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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Qitava Seccio)

17 de outubro de 2013*

«Direito das patentes — Produtos fitofarmacéuticos — Certificado complementar de protecio —
Regulamento (CE) n.” 1610/96 — Diretiva 91/414/CEE — Autorizagdo de colocacdo no mercado de
emergéncia ao abrigo do artigo 8.°, n.’ 4, desta diretiva»

No processo C-210/12,

que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 267.° TFUE, apresentado
pelo Bundespatentgericht (Alemanha), por decisdao de 23 de fevereiro de 2012, entrado no Tribunal de
Justica em 3 de maio de 2012, no processo

Sumitomo Chemical Co. Ltd

contra

Deutsches Patent- und Markenamt,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Oitava Secgao),

composto por: C.G. Fernlund (relator), presidente da Oitava Secgdo, exercendo fungdes de presidente
de seccdo, A. O Caoimh e E. Jarasianas, juizes,

advogado-geral: E. Sharpston,
secretario: A. Calot Escobar,
vistos os autos,

vistas as observacoes apresentadas:

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

— em representacdo da Comissdao Europeia, por F. W. Bulst e P. Ondrtisek, na qualidade de agentes,
vista a decisdo tomada, ouvida a advogada-geral, de julgar a causa sem apresentacdo de conclusoes,

profere o presente

* Lingua do processo: alemao.

PT
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Acérdao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objeto a interpretacdo dos artigos 3.°, n.° 1, alinea b), e 7.°,
n.’ 1, do Regulamento (CE) n.” 1610/96 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de julho de
1996, relativo a criagio de um certificado complementar de protecio para os produtos
fitofarmacéuticos (JO L 198, p. 30).

Este pedido foi apresentado no &mbito de um litigio que opde a Sumitomo Chemical Co. Ltd (a seguir
«Sumitomo») ao Deutsches Patent- und Markenamt (Instituto alemdo das patentes e das marcas) a
respeito da validade da decisdo de 20 de janeiro de 2006 em que este instituto recusou atribuir um
certificado complementar de protecio a Sumitomo.

Quadro juridico

Diretiva 91/414/CEE

A Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado (JO L 230, p. 1), conforme alterada pela Diretiva 2005/58/CE da
Comissdo, de 21 de setembro de 2005 (JO L 246, p. 17, a seguir «Diretiva 91/414»), prevé nos seus
nono e décimo quarto considerandos:

«Considerando que as disposicdes que regem a concessdo de uma autorizacdo devem garantir um
elevado nivel de protecio, que implique nomeadamente a ndo autorizacio de produtos
fitofarmacéuticos cujos riscos para a saide, as dguas subterraneas e o ambiente ndo tenham ainda sido
convenientemente investigados; que o objetivo de melhorar a producdo vegetal ndo deve prejudicar a
protecdo da satide humana e animal e do ambiente;

[]

Considerando que o processo comunitirio ndo deve impedir um Estado-Membro de autorizar no seu
territorio, por um periodo limitado, produtos fitofarmacéuticos que contenham uma substancia ativa
ainda ndo inscrita na lista comunitdria, desde que o interessado tenha apresentado um dossier
conforme as exigéncias comunitirias e que o Estado-Membro em causa tenha considerado que se
pode prever que a substidncia ativa e os produtos fitofarmacéuticos satisfardo as condi¢oes
comunitdrias fixadas a seu respeito».

Nos termos do artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva 91/414, os produtos fitofarmacéuticos s6 podem ser
colocados no mercado e utilizados no territério dos Estados-Membros quando tiverem sido
autorizados pelas autoridades competentes em conformidade com o disposto na referida diretiva.

O artigo 4.° da mesma diretiva prevé:

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

a) Se as suas substancias ativas 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;
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b) Se se comprovar, a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos existentes e da apreciacio do
processo previsto no anexo III que, quando é utilizado em conformidade 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 utilizagdo:

i)  é suficientemente eficaz;
ii) ndo tem qualquer efeito inaceitdvel sobre os vegetais ou os produtos vegetais;
iii) ndo ocasiona sofrimentos ou dores inaceitaveis aos vertebrados a combater;

iv) ndo tem, direta ou indiretamente, qualquer efeito prejudicial para a saide humana ou animal
(por exemplo, através da dgua potdvel ou dos alimentos destinados ao consumo humano
ou animal) ou para as dguas subterrineas;

v) ndo exerce qualquer influéncia inaceitdvel sobre o ambiente, no que respeita, muito
especialmente:

— ao seu destino e disseminacdo no ambiente e, em especial, a contaminacdo das dguas,
incluindo a 4dgua potavel e as dguas subterréneas,

— ao impacte sobre as espécies ndo visadas;

c¢) Se a natureza e a quantidade das suas substincias ativas e as eventuais impurezas e outros
componentes significativos do ponto de vista toxicolégico e ecotoxicolégico puderem ser
determinadas por métodos apropriados, harmonizados nos termos do procedimento previsto no
artigo 21.° ou, se tal ndo for o caso, aprovados pelas autoridades encarregadas de emitir a
autorizacio;

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

e) Se as suas propriedades fisico-quimicas tiverem sido determinadas e consideradas aceitdveis para
assegurar a utilizacdo e armazenagem adequadas do produto;

f) Sempre que adequado, os [limites méaximos apliciveis aos residuos (LMR)] para os produtos
agricolas afetados pela utilizacdo a que se refere a autorizagao tiverem sido fixados ou alterados
de acordo com o Regulamento (CE) n.° 396/2005 [...].

2. A autorizacdo deverd especificar as exigéncias relativas a colocagdo no mercado e a utilizagdo do

produto e, pelo menos, as destinadas a assegurar a observancia do disposto no n.° 1, alinea b).

3. Os Estados-Membros certificar-se-d0 de que a observancia dos requisitos estabelecidos nas
alineas b) a f) do n° 1 é garantid[a] por meio de ensaios e andlises oficiais ou oficialmente
reconhecidos, realizados em condi¢oes agricolas, fitossanitdrias e ambientais adequadas a utilizacdo do
produto fitofarmacéutico em causa e representativas das condi¢cdes prevalecentes nos locais do
territério do Estado-Membro em causa onde o produto se destina a ser utilizado.

4. Sem prejuizo do disposto nos n.”* 5 e 6, essas autorizagdes s6 serdo concedidas por periodos de
tempo determinados ndo superiores a dez anos, fixados pelos Estados-Membros, podendo ser
renovadas se se verificar que as condicdes do n.° 1 do presente artigo continuam a ser satisfeitas. A
renovacdo podera ser concedida pelo periodo necessario as autoridades competentes dos
Estados-Membros para efetuarem essa verificagdo, sempre que tenha sido apresentado um pedido
para o efeito.
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5. As autorizagdes podem ser revistas em qualquer altura se houver indicios de que qualquer das
exigéncias referidas no n.° 1 deixou de ser satisfeita. Nessas circunstancias, os Estados-Membros
podem exigir ao requerente da autorizacdo ou a parte a qual foi concedido um alargamento do
ambito de aplicagdo, em conformidade com o artigo 9., que apresente informacdes adicionais
necessdrias a referida revisdo. Sempre que necessdrio, a autorizagdo poderd ser mantida pelo periodo
necessario a revisdo e para fornecer essas informacgoes adicionais.

6. Sem prejuizo das decisoes ja adotadas em conformidade com o artigo 10.°, a autorizacdo serd
anulada se se verificar que:

a) As condicdes requeridas para a sua obtencdo ndo sdo ou deixaram de ser satisfeitas;

b) Foram fornecidas indicagdes falsas ou enganosas relativamente aos dados que serviram de base a
sua concessao;

ou sera alterada se se verificar que:

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

A autorizagdo poderd igualmente ser anulada ou alterada a pedido do seu titular, que devera justificar
esse pedido; as alteragdes 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 detentor da autorizacéo;
pode, além disso, conceder um prazo para escoamento, comercializagdo, utilizacdo e eliminacdo das
existéncias, cuja duracdo dependeria das causas da retirada, sem prejuizo do prazo eventualmente
previsto numa decisdo tomada por forca da Diretiva 79/117/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de
1978, relativa a proibicio de colocacio no mercado e da utilizagdo de produtos fitofarmacéuticos
contendo determinadas substincias ativas [..], com a dltima redacdo que lhe foi dada pela Diretiva
90/533[...], ou do artigo 6.° e dos n.* 1 e 2 do artigo 8.° da presente diretiva.»

O artigo 5.° da Diretiva 91/414 dispde:

«1. A luz dos conhecimentos cientificos e técnicos existentes, uma substancia ativa sera incluida no

anexo I por um periodo inicial ndo superior a dez anos, se for possivel presumir que os produtos

fitofarmacéuticos que contém essa substancia ativa respeitam as seguintes condigdes:

a) Os seus residuos resultantes de um[a] aplicacdo conforme com uma boa pratica fitossanitiria ndao
tém efeitos prejudiciais para a saide humana ou animal ou para as dguas subterrianeas, ou uma
influéncia inaceitavel sobre o ambiente e, na medida em que se revistam de importancia
toxicolégica e ambiental, podem ser determinados por métodos apropriados de uso corrente;

b) A sua utilizacdo consecutiva a uma aplicacio conforme com uma boa préatica fitossanitaria ndo
tem efeitos prejudiciais para a saide humana ou animal ou uma influéncia inaceitivel sobre o

ambiente, nos termos do disposto no n.° 1, alinea b), subalineas iv) e v), do artigo 4.°

2. Para que uma substéncia ativa seja incluida no anexo I, é necessdrio ter especialmente em conta os
seguintes elementos:

a) Eventualmente, uma dose diéria toleravel pelo homem (ADT);

b) Se necessdrio, um nivel aceitdvel de exposicdo do utilizador;
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¢) Eventualmente, uma estimativa do seu destino e disseminacdo no ambiente, bem como o seu
impacte sobre as espécies ndo visadas.

3. Para a primeira inclusdo de uma substancia ativa ainda ndo existente no mercado dois anos apés a
data de notificacdo da presente diretiva, considera-se que os requisitos estdo satisfeitos quando tal tiver
sido determinado em relacdo a pelo menos uma preparagdo que contenha essa substancia ativa.

4. A inclusdo de uma substancia ativa no anexo I pode depender de requisitos tais como:
— o grau de pureza minima da substéncia ativa,
— a natureza e o teor maximo de certas impurezas,

— as eventuais restricoes resultantes da avaliacdo das informacgdes referidas no artigo 6.°, tendo em
conta as condi¢cdes agricolas, fitossanitirias e ambientais, incluindo as condig¢des climaticas,
consideradas,

— o tipo de producio,
— o modo de utilizacdo.

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

O artigo 8.° da Diretiva 91/414, relativo as medidas transitdrias e derrogatérias, tem a seguinte redagéo:
«1. Em derrogacdo do artigo 4.°, um Estado-Membro pode, a fim de permitir uma avaliagdo gradual
das propriedades das novas substancias ativas e de facilitar a possibilidade de a agricultura dispor de
novas preparacdes, autorizar, por um periodo provisério ndo superior a trés anos, a colocagio no
mercado de produtos fitofarmacéuticos que contenham uma substincia ativa que nao conste do
anexo I e que ainda ndo se encontre no mercado dois anos apds a data de notificacio da presente
diretiva, se:

a) Ao aplicar-se o disposto nos n.” 2 e 3 do artigo 6.%, se tiver verificado que a documentacéo relativa
a substéncia ativa satisfaz os requisitos dos anexos II e III relativamente as utilizacdes previstas;

b) O Estado-Membro chegar a conclusio de que a substincia ativa pode satisfazer os requisitos
constantes do n.” 1 do artigo 5.° e de que se pode esperar que o produto fitofarmacéutico
satisfaca os requisitos referidos no n.° 1, alineas b) a f), do artigo 4.°

Neste caso, o Estado-Membro informara imediatamente os outros Estados-Membros e a Comissdo dos
resultados da sua avaliagdo da documentacdo e das condi¢des da autorizagdo, fornecendo-lhes, pelo
menos, as informacgodes previstas no n.° 1 do artigo 12.°

Na sequéncia da avaliagdo da documentacdo prevista no n.° 3 do artigo 6.°, podera ser decidido, em
conformidade com o processo previsto no artigo 19.°, que a substancia ativa ndo satisfaz os requisitos
definidos no n.° 1 do artigo 5.° Nesse caso, os Estados-Membros assegurardo que as autorizagdes
devem ser retiradas.
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Em derrogacdo do artigo 6.°, se, terminado o prazo de trés anos, ndo sido tomada qualquer decisao
sobre a inclusdo de uma substancia ativa no anexo I, podera decidir-se, através do processo previsto no
artigo 19.°, criar um prazo suplementar que permita a andlise completa da documentacio e, se
necessdrio, das informagdes suplementares 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 nimero sem prejuizo dos paragrafos precedentes.

[...]

4. Igualmente em derrogacdo do artigo 4.° e em circunstancias especiais, um Estado-Membro podera
autorizar, por um periodo méaximo de cento e vinte dias, a colocagdo no mercadol...] de produtos
fitofarmacéuticos ndo conformes com as exigéncias do artigo 4.°, com vista a uma utilizacdo limitada e
controlada, se tal medida for necessaria devido a um perigo imprevisivel que ndo possa ser combatido
por outros meios. Neste caso, o Estado-Membro em questdo informarda imediatamente os outros
Estados-Membros e a Comissdo da sua iniciativa. Em conformidade com o processo previsto no
artigo 19.°, deve ser decidido sem demora se e em que condi¢des a iniciativa do Estado-Membro em
questdo pode ser prolongada por um periodo a determinar, repetida ou anulada.»

Regulamento n.” 1610/96

Resulta dos considerandos 5 e 6 do Regulamento n.° 1610/96 que, antes da sua adogdo, a duragdo da
protecdo efetiva conferida pela patente para amortizar os investimentos efetuados na investigacao
fitofarmacéutica e para gerar os recursos necessarios a prossecucdo de uma investigacido eficaz era
considerada insuficiente, penalizando assim a competitividade deste setor. Este regulamento visa
suprir esta insuficiéncia através da criacdo do certificado complementar de protecio para os produtos
fitofarmacéuticos.

Os considerandos 11 e 16 do Regulamento n.° 1610/96 tém a seguinte redagéo:

«(11) Considerando que a duracido da protecdo conferida pelo certificado deve ser determinada de
forma a permitir uma protecdo efetiva suficiente; que, para este efeito, o titular de uma patente
e de um certificado deve poder beneficiar no total de um periodo méaximo de quinze anos de
exclusividade a partir da primeira autorizacdo de colocacdo no mercado da Comunidade do
produto fitofarmacéutico em causa;

[...]

(16) Considerando que apenas uma intervengdo a nivel comunitirio permitird alcancar de forma
eficaz o objetivo prosseguido, que consiste em assegurar uma protecido suficiente da inovagdo no
dominio fitofarmacéutico, garantindo simultaneamente o funcionamento adequado [do mercado]
interno dos produtos fitofarmacéuticos».

O artigo 1.° do Regulamento n.” 1610/96 precisa:

«Para efeitos [deste] regulamento, entende-se por:

[...]

10. ‘Certificado’: o certificado complementar de protegdo.»
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O artigo 2.° do Regulamento n.° 1610/96, sob a epigrafe «Ambito de aplicacio», dispde:

«Os produtos protegidos por uma patente no territério de um Estado-Membro e sujeitos, enquanto
produtos fitofarmacéuticos, antes da sua colocacio no mercado, a um processo de autorizacdo
administrativa por forca do artigo 4.° da Diretiva [91/414], ou por forca de uma disposicdo equivalente
de direito nacional, caso se trate de um produto fitofarmacéutico cujo pedido de autorizagdo tenha sido
apresentado antes da transposicdo da Diretiva [91/414] nesse Estado-Membro, podem ser objeto de um
certificado, nas condicdes e segundo as regras previstas no presente regulamento.»

O artigo 3.° deste regulamento, sob a epigrafe «Condi¢des de obtencao do certificado», 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 colocacdo no
mercado vdlida, em conformidade com o disposto no artigo 4.° da Diretiva [91/414] ou numa
disposicao equivalente de direito nacional;

¢) O produto ndo tiver sido ja objeto de um certificado;

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

[...]»
O artigo 5.° do referido regulamento, sob a epigrafe «Efeitos do certificado», dispoe:

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

O artigo 7.° do mesmo regulamento, sob a epigrafe «Pedido de certificado», tem a seguinte redacéo:

«1. O pedido de certificado deve ser apresentado no prazo de seis meses a contar da data em que o
produto obteve, enquanto produto fitofarmacéutico, a autorizacio de colocacdo no mercado referida
no n.’ 1, alinea b), do artigo 3.°

2. Néo obstante o n.° 1, quando a autorizacdo de colocagdo no mercado for dada antes da concessdo
da patente de base, o pedido de certificado deve ser apresentado no prazo de seis meses a contar da
data da concessdo da patente.»

O artigo 13.° do Regulamento n.” 1610/96, sob a epigrafe «Prazo de validade do certificado», tem a
seguinte redacao:

«1. O certificado produz efeitos no termo legal da validade da patente de base, durante um periodo
que corresponde ao periodo decorrido entre a data da apresentagdo do pedido da patente de base e a

data da primeira autorizacdo de colocacdo no mercado na Comunidade, reduzido em cinco anos.

2. Néo obstante o disposto no n.° 1, o periodo de validade do certificado ndo pode exceder cinco anos
a contar da data a partir da qual produz efeitos.
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3. Para efeitos do prazo de validade do certificado, uma primeira autorizagdo de coloca¢do no mercado
provisoéria sé serda tida em consideracdo se for diretamente seguida de uma autorizagdo definitiva
relativa a0 mesmo produto.»

Nos termos do artigo 15.° deste regulamento:
«1. O certificado serd declarado nulo:

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

[...]

2. Qualquer pessoa pode apresentar um pedido ou intentar uma acgdo de declaragdo de nulidade de um
certificado junto da instancia competente, ao abrigo das disposi¢cdes da legislacdo nacional, em matéria
de nulidade da patente de base correspondente.»

Litigio no processo principal e questées prejudiciais

A Sumitomo ¢é titular da patente europeia EP 0 376 279, DE 689 06 668 concedida para a Alemanha e
que tem por objeto, nomeadamente, a substancia ativa clotianidina, utilizada em produtos inseticidas.

Em 19 de fevereiro de 2003, as autoridades do Reino Unido concederam a uma sociedade do grupo
Bayer uma autoriza¢do de colocagdo no mercado (a seguir «<ACM»), ao abrigo do artigo 8.°, n.° 1, da
Diretiva 91/414, para um produto que contém clotianidina. Esta ACM, dita «proviséria», foi a
primeira concedida na Unido Europeia para um produto com esta substancia ativa.

Em 2 de dezembro de 2003, as autoridades alemas concederam a uma sociedade do grupo Bayer, ao
abrigo das disposi¢des nacionais que transpdem o artigo 8.°, n.° 4, da Diretiva 91/414, uma ACM de
emergéncia para um produto fitofarmacéutico que continha a substancia ativa clotianidina. Esta ACM
de emergéncia tinha a validade de 120 dias, de 15 de janeiro a 13 de maio de 2004.

Em 14 de maio de 2004, a Sumitomo pediu ao Deutsches Patent- und Markenamt a emissdao de um
certificado complementar de protecdo para produtos fitofarmacéuticos. No seu pedido, a Sumitomo
referiu, por um lado, a ACM concedida no Reino Unido em 19 de fevereiro de 2003, como primeira
ACM concedida na Unido, e, por outro, a ACM de emergéncia concedida na Alemanha, em
2 de dezembro de 2003.

Em 8 de setembro de 2004, as autoridades alemas concederam, ao abrigo das disposi¢des nacionais que
transpdem o artigo 8.°, n.° 1, da Diretiva 91/414, uma ACM provisdria a uma sociedade do grupo Bayer
para um produto a base de clotianidina. O periodo de validade desta ACM proviséria estendia-se de
8 de setembro de 2004 a 7 de setembro de 2007.

Por carta de 25 de novembro de 2004, a Sumitomo levou ao conhecimento do Deutsches Patent- und
Markenamt a existéncia da ACM provisoéria de 8 de setembro de 2004.

Por decisdo de 20 de janeiro de 2006, o Deutsche Patent- und Markenamt indeferiu o pedido de
certificado complementar de protecio apresentado pela Sumitomo em 14 de maio de 2004. Nao
obstante esse pedido ter sido apresentado no prazo previsto no artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 1610/96, esse instituto considerou que nio era possivel deferir o pedido uma vez que, a data da sua
apresentacdo, ndo existia nenhuma ACM vidlida na acegdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do
Regulamento n.° 1610/96, dado que a ACM de emergéncia ja tinha expirado. E esta a decisdo
impugnada no processo principal.
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Em primeiro lugar, o érgao jurisdicional de reenvio pergunta se esta decisao de 20 de janeiro de 2006
nao era, em qualquer caso, justificada pelo facto de a ACM na qual se baseava a Sumitomo ser uma
ACM de emergéncia. Salienta, a este respeito, que o artigo 3.° n.° 1, alinea b), do Regulamento
n.° 1610/96 exige, como condi¢do de concessao de um certificado complementar de protecdo, que
tenha sido concedida uma ACM viélida «em conformidade com o disposto no artigo 4.° da Diretiva
91/414». Observa que, segundo o acérddo de 11 de novembro de 2010, Hogan Lovells International
(C-229/09, Colet., p. I-11335), o artigo 3.°, n.° 1, alinea b), deste regulamento deve ser interpretado no
sentido de que ndo se opde a emissdo de um certificado complementar de protecdo para um produto
fitofarmacéutico quando tenha sido concedida uma ACM proviséria nos termos do artigo 8.°, n.’ 1, da
Diretiva 91/414. Esta interpretacdo assenta na relacio de equivaléncia funcional que existe entre as
ACM definitivas, previstas no artigo 4. da Diretiva 91/414, e as ACM provisdrias, previstas no
artigo 8.°, n.° 1, desta diretiva.

Com base neste raciocinio, o drgdo jurisdicional de reenvio duvida que possa ser considerado que uma
ACM de urgéncia preenche esse critério de equivaléncia funcional. Assim, sublinha que as ACM de
emergéncia ndo tém de cumprir os critérios previstos no artigo 4.° da Diretiva 91/414. No quadro de
um processo de emergéncia, nem o produto fitofarmacéutico nem a substancia ativa sdo submetidos a
controlos equivalentes aos que sdo necessarios para a emissdo de uma ACM definitiva.

Por outro lado, o érgdo jurisdicional de reenvio salienta que a finalidade das ACM de emergéncia é
responder a um perigo imprevisivel que ndo possa ser combatido por outros meios.

Em segundo lugar, o 6rgdo jurisdicional de reenvio interroga-se sobre as consequéncias que ha que
retirar da resposta a esta questdo, relativamente ao prazo de apresentacdo do pedido de certificado
complementar de protecdo.

No caso de o Tribunal de Justica considerar que um certificado complementar de protecio pode
basear-se numa ACM de emergéncia, o 6rgio jurisdicional de reenvio interroga-se sobre se, no caso
em apreco, o direito da Sumitomo néo tinha, de qualquer modo, caducado. Com efeito, o artigo 3.°,
n.° 1, alinea b), do Regulamento n.° 1610/96 exige que a ACM esteja em vigor na data do pedido do
certificado. Ora, no caso em apreco, a ACM de emergéncia, limitada a 120 dias, tinha expirado em
13 de maio de 2004. Portanto, o pedido da Sumitomo, apresentado no dia seguinte, estava fora de
prazo.

Embora sublinhando que a doutrina maioritdria apoia esta interpretacdo, o 6rgdo jurisdicional de
reenvio observa que tal interpretacdo pode levar a reducdo do prazo de seis meses previsto para a
apresentacdo de pedidos de certificados nos termos do artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento n.® 1610/96.
No caso em apreco, a Sumitomo sé teria disposto de quatro meses, em lugar de seis, para apresentar

o seu pedido.

Pelo contrério, se o Tribunal de Justica considerar que uma ACM de emergéncia ndo pode servir de
base ao pedido de certificado complementar de protecdo, o 6rgéao jurisdicional de reenvio interroga-se
sobre se, ndo obstante, é possivel conceder um certificado ndo com base na ACM de emergéncia que
caducou, mas com base numa ACM provisdria anteriormente concedida.

Quando o Deutsches Patent- und Markenamt indeferiu o pedido da Sumitomo sabia que, desde
8 de setembro de 2004, as autoridades alemas tinham concedido a uma sociedade do grupo Bayer
uma ACM proviséria para um produto que continha a substancia ativa em causa no processo
principal. Nessa época, a pratica desse instituto consistia em emitir certificados complementares de
protecio também com base em ACM provisérios. Tendo em conta estes elementos, o drgao
jurisdicional de reenvio interroga-se sobre se, com base no pedido inicial da Sumitomo, hd que
considerar que é possivel emitir um certificado complementar de protecio com base na ACM
proviséria emitida em 8 de setembro de 2004. Uma resposta afirmativa equivale a admitir que um
pedido de certificado complementar de protecdo pode ser apresentado antes mesmo de o prazo para o
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efeito ter comecado a correr. Admitindo que essa solugdo € juridicamente possivel, o drgao
jurisdicional de reenvio interroga-se ainda sobre a questio de saber se a carta da Sumitomo de
25 de novembro de 2004, que d4d conhecimento ao Deutsches Patent- und Markenamt da existéncia
da ACM provisoria, pode ser interpretada como um pedido de certificado. Deste modo, a referida
carta foi entregue dentro do prazo de seis meses previsto no artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento
n.’ 1610/96. Esse o6rgao jurisdicional considera que seria injusto indeferir um pedido de certificado
apresentado apds a concessdo de uma ACM proviséria com o fundamento de que esta ndo € a primeira
ACM, na acecdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento n.® 1610/96.

Nestas circunstancias, o Bundespatentgericht decidiu suspender a instancia e submeter ao Tribunal de
Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) Deve o artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento [n.° 1610/96] ser interpretado no sentido de que
ndo obsta a concessio de um certificado complementar de protecio a um produto
fitofarmacéutico, se este tiver obtido uma autorizacdo valida, em conformidade com o disposto no
artigo 8.°, n.° 4, da Diretiva [91/414]?

2) Em caso de resposta afirmativa a primeira questdo:

O artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento [n.° 1610/96] exige que a autorizagdo ainda se
encontre em vigor a data do pedido de concessdo do certificado?

3) Em caso de resposta negativa a primeira questio:

Deve o artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento [n.° 1610/96] ser interpretado no sentido de que o pedido
de certificado pode ser apresentado antes de comecar a correr o prazo ai referido?»

Quanto as questdes prejudiciais

Quanto a primeira questdo

Com a sua primeira questdo, o 6rgao jurisdicional de reenvio pretende saber, no essencial, se o
artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento n.° 1610/96 deve ser interpretado no sentido de que se
opoe a emissdo de um certificado complementar de protecdo para um produto fitofarmacéutico que
dispoe de uma ACM de emergéncia concedida com base no artigo 8.°, n.° 4, da Diretiva 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 Diretiva 91/414». Na verdade, ja foi declarado que o
artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento n.’ 1610/96 ndo deve ser interpretado de uma maneira que
equivalha a excluir a sua aplicacdo a produtos que beneficiam de uma ACM proviséria nos termos do
artigo 8.%, n.° 1, da Diretiva 91/414 (acérddao Hogan Lovells International, ja referido, n. 46).

Contudo, esta interpretacdo assenta na relacdo de equivaléncia funcional que existe entre os critérios
enunciados no artigo 8.°, n.° 1, da Diretiva 91/414, a titulo de medidas transitérias, e os critérios
previstos no artigo 4.° desta diretiva (acérddo Hogan Lovells International, ja referido, n.” 33 a 46).
Ora, ndo existe nenhuma relacio de equivaléncia desta natureza entre os critérios previstos no
artigo 8.°, n.° 4, da referida diretiva e os que figuram no artigo 4. da mesma.

Com efeito, resulta da prépria definicao de ACM de emergéncia prevista no artigo 8.°, n.” 4, da Diretiva
91/414 que a mesma respeita a «produtos fitofarmacéuticos nido conformes com as exigéncias do
artigo 4.°». Portanto, este tipo de ACM ndo visa assegurar que os produtos fitofarmacéuticos assim
autorizados satisfazem os mesmos requisitos cientificos de fiabilidade que os de uma ACM concedida
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com base no artigo 4.° da Diretiva 91/414. Assim, o artigo 8.°, n.° 4, desta diretiva ndo exige que os
Estados-Membros procedam a um exame cientifico dos riscos antes de conceder uma ACM deste
tipo. No entanto, esta disposicdo derrogatéria enquadra estritamente o uso deste tipo de ACM
precisando que apenas diz respeito a «circunstancias especiais», pelo que a concessio de uma ACM
de emergéncia por um periodo méaximo de 120 dias deve ser «necessaria devido a um perigo
imprevisivel que ndo possa ser combatido por outros meios».

Nestas condigdes, estd excluido que o artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento n.” 1610/96 possa ser
aplicado a uma ACM de emergéncia, porquanto a mesma estd reservada a produtos que nao
respondem as exigéncias fixadas no artigo 4.° da Diretiva 91/414, para os quais esta diretiva nao
impoe um exame cientifico prévio dos riscos.

Assim, hd que responder a primeira questio que o artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento
n. 1610/96 deve ser interpretado no sentido de que se opde a emissio de um certificado
complementar de protecdo para um produto fitofarmacéutico que dispde de uma ACM de emergéncia

concedida com base no artigo 8.°, n.” 4, da Diretiva 91/414.

Quanto a segunda questio

Tendo em conta a resposta dada a primeira questdo, ndo hd que responder a segunda questdo
prejudicial.

Quanto a terceira questdo

Com a sua terceira questdo, o drgdo jurisdicional de reenvio pretende saber, no essencial, se os
artigos 3.°, n.° 1, alinea b), e 7.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1610/96 devem ser interpretados no sentido
de que se opoem a que um pedido de certificado complementar de protecdo seja apresentado antes da
data em que o produto fitofarmacéutico obteve a ACM referida no artigo 3.°, n.° 1, alinea b), deste
regulamento.

Para responder a esta questdo, ha que recordar que o certificado complementar de protecdo visa
restabelecer um periodo de protecdo efetiva suficiente da patente, permitindo ao seu titular beneficiar
de um periodo suplementar de exclusividade apds a expiracio da patente de base, destinado a
compensar, pelo menos parcialmente, o atraso sofrido na exploracdo comercial da sua invencdo
devido ao lapso de tempo decorrido entre a data do depdsito do pedido de patente e a data da
obtencdo da primeira ACM na Unido (acérddo Hogan Lovells International, ji referido, n.° 50).

Em harmonia com esta finalidade, o certificado complementar de protecio estabelece uma relacdo
entre a patente de base e a primeira ACM de um produto fitofarmacéutico, determinando esta dltima
o momento a partir do qual se pode iniciar a exploracio comercial deste produto. Assim, a obtencdo
deste certificado exige que estejam preenchidos os quatro requisitos cumulativos enumerados no
artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1610/96. Esta disposi¢cdo prevé, no essencial, que s6 pode ser
emitido um certificado complementar de protecdo se, a data do pedido, o produto fitofarmacéutico
estiver protegido por uma patente de base em vigor e ji nio tiver sido objeto de um certificado. E
ainda necessdrio que este produto tenha obtido uma ACM viélida «em conformidade com o disposto
no artigo 4.° da Diretiva 91/414 [..] ou numa disposicdo equivalente de direito nacional», e, por
ultimo, que esta ACM seja a primeira do produto enquanto produto fitofarmacéutico (acérdao Hogan
Lovells International, ja referido, n.° 51).

Uma vez que o artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1610/96 exige expressamente que cada um dos
requisitos esteja preenchido a data em que é apresentado o pedido de certificado complementar de
protecdo, o pedido desse certificado s6 pode ser validamente apresentado a partir do momento em
que existe uma ACM ainda valida.
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Esta interpretacdo é confirmada pelos termos do artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1610/96, do qual
resulta que o prazo de apresentacdo de um pedido de certificado complementar de protecio comeca a
contar da data em que o produto obteve, enquanto produto fitofarmacéutico, a ACM referida no
artigo 3.°, n.° 1, alinea b), deste regulamento.

Assim, ha que responder a terceira questio que os artigos 3.°, n.° 1, alinea b), e 7.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 1610/96 devem ser interpretados no sentido de que se opdem a que um pedido de
certificado complementar de protecio seja apresentado antes da data em que o produto
fitofarmacéutico obteve a ACM referida no artigo 3.°, n.° 1, alinea b), deste regulamento.

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 efetuadas pelas
outras partes para a apresentacdo de observacdes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Oitava Secgdo) declara:

1) O artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1610/96 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de julho de 1996, relativo a criacio de um certificado complementar de
protecao para os produtos fitofarmacéuticos, deve ser interpretado no sentido de que se
opde a emissaio de um certificado complementar de protecio para um produto
fitofarmacéutico que dispoe de uma autorizacio de colocacio no mercado de emergéncia
concedida com base no artigo 8.°, n.’ 4, da Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho
de 1991, relativa a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, conforme alterada
pela Diretiva 2005/58/CE da Comissdo, de 21 de setembro de 2005.

2) Os artigos 3.°, n.° 1, alinea b), e 7.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1610/96 devem ser
interpretados no sentido de que se opoem a que um pedido de certificado complementar de
protecao seja apresentado antes da data em que o produto fitofarmacéutico obteve a
autorizacio de colocacao no mercado referida no artigo 3.°, n.° 1, alinea b), deste
regulamento.

Assinaturas
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