds a data de notificacdo da presente directiva, se:

a) Ao aplicar-se o disposto nos n.”* 2 e 3 do artigo 6.°, se tiver verificado que a do-
cumentacio relativa a substancia activa satisfaz os requisitos dos anexos II e III
relativamente as utilizacoes previstas;
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b) O Estado-Membro chegar a conclusdo de que a substincia activa pode satisfazer
os requisitos constantes do n.° 1 do artigo 5.° e de que se pode esperar que o pro-
duto fitofarmacéutico satisfaca os requisitos referidos no n.° 1, alineas b) a f), do
artigo 4.°

Neste caso, o Estado-Membro informard imediatamente os outros Estados-Mem-
bros e a Comissdo dos resultados da sua avaliacdo da documentacéo e das condi¢oes
da autorizagdo, fornecendo-lhes, pelo menos, as informagdes previstas no n.° 1 do
artigo 12.°

Na sequéncia da avaliacdo da documentagdo prevista no n.° 3 do artigo 6.°, podera ser
decidido, em conformidade com o processo previsto no artigo 19.°, que a substancia
activa ndo satisfaz os requisitos definidos no n.° 1 do artigo 5.° Nesse caso, os Estados-
-Membros assegurardo que as autorizagdes devem ser retiradas.

Em derrogacdo do artigo 6.°, se, terminado o prazo de trés anos, ndo sido tomada
qualquer decisdo sobre a inclusdo de uma substancia activa no anexo I, podera deci-
dir-se, através do processo previsto no artigo 19.°, criar um prazo suplementar que
permita a andlise completa da documentacéo e, se necessario, das informacgdes suple-
mentares exigidas nos termos dos n.” 3 e 4 do artigo 6.°

As disposicoes dos n.* 2, 3, 5 e 6 do artigo 4.° aplicam-se as autorizagdes concedidas
por forca do presente niimero sem prejuizo dos paragrafos precedentes.»

Regulamento n.° 1610/96

Resulta do quinto e se to considerandos do Regulamento n.° 1610/96 que, antes da
sua adopcdo, a duracdo da proteccio efectiva conferida pela patente para amortizar
os investimentos efectuados na investigagéo fitofarmacéutica e para gerar os recursos
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necessarios a prossecucdo de uma investigacdo eficaz era considerada insuficiente,
penalizando assim a competitividade deste sector. O referido regulamento visa suprir
esta insuficiéncia através da criacdo do certificado complementar de protecgdo para
os produtos fitofarmacéuticos.

O décimo primeiro e décimo sexto considerandos deste regulamento tém o seguinte
teor:

«(11) Considerando que a dura¢ido da proteccido conferida pelo certificado deve ser
determinada de forma a permitir uma proteccéo efectiva suficiente; que, para
este efeito, o titular de uma patente e de um certificado deve poder beneficiar
no total de um periodo miximo de quinze anos de exclusividade a partir da
primeira autorizacdo de colocagdo no mercado da Comunidade do produto
fitofarmacéutico em causa;

(16) Considerando que apenas uma intervencdo a nivel comunitdrio permitira al-
cancar de forma eficaz o objectivo prosseguido, que consiste em assegurar uma
proteccdo suficiente da inovacdo no dominio fitofarmacéutico, garantindo si-
multaneamente o funcionamento adequado [do mercado] interno dos produtos
fitofarmacéuticos».

O artigo 1.° do Regulamento n.° 1610/96 esclarece que, para efeitos deste regulamen-
to, se entende por «certificado» o certificado complementar de proteccéo.
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1 O artigo 2.° do Regulamento n.° 1610/96, intitulado «Ambito de aplicagio», dispoe:

«Os produtos protegidos por uma patente no territério de um Estado-Membro e
sujeitos, enquanto produtos fitofarmacéuticos, antes da sua colocacdo no merca-
do, a um processo de autorizagdo administrativa por forca do artigo 4.° da Directi-
va 91/414/CEE [...] ou por for¢ca de uma disposicdo equivalente de direito nacional,
caso se trate de um produto fitofarmacéutico cujo pedido de autorizacio tenha sido
apresentado antes da transposicdo da Directiva 91/414/CEE nesse Estado-Membro,
podem ser objecto de um certificado, nas condi¢des e segundo as regras previstas no
presente regulamento.»

12 O artigo 3.° deste regulamento, sob a epigrafe «Condicdes de obtenc¢io do certifica-
do», prevé:

«1. O certificado é concedido se no Estado-Membro onde for apresentado o pedido
previsto no artigo 7.° e a data de tal pedido:

a) O produto estiver protegido por uma patente de base em vigor;

b) O produto tiver obtido, enquanto produto fitofarmacéutico, uma autorizacdo de
colocagdo no mercado vdlida, em conformidade com o disposto no artigo 4.° da
Directiva 91/414/CEE ou numa disposicdo equivalente de direito nacional;
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¢) O produto néo tiver sido ja objecto de um certificado;

d) A autorizacio referida na alinea b) for a primeira autorizacio de colocacio do
produto no mercado, enquanto produto fitofarmacéutico.

O artigo 5.° do Regulamento n.° 1610/96, intitulado «Efeitos do certificado», dispoe:

«Sob reserva do artigo 4.°, o certificado confere os mesmos direitos que os conferidos
pela patente de base e esta sujeito as mesmas limitagdes e obrigacdes.»

O artigo 13.° do referido regulamento, sob a epigrafe «Prazo de validade do certifica-
do», tem a seguinte redacgéo:

«1. O certificado produz efeitos no termo legal da validade da patente de base, duran-
te um prazo que corresponde ao periodo decorrido entre a data da apresentacdo do
pedido da patente de base e a data da primeira autorizacdo de colocacdo no mercado
na Comunidade, reduzido em cinco anos.
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2. Nio obstante o disposto no n.° 1, o prazo de validade do certificado nio pode ex-
ceder cinco anos a contar da data a partir da qual produz efeitos.

3. Para efeitos do prazo de validade do certificado, uma primeira autorizacido de co-
locacdo no mercado provisoria sé serd tida em consideracio se for directamente se-
guida de uma autorizagdo definitiva relativa ao mesmo produto.»

Nos termos do artigo 15.° do Regulamento n.° 1610/96:

«1. O certificado sera declarado nulo:

a) Se tiver sido concedido contrariamente ao disposto no artigo 3.°%

2. Qualquer pessoa pode apresentar um pedido ou intentar uma ac¢éo de declaracdo
de nulidade de um certificado junto da instdncia competente, ao abrigo das disposi¢oes
da legislacdo nacional, em matéria de nulidade da patente de base correspondente.»
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Litigio no processo principal e questio prejudicial

A Bayer ¢ titular de uma patente europeia que abrange, nomeadamente, o iodossul-
furdo, uma substancia herbicida. Esta patente foi depositada em 12 de Fevereiro de
1992 e concedida em 11 de Novembro de 1998. Expira em 13 de Fevereiro de 2012.

Em 13 de Dezembro de 1998, foi apresentado as autoridades alemas um pedido de
inclusdo do iodossulfurdo no anexo I da Directiva 91/414 por uma empresa cujos
direitos foram posteriormente adquiridos pela Bayer.

Em 9 de Marco de 2000, a autoridade alema competente concedeu a Bayer uma au-
torizagdo de colocagdo no mercado (a seguir «k<ACM») para um produto herbicida
tendo por base esta substancia e comercializado com a designacdo Husar. Segundo
os esclarecimentos prestados pelo 6rgéo jurisdicional de reenvio, tratava-se de uma
ACM emitida com base numa disposi¢do do direito nacional destinada a assegurar
a transposicdo do artigo 8.°, n.° 1, da Directiva 91/414 (a seguir «<ACM proviséria»).
A fim de ter em conta a Deciséo 2003/370/CE da Comissdo, de 21 de Maio de 2003,
que autoriza a prorrogacdo, pelos Estados-Membros, das autorizagdes provisorias
das novas substancias activas iodossulfurdo-metil-sédico, indoxacarbe, S-metolaclor,
virus da poliedrose nuclear da Spodoptera exigua, tepraloxidima e dimetenamida-P
(JO L 127, p. 58), o prazo de validade desta ACM proviséria, fixado inicialmente em
8 de Marco de 2003, foi prorrogado até 21 de Maio de 2005.

Em 17 de Julho de 2003, o Bundespatentgericht concedeu a Bayer um certificado
complementar de protecgdo para o iodossulfurdo e alguns dos seus sais e ésteres,
vélido para o periodo compreendido entre 13 de Fevereiro de 2012, data da expiracio
da patente europeia, e 9 de Marco de 2015. Para calcular o prazo de validade deste
certificado, o Bundespatentgericht considerou que a ACM proviséria de 9 de Margo
de 2000 era a primeira ACM.
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Em 25 de Setembro de 2003, a Comissao incluiu o iodossulfurdo no anexo I da Direc-
tiva 91/414 por meio da Directiva 2003/84/CE da Comissio (JO L 247, p. 20).

Em 13 de Janeiro de 2005, a autoridade alemd competente concedeu a Bayer uma
ACM para o produto Husar, com base nas disposi¢cdes do direito nacional que trans-
poem o artigo 4.° da Directiva 91/414 (a seguir «KACM definitiva»). O prazo de valida-
de desta ACM definitiva foi fixado em 31 de Dezembro de 2015.

A Lovells intentou no Bundespatentgericht uma acgdo de declaracdo de nulidade do
certificado complementar de proteccdo de 17 de Julho de 2003. A Lovells alega es-
sencialmente que este certificado é invélido nos termos do Regulamento n.° 1610/96.
O artigo 3.° n.° 1, alinea b), deste regulamento prevé a concessdo de um certificado
complementar de protec¢do unicamente apds a obtencdo de uma ACM definitiva
nas condicdes previstas pelo artigo 4.° da Directiva 91/414. Ora, no caso em apreco,
a ACM de 9 de Margo de 2000 era uma ACM proviséria, concedida nos termos do
artigo 8.°, n.° 1, desta directiva.

A Bayer contesta esta interpretagdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento
n.° 1610/96, que entende ser contriria a economia deste regulamento e a pratica das
autoridades nacionais competentes.
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Nestas circunstancias, o Bundespatentgericht decidiu suspender a instancia e subme-
ter ao Tribunal de Justica a seguinte questdo prejudicial:

«Para efeitos da aplicacéo do artigo 3.° n.° 1, alinea b), do Regulamento n.° 1610/96,
deve ter-se em conta exclusivamente a [ACM] nos termos do artigo 4.° da Directiva
91/414 ou pode um certificado ser concedido também com base numa [ACM] nos
termos do artigo 8.°, n.° 1, da Directiva 91/414?»

Quanto ao pedido de reabertura da fase oral do processo

Por requerimento de 14 de Julho de 2010, a Bayer solicitou a reabertura da fase oral
alegando, no essencial, que é errada a posicdo assumida pela advogada-geral nas suas
conclusoes. Para alicercar o pedido, a Bayer invoca o principio do contraditdrio, na
medida em que as conclusdes se debrucam longamente sobre a interpretacido do Re-
gulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de Junho de 1992, relativo a criagdo
de um certificado complementar de protec¢io para os medicamentos (JO L 182, p. 1),
apesar de esta matéria nio ter sido abordada durante a fase oral do processo.

Por forca do artigo 252.°, segundo pardgrafo, TFUE, ao advogado-geral cabe apresen-
tar publicamente, com toda a imparcialidade e independéncia, conclusées fundamen-
tadas sobre as causas que, em conformidade com o Estatuto do Tribunal de Justica
da Unido Europeia, requeiram a sua intervencido. No exercicio dessa missédo, é-lhe
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permitido, sendo esse o caso, analisar um pedido de deciséo prejudicial recolocando-
-0 num contexto mais amplo que o estritamente definido pelo érgao jurisdicional de
reenvio ou pelas partes no processo principal. O Tribunal de Justica ndo estd vincu-
lado pelas conclusoes do advogado-geral nem pela fundamentagdo no termo da qual
este chega a essas conclusoes.

Tendo em conta a propria finalidade do contraditério, que € evitar que o Tribunal de
Justica possa ser influenciado por argumentos que ndo puderam ser discutidos pelas
partes, o Tribunal de Justica pode, oficiosamente, ouvido o advogado-geral, ou ainda
a pedido das partes, determinar a reabertura da fase oral, nos termos do artigo 61.° do
seu Regulamento de Processo, se considerar que ndo esta suficientemente esclarecido
ou que o processo deve ser decidido com base num argumento que néo foi debatido
entre as partes (v., designadamente, despacho de 4 de Fevereiro de 2000, Emesa Sugar,
C-17/98, Colect., p. I-665, n.° 18, e acérdio de 8 de Setembro de 2009, Liga Portugue-
sa de Futebol Profissional e Bwin International, C-42/07, Colect., p. I-7633, n.° 31 e
jurisprudéncia referida).

No presente caso, o Tribunal de Justica considera estar suficientemente esclarecido
para decidir e, ndo tendo o processo de ser decidido com base em argumentos que
ndo foram debatidos entre as partes, ndo ha que deferir o pedido de reabertura da
fase oral.

Consequentemente, hd que indeferir o pedido de reabertura da fase oral do processo.
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Quanto a questio prejudicial

Com a sua questdo, o érgio jurisdicional de reenvio pretende saber, no essencial, se o
artigo 3.° n.° 1, alinea b), do Regulamento n.° 1610/96 deve ser interpretado no senti-
do de que se opde a emissdo de um certificado complementar de protec¢do para um
produto fitofarmacéutico que dispde de uma ACM proviséria concedida com base no
artigo 8.°, n.° 1, da Directiva 91/414-.

O artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento n.° 1610/96 refere-se a uma ACM obtida
«em conformidade com o disposto no artigo 4.° da Directiva 91/414». Tal redacgao
poderia levar a pensar, a contrario, que os produtos que obtiveram uma ACM provi-
soria tendo por base juridica o artigo 8.°, n.° 1, desta directiva ndo podem dar lugar
a emisséo de um certificado complementar de proteccio, pois tal faculdade nio estd
expressamente prevista.

Importa realcar que o artigo 3.° do Regulamento n.® 1610/96 nédo deve ser interpreta-
do tendo exclusivamente em conta a sua letra, devendo igualmente atender-se a eco-
nomia geral e aos objectivos do sistema em que se insere (v., neste sentido, acérdéo
de 3 de Setembro de 2009, AHP Manufacturing, C-482/07, Colect., p. I-7295, n.° 27).

A fim de interpretar o artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento n.° 1610/96, nos
termos do qual o produto fitofarmacéutico deve ter obtido uma ACM «em confor-
midade com o disposto no artigo 4.° da Directiva 91/414», importa remeter mais es-
pecificamente para as disposi¢des da referida directiva que regem as condicoes de
concessdo de uma ACM para os produtos fitofarmacéuticos.
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Estas disposicoes assentam numa distingdo entre, por um lado, a autorizacido de uma
substéncia activa, emitida a nivel da Unido Europeia, e, por outro, as autorizacoes dos
produtos que contém substincias activas, as quais sio da competéncia dos Estados-
-Membros, como decorre em especial dos artigos 3.° a 6.° e 8.° da Directiva 91/414.

Nos termos do artigo 3.°, n.° 1, da Directiva 91/414, um produto fitofarmacéutico sé
pode ser colocado no mercado e utilizado num Estado-Membro se as suas autorida-
des competentes o tiverem autorizado em conformidade com as disposicoes desta
directiva. Esta prevé no seu artigo 4.°, n.° 1, alinea a), que um Estado-Membro s6
pode autorizar um produto fitofarmacéutico se as substincias activas que o mesmo
contém tiverem sido autorizadas a nivel da Unido e constarem do anexo I da referida
directiva. As condi¢des impostas para a inclusdo dessas substincias neste anexo es-
tdo descritas no artigo 5.° da mesma directiva e devem ser objecto de um dossier em
conformidade com o anexo II desta tltima.

Os critérios cientificos que um produto fitofarmacéutico deve satisfazer para poder
beneficiar de uma ACM estdo enunciados no artigo 4.°, n.° 1, alineas b) a f), da Direc-
tiva 91/414 e as condigdes a preencher para a apresentacido de um pedido de autori-
zagdo sdo precisadas no anexo III desta directiva.

Porém, o artigo 8.° da Directiva 91/414, intitulado «Medidas transitérias e derrogaté-
rias», permite que os Estados-Membros concedam, em trés tipos de casos, uma ACM
proviséria para um produto fitofarmacéutico cujas substéncias activas ndo tenham
ainda sido incluidas no anexo I da Directiva 91/414. Destes trés tipos de casos, s6 o
previsto no n.° 1 deste artigo 8.° é ttil para a resposta a questdo submetida pelo 6rgéo
jurisdicional de reenvio.
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Esta disposicédo diz respeito a colocac¢éo no mercado de um produto fitofarmacéutico
que contenha uma substéncia activa que ainda ndo tenha sido incluida no anexo I da
Directiva 91/414 e que ainda se ndo encontre no mercado dois anos apds a data de
notificacdo desta directiva (a seguir «nova substancia activa»). A razdo de ser desta
disposicdo estd exposta no décimo quarto considerando da referida directiva, nos
termos do qual «o processo comunitdrio ndo deve impedir um Estado-Membro de
autorizar no seu territério, por um periodo limitado, produtos fitofarmacéuticos que
contenham uma substéncia activa ainda ndo inscrita na lista comunitéria, desde que o
interessado tenha apresentado um dossier conforme as exigéncias comunitarias e que
o Estado-Membro em causa tenha considerado que se pode prever que a substincia
activa e os produtos fitofarmacéuticos satisfardo as condi¢cdes comunitérias fixadas a
seu respeito».

O artigo 8, n.° 1, primeiro paragrafo, da Directiva 91/414 especifica os requisitos que
devem estar satisfeitos para ser emitida uma ACM provisoéria, cujo prazo de validade
ndo pode, em principio, exceder trés anos, para um produto fitofarmacéutico que
contenha uma nova substéncia activa.

No tocante a avaliacdo desta nova substéncia activa, o artigo 8.°, n.° 1, primeiro para-
grafo, alinea a), da Directiva 91/414 exige, antes de mais, que se tenha «verificado que
a documentacio relativa a substincia activa satisfaz os requisitos dos anexos II e III
relativamente as utilizagdes previstas». O referido artigo 8.%, n.° 1, primeiro paragrafo,
alinea b), impde ainda que o Estado-Membro tenha concluido que a substéncia activa
pode satisfazer os requisitos constantes do n.° 1 do artigo 5.° desta directiva e que,
por ultimo, «se po[ssa] esperar que o produto fitofarmacéutico satisfaca os requisitos
referidos no n.° 1, alineas b) a f), do artigo 4.°».

Por for¢a destas ultimas disposi¢des, incumbe ao Estado-Membro em questio esta-
belecer, tendo em conta os conhecimentos cientificos e técnicos, que este produto
é eficaz e seguro. Assim, este Estado-Membro tem o dever de verificar que ndo tem
qualquer efeito inaceitdvel ou prejudicial nos vegetais, na satlde humana ou animal
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ou nas dguas subterraneas, bem como no ambiente. Este Estado-Membro deve ainda
verificar que o dito produto nio ocasiona sofrimentos ou dores inaceitaveis aos ver-
tebrados a combater.

Incumbe também a este Estado-Membro estabelecer:

— se a natureza e a quantidade das substancias activas do produto em questéo e
as eventuais impurezas e outros componentes significativos do ponto de vista
toxicoldgico e ecotoxicolégio podem ser determinadas por métodos apropriados,
harmonizados ou, se tal ndo for o caso, aprovados pelas autoridades nacionais
competentes;

— se os residuos, resultantes de utilizagdes autorizadas e significativos do ponto de
vista toxicolégico ou ambiental, podem ser determinados por métodos apropria-
dos de uso corrente;

— se as propriedades fisico-quimicas deste produto foram determinadas e conside-
radas aceitdveis para assegurar a sua utilizagdo e armazenagem adequadas; e,

— sendo caso disso, se, para os produtos agricolas a que respeita a utilizagdo refe-
rida na autorizacdo, sdo respeitados os teores maximos de residuos que foram
estabelecidos.

I - 11398



43

44

45

HOGAN LOVELLS INTERNATIONAL

Cabe acrescentar que as disposicdes do artigo 4.°, n.* 2, 3, 5 e 6, da Directiva 91/414
se aplicam também as ACM provisdrias, como decorre expressamente do artigo 8.°,
n.° 1, in fine, desta directiva. Assim, esta remissdo permite assegurar que as ACM
provisorias emitidas pelos Estados-Membros para produtos que contenham novas
substancias satisfazem os mesmos requisitos cientificos de fiabilidade e podem ser
reexaminadas ou anuladas nas mesmas condi¢des que as ACM definitivas concedidas
com base neste artigo 4.°

Os pedidos de ACM provisérias apresentados com base no artigo 8.°, n.° 1, da Directi-
va 91/414 devem, pois, ser examinados em conformidade com os critérios cientificos
aplicéveis aos pedidos de ACM definitivas regidos pelo artigo 4.° desta directiva. As
condi¢des em que um Estado-Membro pode ser levado, ao abrigo do artigo 8.°, n.° 1,
da Directiva 91/414, a autorizar a coloca¢do no mercado, a titulo provisério, de um
produto fitofarmacéutico que contém uma nova substancia e que é objecto de uma
avaliacdo a decorrer com vista a sua inclusdo no anexo I da Directiva 91/414 sio as
enunciadas no artigo 4.°, n.° 1, alineas b) a f), desta directiva (v., neste sentido, acérdao
de 3 de Maio de 2001, Monsanto, C-306/98, Colect., p. I-3279, n.”* 30 e 32).

E certo que a apreciacio feita pelo Estado-Membro no quadro do exame de um pedi-
do de ACM provisdria é, por natureza, de tipo prospectivo e implica necessariamente
uma margem de incerteza maior do que no quadro de uma avaliacdo com vista a
emissdo de uma ACM definitiva. Todavia, o artigo 8.°, n.° 1, da referida directiva tem
como finalidade que as condi¢des nas quais um produto pode beneficiar de uma ACM
provisdria sejam as impostas a concessio de uma ACM definitiva, e isto em confor-
midade com o objectivo recordado no nono considerando da Directiva 91/414 que
consiste em «garantir um elevado nivel de proteccéo, que implique nomeadamente
a ndo autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos cujos riscos para a saide, as dguas
subterraneas e o ambiente ndo tenham ainda sido convenientemente investigados».
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Devido a esta relacdo de equivaléncia funcional que existe entre os critérios enuncia-
dos no artigo 8.°, n.° 1, da Directiva 91/414 e os previstos pelo artigo 4.° desta directiva,
ndo h4, pois, que interpretar o artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento n.° 1610/96
de uma maneira que equivaleria a excluir a sua aplicacdo a produtos que beneficiam
de uma ACM provisdria nos termos do artigo 8.°, n.° 1, da Directiva 91/414.

Acresce que esta interpretacio é corroborada pelo texto e a finalidade do Regulamen-
to n.° 1610/96.

Importa recordar que, como salienta o seu décimo sexto considerando, o Regulamen-
to n.° 1610/96 tem por objectivo assegurar uma protecgdo suficiente da inovagéo no
dominio fitofarmacéutico, garantindo simultaneamente o funcionamento adequado
do mercado interno dos produtos fitofarmacéuticos. Nos termos do décimo primeiro
considerando deste regulamento, o certificado complementar de protec¢io deve per-
mitir assegurar uma proteccdo efectiva suficiente da patente, permitindo ao respec-
tivo titular beneficiar de um periodo total de quinze anos de exclusividade a partir da
primeira ACM na Unido do produto fitofarmacéutico em causa.

O Regulamento n.° 1610/96 visa limitar a erosdo da protecgdo efectiva concedida as
invencdes patenteadas no dominio fitofarmacéutico, devido, nomeadamente, a dura-
¢do do processo de obtencdo das ACM. A este respeito, o quinto considerando deste
regulamento enuncia que o periodo que decorre entre a apresentacido de um pedido
de patente para um novo produto fitofarmacéutico e a ACM do referido produto re-
duz a proteccio efectiva conferida pela patente a um periodo insuficiente para amor-
tizar os investimentos efectuados na investigacéo e para gerar os recursos necessarios
a prossecucdo de uma investigacéo eficaz.
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O certificado complementar de proteccéo visa restabelecer um periodo suficiente de
proteccio efectiva da patente, permitindo ao seu titular beneficiar de um periodo
suplementar de exclusividade ap6s a expiragdo da patente de base, destinado a com-
pensar, pelo menos parcialmente, o atraso sofrido na exploragdo comercial da sua
invencdo devido ao lapso de tempo decorrido entre a data do depésito do pedido de
patente e a da obtencdo da primeira ACM na Unido.

O certificado complementar estabelece uma ligacdo entre a patente de base e a pri-
meira ACM do produto fitofarmacéutico, a qual determina o momento a partir do
qual se pode iniciar a exploracdo comercial deste produto. Assim, a obtencdo deste
certificado exige que estejam preenchidas as quatro condi¢des cumulativas enume-
radas no artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento n.® 1610/96. Esta disposicdo prevé, no es-
sencial, que s6 pode ser emitido um certificado complementar de proteccio se, a data
do pedido, o produto fitofarmacéutico estiver protegido por uma patente de base em
vigor e nio tiver sido ja objecto de um certificado. E ainda necessdrio que este pro-
duto tenha obtido uma ACM valida «em conformidade com o disposto no artigo 4.°
da Directiva 91/414(...] ou numa disposicdo equivalente de direito nacional», e, por
ultimo, que esta ACM seja a primeira do produto enquanto produto fitofarmacéutico.

Se o artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1610/96 devesse ser interpretado no sentido
de que s6 pode ser emitido um certificado complementar de protec¢do com base
numa ACM definitiva, tal interpretacdo poderia suscitar dificuldades, uma vez toma-
das em conta outras disposi¢coes deste regulamento e o seu preAmbulo. Com efeito,
resulta do décimo primeiro considerando do referido regulamento conjugado com
os seus artigos 3.°, n.° 1, alinea c), 13.° e 19.° que, para efeitos da emissdo de um cer-
tificado complementar de proteccéo, a ACM pertinente deve ser a primeira ACM do
produto na Unido enquanto produto fitofarmacéutico.
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Por outro lado, a interpretacdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento
n.° 1610/96 segundo a qual pode ser emitido um certificado complementar de pro-
teccdo para um produto que dispde de uma ACM proviséria nos termos do artigo 8.°,
n.° 1, da Directiva 91/414 é confortada pelo teor do artigo 13.° deste regulamento.

Este artigo 13.° esclarece, no seu n.° 1, que o prazo de validade do certificado «cor-
responde ao periodo decorrido entre a data da apresentacdo do pedido da patente
de base e a data da primeira [ACM] na Comunidade, reduzido em cinco anos». Nos
termos do referido artigo 13.°, n.° 3, «[p]ara efeitos do prazo de validade do certifica-
do, uma primeira [ACM] provisdria sé serd tida em consideracio se for directamente
seguida de uma autorizacédo definitiva relativa ao mesmo produto». Assim, esta dis-
posicdo ndo permite excluir que possa ser emitido um certificado complementar de
proteccdo para um produto que disponha de uma ACM provisoria.

Tendo em conta o conjunto destas consideragoes, ha que responder a questdo subme-
tida que o artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento n.° 1610/96 deve ser interpretado
no sentido de que néo se opde a emissdo de um certificado complementar de protec-
¢do para um produto fitofarmacéutico que obteve uma ACM vidlida nos termos do
artigo 8.°, n.° 1, da Directiva 91/414-.
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Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente
suscitado perante o 6rgdo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as
despesas. As despesas efectuadas pelas outras partes para a apresentacdo de observa-
¢des ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Segunda Secgéo) declara:

O artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1610/96 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 23 de Julho de 1996, relativo a criacdo de um certificado
complementar de proteccio para os produtos fitofarmacéuticos, deve ser inter-
pretado no sentido de que nao se opde a emissdo de um certificado complemen-
tar de protecciao para um produto fitofarmacéutico que obteve uma autoriza-
cao de colocacao no mercado valida nos termos do artigo 8.°, n.° 1, da Directiva
91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991, relativa a colocacao dos pro-
dutos fitofarmacéuticos no mercado, conforme alterada pelo Regulamento (CE)
n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de Fevereiro de 2005.

Assinaturas
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