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8.8.1996 JURNALUL OFICIAL AL COMUNITATILOR EUROPENE L 198/30

REGULAMENTUL (CE) NR. 1610/96 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 23 iulie 1996

privind crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru produsele fitosanitare

PARLAMENTUL EUROPEAN S$I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 100a,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (2),

hotirind in conformitate cu procedura previzutd in
articolul 189b din tratat (3),

(1)  intruct cercetarea in domeniul produselor fitosanitare
contribuie la imbunitdtirea continud a productiei si
achizitiilor de cantititi abundente de alimente de buni cali-
tate la preturi accesibile;

(2)  intrucat cercetarea in domeniul fitosanitar contribuie la
continua imbundtdtire a productiei vegetale;

(3)  intrucdt produsele fitosanitare, in special cele care sunt
rezultatul unor cercetdri indelungate si costisitoare, vor fi
in continuare elaborate in cadrul Comunitdtii si in Europa
dacd beneficiazd de reglementiri favorabile care conferd
suficientd protectie pentru a incuraja aceastd cercetare;

(4)  intrucat competitivitatea sectorului fitosanitar, prin insasi
natura acestei industrii, necesitd un nivel de protectie pen-
tru inovatii care si fie echivalent cu cel garantat produselor
medicinale prin Regulamentul (CEE) nr. 1768/92 al Con-
siliului din 18 junie 1992 privind crearea unui certificat
suplimentar ~ de  protectie  pentru  produsele
medicamentoase (*);

(5)  intrucit, pentru moment, perioada care trece intre inregis-
trarea unei cereri de brevet pentru un nou produs

(1) JOC390,31.12.1994, p. 21, si
JO C 335,13.12.1995, p. 15.

(3 JO C155,21.6.1995, p. 14.

() Avizul Parlamentului European din 15 iunie 1995 (JO C 166,
3.7.1995, p. 89), Pozitia comund a Consiliului din 27 noiem-
brie 1995 (JO C 353, 30.12.1995, p. 36) si Decizia Parlamentului
European din 12 martie 1996 (JO C 96, 1.4.1996, p. 30).

() JOL182,2.7.1992,p.1.

)

fitosanitar si autorizarea de a introduce respectivul produs
fitosanitar pe piatd face ca perioada de protectie efectivd
conferitd de brevet sd fie insuficientd pentru a acoperi
investitia in cercetare si pentru a genera resursele necesare
mentinerii unui nivel ridicat al cercetarii;

intrucat aceastd situatie conduce la o lipsa de protectie care
dezavantajeazd cercetarea in domeniul fitosanitar si
competitivitatea sectorului;

intrucat unul dintre obiectivele principale ale certificatului
suplimentar de protectie este de a plasa industria euro-
peand la acelasi nivel de competitivitate cu omologii ei
nord-americani si japonezi;

intrucdt, in rezolutia din 1 februarie 1993 (°) privind
programul comunitar de politica si actiune in domeniul
mediului si dezvoltdrii durabile, Consiliul adopta abordarea
si strategia generald din programul prezentat de Comisie
care sublinia interdependenta dintre cresterea economica si
calitatea mediului; intruct imbundtitirea protectiei mediu-
lui reprezintd mentinerea competitivititii economice a
industriei; intrucat, prin urmare, problema unui certificat
suplimentar de protectie poate fi privitd ca o masurd pozi-

tivd in favoarea protectiei mediului;

intrucat ar trebui furnizatd o solutie uniformd la nivel
comunitar prin care sd se prevind dezvoltarea eterogend a
legislatiilor nationale care si conducd la accentuarea
neconcordantelor care ar putea impiedica circulatia liberd
a produselor fitosanitare in interiorul Comunitatii afectand
astfel in mod direct functionarea pietei interne; intrucat
acest lucru este in concordantd cu principiul subsidiarita-
tii, definit in articolul 3b din tratat;

intrucat, prin urmare, necesitatea de a crea un certificat
suplimentar de protectie care s fie acordat in aceleasi
conditii de fiecare dintre statele membre la cererea titula-
rului unui brevet national sau european privind un produs
fitosanitar pentru care s-a acordat autorizatie de

JO C138,17.5.1993,p. 1.
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(12)

(13)

(15)

(17)

introducere pe piatd este reald; intrucit un regulament
reprezintd asadar cel mai potrivit instrument juridic;

intrucat durata protectiei conferite prin certificat trebuie sd
fie corespunzdtoare pentru a furniza o protectie adecvatd
si eficientd; intrucat, in acest scop, titularul atat al unui
brevet, cat si al unui certificat ar trebui sd poatd beneficia
de o durati totald de exclusivitate de maximum cincispre-
zece ani din momentul in care produsul fitosanitar in cauza
obtine prima datd autorizatia de a fi introdus pe piata
comunitard;

intrucat trebuie avute totusi in vedere toate interesele in joc
intr-un sector atit de complex si de sensibil cum este
sectorul fitosanitar; intrucat, in acest scop, certificatul nu
poate fi acordat pentru o perioadd mai lunga de cinci ani;

intrucat certificatul conferd aceleasi drepturi ca si cele con-
ferite de brevetul de bazd; intrucat, in consecintd, in cazul
in care brevetul de bazi se referd la o substantd activa si
diversele sale derivate (sdruri si esteri), certificatul conferd
aceeasi protectie;

intrucat eliberarea unui certificat pentru un produs
constand intr-o substantd activd nu aduce atingere eliberd-
rii altor certificate pentru derivati (sdruri si esteri) ai acestei
substante, cu conditia ca derivatii sd facd obiectul specific
de referintd al unor brevete;

intrucat trebuie realizat un echilibru corect in privinta sta-
bilirii mecanismelor de tranzitie; intrucat aceste mecanisme
trebuie sd permitd industriei comunitare fitosanitare recu-
perarea, intr-o oarecare mdasurd, a decalajului fatd de
principalii sdi concurenti fird ca aceste mecanisme sd
compromitd realizarea altor obiective legitime legate de
politica agricold si politica de protectie a mediului
promovate atat la nivel national, cat si la nivel comunitar;

intrucat doar o actiune la nivel comunitar va permite atin-
gerea efectivd a obiectivului care constd in asigurarea unei
protectii adecvate pentru inovatii in domeniul fitosanitar,
cu garantarea functiondrii corespunzitoare a pietei interne
pentru produsele fitosanitare;

intrucat regulile detaliate din expunerile de motive 12, 13
si 14 si din articolul 3 alineatul (2), articolul 4, articolul 8
alineatul (1) litera (c) si articolul 17 alineatul (2) din
prezentul regulament sunt valabile, mutatis mutandis, si
pentru interpretarea in special a expunerii de motive 9 sia
articolului 3, articolului 4, articolului 8 alineatul (1)
litera (c) si articolului 17 din Regulamentul (CEE)
nr. 1768/92 al Consiliului,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Definitii

In sensul prezentului regulament, sunt valabile urmatoarele defi-

Lproduse fitosanitare”: substante active si preparate continind
una sau mai multe substante active, prezentate in forma in
care sunt furnizate utilizatorului, cu scopul de:

(a) a proteja plante sau produse din plante impotriva tutu-
ror organismelor diunitoare sau de a preveni actiunea
acestor organisme, in masura in care aceste substante sau
preparate nu sunt altfel definite mai jos;

(b) a influenta procesele vitale ale plantelor, dar nu ca
substante nutritive (de exemplu regulatorii de crestere a
plantelor);

(c) a pastra produsele din plante, in mdsura in care aceste
substante sau produse nu constituie obiectul unor
prevederi speciale ale Consiliului sau Comisiei privind
conservantii;

(d) a distruge plantele nedorite sau

(e) a distruge portiuni din plante, a opri sau a preveni
cresterea nedoritd a plantelor;

,substante”: elemente chimice si compusii lor, in stare natu-
rald sau produse, inclusiv impuritdtile care rezultd in mod
inevitabil din procesul de productie;

,substante active”: substante sau microorganisme, inclusiv
virusuri, cu actiune generald sau specifica:

(a) impotriva organismelor ddunitoare sau

(b) asupra plantelor, unor portiuni din plante sau produse
din plante;

Lpreparate”: amestecuri sau solutii compuse din doud sau mai
multe substante dintre care cel putin una este substantd
activd, destinate utilizdrii ca produse fito-farmaceutice;

»plante”: plante vii si portiuni vii de plante, inclusiv fructe
proaspete si seminte;

~produse vegetale”: produse neprelucrate sau care au suferit
doar o simpld preparare, cum ar fi mdcinarea, uscarea sau
presarea, derivate din plante, exclusiv plantele ca atare in
conformitate cu definitia de la punctul 5;



162

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

03/vol. 19

7. ,organisme daundtoare™ paraziti ai plantelor sau ai
produselor vegetale apartinand regnului animal sau vegetal,
inclusiv virusuri, bacterii si ciuperci si alte organisme
patogene;

8. ,produs”: substanta activa definiti la punctul 3 sau o combi-
natie de substante active dintr-un produs fitosanitar;

9. ,brevet de bazd": un brevet care protejeazd un produs definit
la punctul 8, un preparat definit la punctul 4, un procedeu
pentru a obtine un produs sau o aplicatie a produsului,
desemnat de titularul siu in sensul procedurii de acordare a
unui certificat;

10. ,certificat™ certificatul suplimentar de protectie.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

Orice produs protejat printr-un brevet pe teritoriul unui stat
membru si supus, anterior introducerii sale pe piatd ca produs
fitosanitar, unei proceduri de autorizare administrativd in temeiul
articolului 4 din Directiva 91/414/CEE () sau conform unei
prevederi echivalente din legea nationald, dacd este un produs
fitosanitar pentru care cererea de autorizare a fost inaintatd inainte
de punerea in aplicare a Directivei 91/414/CEE de citre statele
membre in cauzd, poate sd constituie, in termenii si conditiile
previzute in prezentul regulament, obiectul unui certificat.

Atrticolul 3

Conditiile pentru obtinerea unui certificat

(1) Certificatul este acordat daci in statul membru in care s-a ina-
intat cererea mentionatd in articolul 7, la data la care s-a inaintat
aceasta cerere:

(a) produsul este protejat printr-un brevet de bazd in vigoare;

(b) a fost acordatd, in conformitate cu articolul 4 din Directiva
91/414/CEE sau cu o prevedere echivalentd din legislatia
nationald, o autorizatie valabild pentru introducerea produsu-
lui pe piatd ca produs fitosanitar;

(") JOL 230,19.8.1991, p. 1, astfel cum a fost modificatd ultima datd
prin Directiva 95/36/CE (JO L 172, 22.7.1995, p. 8).

(c) produsul nu a constituit deja obiectul unui certificat;

(d) autorizatia mentionatd la litera (b) este prima autorizatie de
introducere a produsului pe piatd ca produs fitosanitar.

(2) Titularului mai multor brevete pentru acelasi produs nu i se
acordd decat un certificat pentru acel produs. Totusi, atunci cand
sunt inaintate doud sau mai multe cereri pentru acelasi produs,
formulate de doi sau mai multi titulari de brevete diferite, se poate
emite cate un certificat pentru acest produs pentru fiecare titular.

Articolul 4

Obiectul protectiei

In limitele protectiei conferite de brevetul de bazi, protectia
conferitd de certificat trebuie si cuprindi doar produsul la care se
referd autorizatiile de introducere pe piatd a respectivului produs
fitosanitar si toate utilizarile acestui produs ca produs fitosanitar
autorizat inainte de expirarea certificatului.

Articolul 5

Efectele certificatului

In conformitate cu articolul 4, certificatul conferd aceleasi drepturi
ca si cele conferite de brevetul de bazd si este supus acelorasi limite
si acelorasi obligatii.

Articolul 6

Dreptul la certificat

Dreptul la certificat apartine titularului brevetului de bazd sau
succesorului sdu in drepturi.

Articolul 7

Cererea de certificat

(1) Cererea de certificat trebuie inaintatd in termen de sase luni de
la data la care a fost acordatd autorizatia mentionati la articolul 3
alineatul (1) litera (b) de introducere a produsului pe piatd ca
produs fitosanitar.

(2) Fard a aduce atingere dispozitiilor alineatului (1), in cazul in
care autorizatia de introducere a produsului pe piatd este acordatd
inainte de eliberarea brevetului de bazd, cererea de certificat
trebuie inaintatd in termen de sase luni de la data la care a fost
eliberat brevetul.
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Articolul 8

Continutul cererii de certificat

(1) Cererea de certificat trebuie sd contina:

(a) solicitarea de acordare a unui certificat insotitd de urmatoarele
informatii:

(i) numele si adresa solicitantului;
(ii) numele si adresa reprezentantului, daci este cazul;
(i) numdrul brevetului de bazi si titlul inventiei;

(iv) numdrul si data primei autorizatii de introducere a pro-
dusului pe piatd, mentionatd la articolul 3 alineatul (1)
litera (b) si, dacd aceastd autorizatie nu este prima auto-
rizatie de introducere a produsului pe piata comunitard,
numadrul si data autorizatiei respective;

(b) o copie a autorizatiei de introducere a produsului pe piatd, asa
cum se aratd in articolul 3 alineatul (1) litera (b), in care este
determinat produsul, cuprinzdnd in special numdrul si data
autorizatiei si rezumatul caracteristicilor produsului prezen-
tate in partea A.I (punctele 1-7) sau B.I (punctele 1-7) din
anexa II la Directiva 91/414/CEE sau in legislatiile nationale
echivalente ale statului membru in care a fost inaintata cererea;

(c) in cazul in care autorizatia mentionata la litera (b) nu este
prima autorizatie comunitard de introducere a produsului pe
piatd ca produs fitosanitar, informatii privind identitatea pro-
dusului autorizat si dispozitia legald in conformitate cu care
s-a indeplinit procedura de autorizare, insotite de o copie a
anuntului de publicare a autorizatiei intr-o publicatie oficiald
de resort sau, in cazul in care nu existd un asemenea anunt,
orice alt document care sd ateste cd autorizatia a fost elibe-
ratd, data la care a fost eliberatd si identitatea produsului auto-
rizat.

(2) Statele membre pot percepe o taxd pentru cererile de certificat.

Articolul 9

Inregistrarea cererii de certificat

(1) Cererea de certificat trebuie inregistrati la autoritatea compe-
tentd in materie de proprietate industriald a statului membru care
a acordat brevetul de bazd sau in numele cdruia a fost acordat si
in care a fost obtinutd autorizatia mentionata la articolul 3 aline-
atul (1) litera (b) pentru introducerea pe piatd, cu exceptia cazu-
rilor in care statul membru desemneazd o altd autoritate in acest
scop.

(2) Anuntul privind cererea de certificat trebuie publicat de
autoritatea mentionatd la alineatul (1). Anuntul trebuie sd contind
minimum urmitoarele informatii:

(a) numele si adresa solicitantului;
(b) numdrul brevetului de bazi;
(c) titlul inventiei;

(d) numdrul si data autorizatiei de introducere a produsului pe
piatd, mentionatd la articolul 3 alineatul (1) litera (b), si
produsul identificat in autorizatia respectiva;

() dacd este cazul, numdrul si data primei autorizatii de
introducere a produsului pe piata comunitara.

Articolul 10

Acordarea certificatului sau respingerea cererii de
certificat

(1) In cazul in care cererea de certificat si produsul care reprezintd
obiectul acesteia indeplinesc conditiile stabilite prin prezentul
regulament, autoritatea mentionatd la articolul 9 alineatul (1)
trebuie sd acorde certificatul.

(2) Sub rezerva dispozitiilor alineatului (3), autoritatea prevazutd
la articolul 9 alineatul (1) respinge cererea de certificat dacd
aceasta sau obiectul ei nu indeplinesc conditiile stabilite prin
prezentul regulament.

(3) In cazul in care cererea de certificat nu indeplineste conditiile
previzute in articolul 8, autoritatea mentionata la articolul 9 ali-
neatul (1) cere solicitantului sd remedieze neregularitatea consta-
tatd sau si achite taxa intr-un termen dat.

(4) Dacd neregularitatea nu este remediatd sau taxa nu este pld-
titd in conformitate cu prevederile alineatului (3) in termenul dat,
cererea este respinsa.

(5) Statele membre pot prevedea ca acordarea certificatului de
cdtre autoritatea mentionata la articolul 9 alineatul (1) si se rea-
lizeze fira verificarea conditiilor stabilite la articolul 3 alineatul (1)
literele (c) si (d).

Articolul 11

Publicarea

(1) Anuntul privind eliberarea certificatului este publicat de
autoritatea mentionat la articolul 9 alineatul (1). Anuntul trebuie
sd contind minimum urmatoarele informatii:

(a) numele si adresa titularului certificatului;

(b) numarul brevetului de baza;
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(c) titlul inventiei;

(d) numdrul si data autorizatiei de introducere a produsului pe
piatd, mentionatd la articolul 3 alineatul (1) litera (b) si
produsul identificat in autorizatia respectiva;

(e) dacd este cazul, numdrul si data primei autorizatii de
introducere a produsului pe piata comunitard;

(f) durata certificatului.

(2) Anuntul referitor la faptul ca cererea de certificat a fost res-
pinsd este publicat de autoritatea mentionatd la articolul 9 aline-
atul (1). Anuntul trebuie sd contind minimum informatiile prezen-
tate in articolul 9 alineatul (2).

Articolul 12

Taxe anuale

Statele membre pot prevedea ca certificatul sd implice achitarea
unor taxe anuale.

Articolul 13

Durata certificatului

(1) Certificatul produce efecte la sfarsitul termenului legal al
brevetului de bazd pentru o perioadd egald cu perioada care s-a
scurs intre data la care a fost inregistratd cererea pentru brevetul
de bazd si data primei autorizatii de introducere a produsului pe
piata comunitard, din care se scade o perioadd de cinci ani.

(2) Fard a aduce atingere alineatului (1), durata certificatului nu
poate depdsi cinci ani de la data la care produce efecte.

(3) La calcularea duratei certificatului, autorizatia provizorie de
comercializare nu este luatd in considerare decat daca este imediat
urmatd de o autorizatie definitivd privind acelasi produs.

Articolul 14

Expirarea perioadei de valabilitate a certificatului

Certificatul isi inceteazd valabilitatea:
(a) la sfarsitul perioadei prevazute in articolul 13;
(b) in cazul in care titularul certificatului renuntd la el;

(¢) in cazul in care taxa anuald stabilitd in conformitate cu
articolul 12 nu este achitati la timp;

(d) in cazul in care si atata vreme cat produsul la care se referd
certificatul nu mai poate fi introdus pe piatd in urma retrage-
rii autorizatiei sau autorizatiilor corespunzitoare pentru
introducerea lui pe piatd in conformitate cu articolul 4 din
Directiva 91/414/CEE sau din legislatia nationald echivalenta.
Autoritatea mentionatd la articolul 9 alineatul (1) este com-
petentd sd decidd incetarea valabilititii certificatului fie din ofi-
ciu, fie la cererea unui tert.

Articolul 15

Nulitatea certificatului

(1) Certificatul este declarat nul in cazul in care:

(a) a fost acordat cu incdlcarea prevederilor articolului 3;

(b) brevetul de baza isi inceteazd valabilitatea inainte de expira-
rea termenului legal al certificatului;

(c) brevetul de bazd este anulat sau este limitat intr-o asemenea
mdsurd inct produsul pentru care a fost acordat certificatul
nu mai este protejat prin revendicarile brevetului de bazd sau,
in urma incetdrii valabilitdtii brevetului de bazd, existd motive
de nulitate care justificd anularea sau limitarea.

(2) Orice persoand poate inainta o cerere sau intenta o actiune in
declararea nulitdtii unui certificat in fata instantei competente, in
conformitate cu legislatia nationald, pentru anularea brevetului de
bazd corespunzitor.

Articolul 16

Notificarea incetdrii valabilititii sau a nulitatii

In cazul in care certificatul isi inceteazd valabilitatea in
conformitate cu prevederile articolului 14 litera (b), (c) sau (d) sau
este anulat in conformitate cu prevederile articolului 15,
notificarea corespunzitoare este publicatd de autoritatea
mentionati la articolul 9 alineatul (1).

Articolul 17

Cii de atac

(1) Deciziile autoritatii previzute la articolul 9 alineatul (1) sau
ale instantei prevazute la articolul 15 alineatul (2), adoptate in
temeiul prezentului regulament, fac obiectul acelorasi cii de atac
ca cele prevazute in legislatia nationald impotriva unor decizii
similare in domeniul brevetelor nationale.

(2) Decizia de acordare a certificatului poate fi atacatd in vederea
rectificdrii duratei certificatului, in cazul in care data primei auto-
rizatii de introducere a produsului pe piata comunitard, continutd
in cererea de certificat asa cum este previazut in articolul 8, este
incorectd.

Articolul 18

Procedura

(1) In cazul certificatului, in absenta unor dispozitii de procedura
in prezentul regulament, se aplicd prevederile procedurale aplica-
bile in conformitate cu legislatia nationald brevetului de bazi
corespunzdtor si, acolo unde este cazul, prevederile procedurale
aplicabile certificatelor prevdzute in Regulamentul (CEE)
nr. 176892, in cazul in care legislatia nationald nu stabileste
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prevederi procedurale speciale pentru certificatele mentionate in Atticolul 20
prezentul regulament.

In statele membre in care legislatia nationald in vigoare la
(2) Fdrd a aduce atingere dispozitiilor alineatului (1), procedura de 1 ianuarie 1990 nu continea dispozitii privind caracterul
opozitie la acordarea unui certificat este exclusa. brevetabil al produselor fitosanitare se aplici prezentul
regulament incepand cu data de 2 ianuarie 1998.

Articolul 19 nu se aplicd in statele membre respective.
DISPOZITII TRANZITORII

Articolul 19
DISPOZITIE FINALA

(1) Se poate acorda un certificat oricdrui produs care, la data la
care prezentul regulament intra in vigoare, este protejat printr-un
brevet de bazd valabil si pentru care s-a obtinut prima autorizatie
de' 1ntr0$iucere pe piafa comunitard ca Produs fltosanltar dupi Articolul 21
1 fanuarie 1985, conform articolului 4 din Directiva 91/414/CEE

sau unei prevederi din legislatia nationald echivalenta. .
Intrarea in vigoare

(2) Cererea de certificat intocmitd in conformitate cu prevederile
alineatului (1) trebuie depusd in termen de sase luni de la data la Prezentul regulament intrd in vigoare la sase luni de la data
care prezentul regulament intrd in vigoare. publicdrii in Jurnalul Oficial al Comunitdatilor Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 23 iulie 1996.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

K. HANSCH M. LOWRY



