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I — Introducere

1. In cadrul prezentei proceduri privind
pronuntarea unei hotéréri preliminare, Bun-
despatentgericht (denumit in continuare
sinstanta de trimitere”) a adresat Curtii, in
temeiul articolului 234 CE?, o intrebare pre-
liminard cu privire la interpretarea Regula-
mentului (CE) nr. 1610/96 al Parlamentului
European si al Consiliului din 23 iulie 1996
privind crearea unui certificat suplimentar
de protectie pentru produsele fitosanitare?.
Instanta de trimitere solicitd, in esentd, si se
stabileascd daca poate fi solicitat si acordat un
certificat suplimentar de protectie conform
articolului 3 din Regulamentul nr. 1610/96
incé de la obtinerea unei autorizatii — provi-
zorii — de introducere pe piatd a unui produs
fitosanitar in sensul articolului 8 alineatul (1)
din Directiva 91/414/CEE a Consiliului din
15 iulie 1991 privind introducerea pe piata a
produselor de uz fitosanitar*, sau numai de la

2 — Potrivit Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatu-
lui privind Uniunea Europeana si a Tratatului de instituire
a Comunitatii Europene din 13 decembrie 2007 (JO C 306,
p. 1), procedura de pronuntare a unei hotarari preliminare
este in prezent guvernatd de articolul 267 din Tratatul pri-
vind functionarea Uniunii Europene.

3 — JOL 198, p. 30, Editie speciala, 03/vol. 19, p. 160.

4 — JO L 230, p. 1, Editie speciald, 03/vol. 10, p. 30, astfel cum
a fost modificatd prin Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al
Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie
2005 privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor
de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de
origine vegetala si animala pentru animale si de modificare
a Directivei 91/414/CEE (JO L 70, p. 1, Editie speciala, 03/
vol. 63, p. 55).

I - 11340

obtinerea unei autorizatii — definitive — de in-
troducere pe piaté a acestui produs fitosanitar
in sensul articolului 4 din aceasta directiva.

II — Cadrul juridic

A — Dreptul comunitar

1. Directiva 91/414

2. In conformitate cu articolul 3 alineatul (1)
din Directiva 91/414, statele membre prevad
ca produsele de uz fitosanitar nu pot fi intro-
duse pe piata si utilizate pe teritoriul lor in
cazul in care acestea nu au autorizat produsul
respectiv, in conformitate cu dispozitiile pre-
zentei directive, cu exceptia cazului in care
scopul utilizérii acestora este cercetarea si
dezvoltarea, in sensul articolului 22.
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3. Articolul 4 alineatul (1) din Directiva
91/414 prevede:

»Statele membre se asigurd cd un produs fi-
tosanitar este autorizat numai in conditiile in
care:

a) substantele sale active sunt mentionate
in anexa I si sunt indeplinite conditiile
stabilite in anexa mentionata si, in ceea
ce priveste literele (b), (c), (d) si (e) ur-
mitoare, se aplicd principiile unitare
mentionate in anexa VI;

b) s-a stabilit, pe baza cunostintelor
stiintifice si tehnice si, la examinarea
dosarului prevazut la anexa III, s-a con-
statat cd, in cazul unei utilizari in con-
formitate cu dispozitiile articolului 3
alineatul (3), avandu-se in vedere toate
conditiile normale in care poate fi utilizat
si consecintele utilizarii sale:

(i) este suficient de eficace;

)
(ii) nu are niciun efect negativ asupra
plantelor sau produselor vegetale;

(iii) nu provoaci suferinte si dureri inac-
ceptabile la vertebratele care urmea-
z4 a fi controlate;

(iv) nu are efect nociv direct sau indirect
asupra sandtatii umane sau animale
(de exemplu, prin intermediul apei
potabile sau al alimentelor destinate
consumului uman sau animal) sau
asupra apelor subterane;

(v) nuare efecte negative asupra mediu-
lui, tindnd seama in special de urma-
toarele aspecte:

— ? actiunea si diseminarea sa in me-
diu, in special in ceea ce priveste
contaminarea apelor, inclusiv a ape-
lor potabile si subterane;

— ? efectul asupra speciilor care nu
sunt vizate;

natura si cantitatea substantelor sale ac-
tive si, dacd este cazul, a impuritatilor
si a altor componente semnificative din
punct de vedere toxicologic si ecotoxi-
cologic pot fi determinate cu ajutorul
metodelor adecvate, armonizate in con-
formitate cu procedura previzuta la ar-
ticolul 21 sau, dacé nu este cazul, agreate
de autoritatile responsabile de eliberarea
autorizatiei;

I - 11341



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL TRSTENJAK — CAUZA C-229/09

d) reziduurile rezultate din utilizarile auto-
rizate si semnificative din punct de vede-
re toxicologic sau de mediu pot fi deter-
minate prin metode corespunzatoare de
uz curent;

e) au fost determinate proprietitile sale fi-
zico-chimice si considerate acceptabile
pentru asigurarea unei utilizari si depo-
zitdri adecvate a produsului;

f) dupa caz, in mésura in care, pentru pro-
dusele agricole afectate de utilizarea pre-
vazutd in autorizatie, CMR au fost sta-
bilite sau modificate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 396/2005”

4. Articolul 5 alineatul (1) din Directiva
91/414 prevede:

»Avand in vedere stadiul cunostintelor
stiintifice si tehnice, o substantd activa este
inscrisa in anexa I pentru o perioada initiald
care nu poate depasi zece ani in cazul in care
se poate estima cd produsele de uz fitosanitar
care contin aceastd substanta activa vor inde-
plini conditiile urmatoare:

a) reziduurile lor provenite in urma apli-
carii pe baza practicilor fitosanitare nu
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au efecte nocive asupra sinatatii umane
sau animale sau asupra apelor subterane
sau influente negative asupra mediului si,
in mésura in care sunt semnificative din
punct de vedere toxicologic sau al mediu-
lui, pot fi determinate prin metode utili-
zate in mod curent;

b) utilizarea lor in urma unei aplicari pe
baza practicilor fitosanitare nu are efect
nociv asupra sanatatii umane sau animale
sau influente negative asupra mediului in
conformitate cu articolul 4 alineatul (1)
litera (b) punctele (iv) si (v)”

5. Articolul 8 alineatul (1) din Directiva
91/414 prevede:

»Prin derogare de la articolul 4 un stat mem-
bru poate autoriza, pentru a permite o evalua-
re progresiva a proprietatilor noilor substante
active si a facilita punerea la dispozitia agri-
culturii de noi preparate, pentru o perioa-
dd provizorie care si nu depiseasca trei
ani, introducerea pe piata de produse de uz
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fitosanitar care contin o substantd activa ce
nu figureazd in anexa I si nu se afla incd pe
piata la doi ani de la notificarea prezentei di-
rective, in masura in care:

a) Inurma punerii in aplicare a dispozitiilor
articolului 6 alineatele (2) si (3) se consta-
td ca dosarul referitor la substanta activa
indeplineste cerintele anexelor II si III in
raport cu utilizarile preconizate;

b) statul membru stabileste cd substanta
activa poate indeplini cerintele articolu-
lui 5 alineatul (1) si ca se poate estima ca
produsul de uz fitosanitar indeplineste
cerintele prevazute in articolul 4 alinea-
tul (1) literele (b)-(f).

2. Regulamentul nr. 1610/96

6. Articolul 2 din Regulamentul nr. 1610/96
este formulat dupd cum urmeaza:

»Orice produs protejat printr-un brevet pe te-
ritoriul unui stat membru si supus, anterior

introducerii sale pe piatd ca produs fitosani-
tar, unei proceduri de autorizare adminis-
trativa in temeiul articolului 4 din Directiva
91/414/CEE sau conform unei prevederi
echivalente din legea nationald, daci este un
produs fitosanitar pentru care cererea de au-
torizare a fost inaintata inainte de punerea in
aplicare a Directivei 91/414/CEE de catre sta-
tele membre in cauza, poate sd constituie, in
termenii si conditiile previzute in prezentul
regulament, obiectul unui certificat”

7. Articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1610/96 prevede:

,Certificatul este acordat daci in statul mem-
bru in care s-a inaintat cererea mentionaté in
articolul 7, la data la care s-a inaintat aceasta
cerere:

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

b) a fost acordatd, in conformitate cu ar-
ticolul 4 din Directiva 91/414/CEE sau
cu o prevedere echivalentid din legislatia
nationald, o autorizatie valabila pentru
introducerea produsului pe piata ca pro-
dus fitosanitar;
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¢) produsul nu a constituit deja obiectul
unui certificat;

d) autorizatia mentionata la litera (b) este
prima autorizatie de introducere a pro-
dusului pe piata ca produs fitosanitar”

8. In conformitate cu articolul 4 din Regu-
lamentul nr. 1610/96, protectia conferita
de certificat trebuie sa cuprinda, in limitele
protectiei conferite de brevetul de baza, doar
produsul la care se refera autorizatiile de in-
troducere pe piatd a respectivului produs
fitosanitar si toate utilizarile acestui produs
ca produs fitosanitar autorizat inainte de ex-
pirarea certificatului. In temeiul articolului 5,
certificatul conferd, in conformitate cu arti-
colul 4, aceleasi drepturi ca cele conferite de
brevetul de bazi si este supus acelorasi limite
si acelorasi obligatii.

9. La articolul 7 din Regulamentul
nr. 1610/96, cererea de certificat suplimen-
tar de protectie este reglementatd dupa cum
urmeaza:

»(1) Cererea de certificat trebuie inaintata in
termen de sase luni de la data la care a fost
acordata autorizatia mentionata la articolul 3
alineatul (1) litera (b) de introducere a produ-
sului pe piaté ca produs fitosanitar.
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(2) Fard a aduce atingere dispozitiilor aline-
atului (1), in cazul in care autorizatia de in-
troducere a produsului pe piati este acordata
inainte de eliberarea brevetului de baza, ce-
rerea de certificat trebuie inaintata in termen
de sase luni de la data la care a fost eliberat
brevetul”

10. In conformitate cu articolul 9 alineatul (1)
din Regulamentul nr. 1610/96, cererea de cer-
tificat trebuie inregistrata la autoritatea com-
petentd in materie de proprietate industriald
a statului membru care a acordat brevetul de
baza sau in numele céruia a fost acordat si in
care a fost obtinuta autorizatia mentionata la
articolul 3 alineatul (1) litera (b) pentru intro-
ducerea pe piatd, cu exceptia cazurilor in care
statul membru desemneazi o altd autoritate
in acest scop.

11. Articolul 10
nr. 1610/96 prevede:

din  Regulamentul

»(1) In cazul in care cererea de certificat si
produsul care reprezintd obiectul acesteia
indeplinesc conditiile stabilite prin prezentul
regulament, autoritatea mentionata la artico-
lul 9 alineatul (1) trebuie sa acorde certificatul.
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(2) Sub rezerva dispozitiilor alineatului
(3), autoritatea previazuta la articolul 9 ali-
neatul (1) respinge cererea de certificat
dacd aceasta sau obiectul ei nu indeplinesc
conditiile stabilite prin prezentul regulament.

12. Durata certificatului suplimentar de
protectie este reglementatd la articolul 13
din Regulamentul nr. 1610/96 dupa cum
urmeaza:

»(1) Certificatul produce efecte la sfarsitul
termenului legal al brevetului de baza pentru
o perioadi egali cu perioada care s-a scurs in-
tre data la care a fost inregistrata cererea pen-
tru brevetul de bazi si data primei autorizatii
de introducere a produsului pe piata comuni-
tard, din care se scade o perioada de cinci ani.

(2) Fard a aduce atingere alineatului (1), du-
rata certificatului nu poate depési cinci ani de
la data la care produce efecte.

(3) La calcularea duratei certificatului,
autorizatia provizorie de comercializare nu
este luatd in considerare decét daca este ime-
diat urmata de o autorizatie definitivd privind
acelasi produs”

13. In conformitate cu articolul 15 alinea-
tul (1) litera (a) din Regulamentul nr. 1610/96,
certificatul suplimentar de protectie este de-
clarat nul in cazul in care a fost acordat cu
incalcarea prevederilor articolului 3. In con-
formitate cu articolul 15 alineatul (2) din
acest regulament, orice persoani poate ina-
inta o cerere sau intenta o actiune in decla-
rarea nulitatii unui certificat in fata instantei
competente, in conformitate cu legislatia
nationald, pentru anularea brevetului de baza
corespunzator.

B — Dreptul national

14. Articolul 15 din Legea privind prote-
jarea culturilor (Gesetz zum Schutz der
Kulturpflanzen, denumitd in continuare
,PISchG”)® reglementeazd modul in care
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit (Oficiul federal pentru
protectia consumatorilor si securitatea pro-
duselor alimentare) autorizeaza produsele
fitosanitare in conformitate cu modalitatile
stabilite la articolul 4 din Directiva 91/414.

5 — Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen din 15 septembrie
1986, in forma din 14 mai 1998 (BGBL. I, p. 971, 1527, 3512),
astfel cum a fost modificatd ultima data prin articolul 13 din
legea din 29 iulie 2009 (BGBL. I, p. 2542).
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15. Articolul 15¢ din PflSchG reglementeaza
modul in care Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit autori-
zeazd pentru o perioadd provizorie produsele
fitosanitare in conformitate cu modalitatile
stabilite la articolul 8 din Directiva 91/414.

III — Situatia de fapt si intrebarea prelimi-
nara

16. Paréta din actiunea principalé este titula-
ra brevetului european 0 574 418 (brevet de
baza), a carui inregistrare a fost solicitata Ofi-
ciului European pentru Brevete la 12 februa-
rie 1992, inregistrarea avand loc la 11 noiem-
brie 1998, care produce efecte, printre altele,
pentru Republica Federala Germania si care
poartd denumirea ,Compusi de Arilsulfo-
niluree, procedeul de producere al acestora
si utilizarea lor ca erbicide si regulatori de
crestere”. Brevetul de baza cuprinde, printre
altele, un compus chimic a carui denumi-
re uzuald este iodosulfuron. Iodosulfuronul
actioneaza ca erbicid.

17. In 1998 parata din actiunea principala a
depus la autoritatile germane competente o
cerere de inscriere a substantei active iodo-
sulfuron-metil-sodiu in anexa I la Directiva
91/414. La 13 decembrie 1998, parata din
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actiunea principald a mai depus, in confor-
mitate cu articolul 15c din PfISchG, o cerere
de autorizatie provizorie pentru produsul fi-
tosanitar ,,Husar’, ce contine substanta activa
iodosulfuron.

18. Prin decizia sa din 31 mai 1999°¢, Comi-
sia a confirmat cd documentatia transmisd
in conformitate cu articolul 6 alineatul (2)
din Directiva 91/414 era completd si inde-
plinea, in principiu, cerintele privind datele
si informatiile previzute de anexele II si III
la aceasta directiva. Prin decizia din 9 martie
2000, Biologische Bundesanstalt fiir Land-
und Forstwirtschaft a acordat, in conformita-
te cu articolul 15¢ din PflSchG, o autorizatie
provizorie valabilda pand la 8 martie 2003
(autorizatia nr. 4727-00) pentru produsul fi-
tosanitar ,Husar”

19. Prin decizia din 21 mai 20037, Comisia a
constatat cid examinarea dosarelor in cadrul
evaludrii cererii de inscriere a substantei ac-
tive iodosulfuron-metil-sodiu in anexa I la

6 — Decizia Comisiei din 31 mai 1999 de recunoastere, in prin-
cipiu, a conformitatii dosarelor transmise pentru exami-
nare detaliatd in vederea inscrierii eventuale a substantelor
active Mesotrion (ZA 1296), lodosulfuron-metil-sodiu (AEF
115008), Siltiofam (MON 65500) si Gliocladium catenula-
tum in anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 148,
p. 44, Editie speciala, 03/vol. 28, p. 60).

7 — Decizia 2003/370/CE a Comisiei din 21 mai 2003 de autori-
zare a statelor membre sd prelungeasca autorizatiile provi-
zorii pentru noile substante active iodosulfuron-metil-sodiu,
indoxacarb, S-metolaclor, virusul poliedrozei nucleare Spo-
doptera exigua, tepraloxidim si dimetenamida-P (JO L 127,
p- 58, Editie speciala, 03/vol. 47, p. 132).
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Directiva 91/414 este incd in curs. Deoarece
nu au existat motive de ingrijorare imediata,
statele membre au fost autorizate si prelun-
geascad cu 24 de luni autorizatiile provizorii
pentru produsele fitosanitare care contin io-
dosulfuron-metil-sodiu. La cererea paratei
din actiunea principald, autorizatia provi-
zorie acordata pe baza deciziei din 9 martie
2000 a fost prelungitd pani la 21 mai 2005.

20. Includerea substantei active iodosulfu-
ron in anexa I la Directiva 91/414 s-a reali-
zat prin Directiva 2003/84/CE a Comisiei din
25 septembrie 2003 de modificare a Directivei
91/414/CEE a Consiliului in vederea include-
rii substantelor active flurtamon, flufenacet,
iodosulfuron, p-dimetenamids, picoxistrobi-
na, fostiazat si siltiofam®,

21. Prin decizia din 13 ianuarie 2005, produ-
sul fitosanitar ,Husar” continind substanta
activa iodosulfuron a fost autorizat pentru
o perioadd de 10 ani, pani la 31 decembrie
2015, in conformitate cu articolul 15 din
PfISchG.

22. Pe baza autorizatiei acordate in con-
formitate cu articolul 15c din PflISchG la

8 — JOL 247, p. 20, Editie speciala, 03/vol. 49, p. 82.

9 martie 2000, in calitate de prima autorizatie
de introducere pe piatd a substantei active
iodosulfuron ca produs fitosanitar in Comu-
nitate, parata din actiunea principald a soli-
citat inca din data de 8 septembrie 2000 ca
Deutsches Patent und Markenamt (oficiul
german pentru brevete si mérci, denumit in
continuare ,DPMA”) sa ii acorde un certificat
suplimentar de protectie pentru iodosulfuron
si esterii si sarurile acestuia, inclusiv pentru
iodosulfuron-metil in forma nesalina. DPMA
a respins in parte cererea paratei din actiunea
principald prin decizia din 5 octombrie 2001.
In cadrul actiunii formulate de pérata din
actiunea principald, instanta de trimitere a
acordat, prin decizia din 17 iulie 2003, certi-
ficatul suplimentar de protectie pentru pro-
duse fitosanitare nr. 100 75 026 pentru ,io-
dosulfuron si pentru alchil esterii si sarurile
sale C1-C12, inclusiv sarea de sodiu iodosul-
furon-metil’, certificat avind o perioada de
valabilitate cuprinsé intre 13 februarie 2012
si 9 martie 2015. La calcularea duratei certifi-
catului a fost luata in considerare autorizatia
din 9 martie 2000 ca primé autorizatie de in-
troducere pe piatd in Comunitate.

23. Reclamanta din actiunea principald a in-
trodus o actiune in anulare impotriva certi-
ficatului de protectie nr. 100 75 026. Aceasta
sustine cd certificatul contestat este nul, in
conformitate cu articolul 15 alineatul (1) lite-
ra (a) din Regulamentul nr. 1610/96, deoarece
a fost acordat cu incélcarea dispozitiilor arti-
colului 3 alineatul (1) litera (b) din acest regu-
lament. Autorizatia nr. 4727-00 din 9 martie
2000, acordatd in conformitate cu artico-
lul 15c¢ din PfISchG, care sti la baza certifica-
tului ar corespunde unei autorizatii provizorii
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de introducere pe piata in sensul articolului 8
alineatul (1) din Directiva 91/414 si, de aceea,
nu ar indeplini conditia prevazuta la artico-
lul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1610/96.

24. Deoarece instanta de trimitere are in-
doieli cu privire la interpretarea articolului
3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1610/96, aceasta a adresat Curtii urmatoa-
rea intrebare preliminari:

In vederea aplicirii articolului 3 alineatul (1)
litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96, tre-
buie sa se tind seama numai de autorizatiile
de introducere pe piatd eliberate in temeiul
articolului 4 din Directiva 91/414 sau poate
fi emis un certificat si pe baza unei autorizatii
de introducere pe piatd eliberate in teme-
iul articolului 8 alineatul (1) din Directiva
91/414?

IV — Procedura in fata Curtii

25. Decizia de trimitere din 28 aprilie 2009 a
fost primiti de grefa Curtii la 24 iunie 2009. In
cadrul procedurii scrise, au depus observatiile
reclamanta din actiunea principald, pérata
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din actiunea principald, guvernul Republicii
Italiene si Comisia. La sedinta din 22 aprilie
2010 au participat reprezentantii reclamantei
si ai paratei din actiunea principald, precum si
reprezentantii Comisiei.

V — Argumentele partilor

26. In opinia reclamantei din actiunea prin-
cipala si a Comisiei, acordarea unui certificat
suplimentar de protectie in temeiul articolu-
lui 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1610/96 presupune in mod obligatoriu
existenta unei autorizatii de introducere pe
piata eliberate in temeiul articolului 4 din
Directiva 91/414. Pe de alti parte, parata din
actiunea principala si guvernul Republicii Ita-
liene sunt de parere ci referirea de la artico-
lul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1610/96 nu poate fi limitata la autorizatiile
definitive in sensul articolului 4 din Direc-
tiva 91/414, ci ar trebui extinsd si asupra
autorizatiilor provizorii in sensul articolului 8
alineatul (1) din aceasta directiva.

27. In primul rand, pdrita din actiunea
principald subliniaza importanta economi-
cd apreciabili a intrebarii preliminare. In
acest sens, aceasta subliniazd in special c&
DPMA si-a modificat practica de acordare a
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certificatelor suplimentare de protectie pen-
tru produsele fitosanitare. Avand in vedere
cd, pand in prezent, practica urmata in mod
constant de DPMA, precum si de majoritatea
oficiilor din alte state membre a fost s acor-
de aceste certificate de protectie pe baza unei
autorizatii eliberate in temeiul articolului 8
alineatul (1) din Directiva 91/414, rezulta ca
cea mai mare parte a certificatelor suplimen-
tare de protectie acordate in Germania si in
alte state membre ar trebui considerate nule
in cazul in care Curtea ar stabili ca aceastd
practica este contrara regulamentului. Pre-
judiciile produse in industrie ar fi imense si
ireparabile mai ales in cazurile in care intre
timp s-ar fi eliberat autorizatii in temeiul ar-
ticolului 4 din Directiva 91/414 si ar fi expirat
termenul de depunere a cererilor in temeiul
articolului 7 din Regulamentul nr. 1610/96,
astfel incat, in consecintd, nu s-ar mai putea
solicita noi certificate de protectie.

28. O limitare a domeniului de aplicare al
articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regu-
lamentul nr. 1610/96 exclusiv la autorizatiile
eliberate in temeiul articolului 4 din Directiva
91/414 ar avea in practicd, nu numai pentru
trecut, ci si pentru viitor, consecinte care ar
incilca sensul si scopul declarat al regula-
mentului. Acest lucru se datoreaza si faptului
ca procesul de autorizare in temeiului arti-
colului 4 din Directiva 91/414 ar putea dura
atit de mult incat brevetul de baza ar putea si
expire inainte de a se obtine o autorizatie in
temeiul articolului 4 din Directiva 91/414. In
aceastd privintd, trebuie subliniat cd o mare
parte din durata procesului de autorizare este

independentd de solicitant. Titularul unui
brevet de baza expirat nu ar mai avea posibi-
litatea, tocmai din cauza duratei acestei pro-
ceduri de autorizare, s obtind un certificat
de protectie, in conditiile in care nu are nicio
responsabilitate in acest sens.

29. In opinia paratei din actiunea principala,
continutul articolului 3 alineatul (1) litera (b)
din Regulamentul nr. 1610/96 poate fi extins
pentru a include si autorizatiile obtinute in
temeiul articolului 8 din Directiva 91/414. O
asemenea interpretare ar corespunde sensu-
lui si scopului Regulamentului nr. 1610/96,
deoarece, in cele din urma, autorizatiile elibe-
rate in temeiul articolului 4 si autorizatiile eli-
berate in temeiul articolului 8 alineatul (1) din
Directiva 91/414 sunt echivalente. Din punct
de vedere obiectiv, autorizatia eliberat in te-
meiul articolului 8 alineatul (1) din Directiva
91/414 reprezintd o autorizatie eliberata in
temeiul articolului 4 din aceasta directiva.

30. In continuare, parata din actiunea princi-
pala araté cd, in temeiul articolului 3 alinea-
tul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96,
pentru acordarea unui certificat de protectie
este suficientd si autorizatia eliberatd con-
form unei prevederi echivalente din legea
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nationald. Dacd pentru acordarea certifica-
tului de protectie este suficientd o astfel de
autorizatie de introducere pe piatd a unui
produs fitosanitar pentru care a fost depusi
cererea de autorizatie inainte de punerea in
aplicare a Directivei 91/414, ar fi suficienta, a
fortiori, o autorizatie solicitata, ulterior pune-
rii in aplicare a directivei, in temeiul articolu-
lui 8 alineatul (1) din Directiva 91/414.

31. In final, parata din actiunea principa-
14 face referire si la articolul 13 alineatul (3)
din Regulamentul nr. 1610/96. Conform
dispozitiilor acestui articol, la calcularea du-
ratei certificatului se ia in considerare prima
autorizatie provizorie numai dacd aceasta
este imediat urmati de o autorizatie defini-
tiva privind acelasi produs. In opinia paratei
din actiunea principald, prin ,autorizatii pro-
vizorii” in sensul articolului 13 alineatul (3)
din Regulamentul nr. 1610/96 se face referire
atat la autorizatiile provizorii eliberate in te-
meiul articolului 8 alineatul (1) din Directi-
va 91/414, cat si la ,autorizatiile de urgentd”
eliberate in temeiul articolului 8 alineatul (4)
din aceasta directiva. Regula stabilita la ar-
ticolul 13 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1610/96 ar putea fi explicata prin faptul
¢4, in principiu, autorizatiile de urgenta elibe-
rate in temeiul articolului 8 alineatul (4) din
Directiva 91/414 nu sunt urmate imediat de
autorizatii in sensul articolului 4 sau al artico-
lului 8 alineatul (1) din aceasta directiva.
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32. Guvernul italian subliniazd ca certifi-
catul de protectie suplimentar prevazut de
Regulamentul nr. 1610/96 trebuie sa ofere
titularului brevetului o protectie suplimenta-
rd care ar trebui sa se extindd dincolo de cea
asigurati de brevetul in sine. In plus, in con-
formitate cu considerentul (8) al Regulamen-
tului nr. 1610/96, acordarea unui asemenea
certificat poate fi privitd ca o masurd poziti-
v in favoarea protectiei mediului. Intrucat
protectia mediului reprezintd un obiectiv pri-
oritar conform articolului 2 CE, conditiile de
acordare a certificatului de protectie impuse
solicitantului nu ar trebui sa fie excesiv de re-
strictive sau de dezavantajoase.

33. Din punct de vedere sistematic, guvernul
italian subliniaza c, potrivit articolului 13 din
Regulamentul nr. 1610/96, prima autorizatie
provizorie acordati conform articolului 8 ali-
neatul (1) din Directiva 91/414 este luati in
considerare la calcularea duratei certificatului
de protectie. In acest context, ar fi contrar sis-
temului ca autorizatia provizorie s nu poata
fi utilizata drept baza pentru acordarea certi-
ficatului de protectie. In plus, protectia asigu-
ratd de certificatul de protectie suplimentar
nu si-ar produce efectele dacé aceasta nu ar
fi asiguratd incepand cu comercializarea pen-
tru prima data a produsului, ci abia de la data
ulterioara a acordarii unei autorizatii. In acest
din urmé caz, ar exista pericolul ca brevetul
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de baza si expire pe parcursul procedurii de
autorizare.

34. In opinia reclamantei din actiunea prin-
cipald, chiar modul clar in care este formulat
articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regula-
mentul nr. 1610/96 reprezintd un argument
impotriva acordarii unui certificat supli-
mentar de protectie pe baza unei autorizatii
provizorii eliberate in temeiul articolului 8
alineatul (1) din Directiva 91/414. La artico-
lul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1610/96 nu se face nicidecum referire la
0 asemenea autorizatie provizorie. In plus, o
asemenea autorizatie provizorie nu ar putea fi
interpretat nici ca fiind o autorizatie acorda-
ta ,in conformitate cu articolul 4, nici ca fiind
o autorizatie acordata ,in conformitate cu o
prevedere echivalenti din legea nationald”

35. Din economia Regulamentului
nr. 1610/96 ar rezulta de asemenea ca certi-
ficatele suplimentare de protectie ar putea
fi eliberate numai pe baza autorizatiilor de-
finitive in sensul articolului 4 din Directiva
91/414. Aceastd interpretare a articolului
3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1610/96 nu ar fi contrara finalitatii acestui
regulament. Principala finalitate ar fi aceea
de a compensa prin intermediul certificatelor
timpul irosit din cauza duratei indelungate a
procesului de autorizare, cu scopul de a faci-
lita amortizarea de citre titularul brevetului
a investitiilor de cercetare si de dezvoltare a

produsului fitosanitar. Aceastd finalitate nu
ar fi insd afectatd de faptul cd titularul bre-
vetului nu ar putea solicita un certificat de-
cat mai tarziu, adica la obtinerea autorizatiei
definitive. Durata certificatului nu ar fi astfel
afectata.

36. Si in opinia Comisiei, articolul 3 alinea-
tul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96
ar trebui interpretat in sensul ci o autorizatie
pentru introducerea pe piati a unui produs fi-
tosanitar acordata in conformitate cu artico-
lul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414 nu ar
putea fi utilizata drept bazi pentru acordarea
unui certificat suplimentar de protectie.

37. Aceasta interpretare este sustinuta in pri-
mul rand de continutul articolului 3 alinea-
tul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96.
Din punct de vedere sistematic, aceastd inter-
pretare ar fi confirmatd de faptul ca artico-
lul 13 alineatul (3) este singura dispozitie din
acest regulament care utilizeaza explicit ter-
menii ,provizorie” si ,,definitivd” cu referire la
o autorizatie de introducere pe piata. In acest
context, autorizatia provizorie de introducere
pe piatd ar trebui luaté in considerare numai
la calcularea duratei certificatului.

38. Comisia considera ci aceastd interpretare
corespunde mai bine cerintelor principiului
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securitétii juridice decét interpretarea con-
trard. Este evident cd o interpretare a articolu-
lui 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1610/96 care ar depasi continutul acestei
dispozitii ar da nastere unor probleme care ar
trebui evitate in interesul securitatii juridice.

39. In sfarsit, nu se poate considera ci o in-
terpretare care ar avea drept consecinta ca un
certificat de protectie ar putea fi acordat nu-
mai pe baza unei autorizatii definitive, iar nu
si pe baza unei autorizatii provizorii de intro-
ducere pe piati in sensul Directivei 91/414, ar
afecta interesele legitime ale titularului bre-
vetului. Riscul, mentionat in actiunea princi-
pald, ca o autorizatie definitiva de introducere
pe piatéd sd fie acordatad abia dupa expirarea
perioadei de protectie acordate de brevetul
de bazi ar fi o posibilitate pur teoretica. Daca
cererea de autorizare pentru introducerea pe
piatd ar fi formulata la scurt timp dupi acor-
darea brevetului de baza, aparitia acestui risc
ar fi foarte improbabila.

40. Ca raspuns la intrebarea adresati in ca-
drul sedintei, partile din actiunea princi-
pala si Comisia s-au pronuntat cu privire la
oportunitatea limitérii numai pentru viitor
a efectelor in timp a hotérarii preliminare,
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daca in prezenta procedurd Curtea ar ajun-
ge la concluzia ca certificatele suplimentare
de protectie pentru produsele fitosanitare nu
pot fi acordate pe baza autorizatiilor provi-
zorii in sensul articolului 8 alineatul (1) din
Directiva 91/414.

41. In opinia paratei din actiunea principali,
limitarea temporala a efectelor unei hotarari
pronuntate in acest sens ar crea, in principiu,
securitate juridica in ceea ce priveste trecu-
tul. Insid pentru viitor ar ramane problema
perioadei indelungate a procedurii de auto-
rizare prevézute la articolul 4 din Directiva
91/414. Comisia, sprijinitd de reclamanta din
actiunea principald, considera insa cd nu este
necesard stabilirea efectelor ex nunc ale unei
hotarari pronuntate in acest sens. In opinia
Comisiei, efectele juridice ale unei aseme-
nea hotérari in raport cu certificatele supli-
mentare de protectie deja acordate ar trebui
analizate numai daca se solicitd, in cadrul
unor proceduri viitoare, declararea nulitétii
respectivelor certificate in temeiul articolului
15 din Regulamentul nr. 1610/96. Avand in
vedere principiile generale ale securitétii juri-
dice si protectiei increderii legitime care sunt
inerente ordinii juridice a Uniunii, va trebui
sa se stabileasca in cadrul acestor proceduri
viitoare dacé trebuie suspendatd sanctiunea
nulitatii, prevazuta la articolul 15 din Regula-
mentul nr. 1610/96, in ceea ce priveste incal-
cérile prevederilor articolului 3 alineatul (1)
litera (b) anterioare pronuntirii hotérarii pre-
liminare care urmeazi sa aibd loc in prezenta
cauza.
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VI — Apreciere juridica

42. Principala intrebare la care trebuie si se
ofere un raspuns in prezenta cauza este daci
un certificat suplimentar de protectie pre-
vazut de Regulamentul nr. 1610/96 poate fi
solicitat si acordat inca de la obtinerea unei
autorizatii provizorii de introducere pe piati
a unui produs fitosanitar in sensul articolului
8 alineatul (1) din Directiva 91/414 sau abia
de la obtinerea unei autorizatii definitive pen-
tru introducerea pe piatd in sensul articolului
4 din aceasta directiva.

43, Intrucat raspunsul la aceasti intrebare
reiese din corelarea dispozitiilor Directivei
91/414 si ale Regulamentului nr. 1610/96, ne
vom referi mai intai pe scurt la dispozitiile
cuprinse in aceasta directiva si in acest regu-
lament, precum si la intrepatrunderea dintre
acestea. Pe baza acestor clarificdri, vom ana-
liza apoi si vom da un raspuns la intrebarea
preliminara. In final, vom aborda efectele
economice ale propunerii noastre de riaspuns
si vom examina intrebarea dacd este opor-
tund limitarea in timp a efectelor hotararii
preliminare.

A — Dispozitiile Directivei 91/414 si ale
Regulamentului nr. 1610/96, precum si intre-
pdtrunderea acestora

1. Autorizatia de introducere pe piatd a pro-
duselor fitosanitare previzuta de Directiva
91/414

44. Obiectivul Directivei 91/414 este armo-
nizarea dispozitiilor statelor membre privind
acordarea autorizatiilor® pentru introduce-
rea pe piatd a produselor fitosanitare. Prin
intermediul acestor dispozitii armonizate se
urmadreste asigurarea, in primul rand, a unui
nivel ridicat de protectie a sianatatii oameni-
lor si a animalelor, precum si a mediului .
In acest context, autorizarea introducerii pe
piatd a produselor fitosanitare previzuta de
Directiva 91/414 trebuie sa fie limitatd, ca
reguld, la produsele de uz fitosanitar care
contin anumite substante active stabilite la
nivelul Uniunii pe baza proprietatilor lor to-
xicologice si ecotoxicologice .

9 — In versiunea in limba germani a Directivei 91/414 nu se
utilizeazd termenul ,Genehmigung’, ci se face referire sis-
tematic la ,Zulassung” a produselor fitosanitare [in versiu-
nea in limba roména fiind utilizati termenii ,autorizare” si
»autorizatie”]. La articolul 2 punctul 11 din aceastd direc-
tiva, ,autorizarea unui produs de uz fitosanitar” [in limba
germani: ,Zulassung eines Pflanzenschutzmittels”] este
definita drept ,actul administrativ prin care autoritatea
competenta a unui stat membru autorizeazi, in urma unei
cereri depuse de un solicitant, introducerea pe piata a unui
produs farmaceutic pe teritoriul sau sau pe o parte din acest
teritoriu”. In versiunea in limba germana a Regulamentu-
lui nr. 1610/96, ,Zulassungen” la care se refera Directiva
91/414 sunt denumite ,Genehmigungen” [,autorizatii’]
pentru introducerea pe piata. Avand in vedere cele de mai
sus, in cele ce urmeaza vom utiliza unitar termenul ,Geneh-
migung” atat pentru trimiterile la Directiva 91/414, cat si
pentru trimiterile la Regulamentul nr. 1610/96.

10 — A se vedea al nouilea considerent al Directivei 91/414,
unde protejarea sanatatii oamenilor, a animalelor precum si
a mediului este considerata prioritara in acest context fata
de obiectivul de ameliorare a productiei vegetale.

11 — A se vedea al unsprezecelea considerent al Directivei
91/414.
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45, In acest scop, Directiva 91/414 preve-
de elaborarea unei liste la nivelul Uniunii
de substante active autorizate pe care le pot
contine produsele fitosanitare. Aceastd listd
este inclusd in anexa I la Directiva 91/414 si
este actualizatd la intervale regulate. Proce-
dura de inscriere a substantelor active in ane-
xa I este reglementatd la articolele 5 si 6 din
aceasta directivd. Inscrierea unei substante
active in anexa I la Directiva 91/414 este va-
labila pentru o perioada initiala care nu poa-
te depési zece ani'?, dar poate fi reinnoitd, la
cerere, o datd sau de mai multe ori pentru
perioade care nu depésesc zece ani. Cu toate
acestea, inscrierea poate fi revizuita in orice
moment %,

46. Pentru a asigura ca pe piata sunt intro-
duse numai produsele fitosanitare care contin
substantele active mentionate in anexa I, la
articolul 4 alineatul (1) litera (a) din Direc-
tiva 91/414 este prevazuti regula de bazi
conform céreia un produs fitosanitar poate fi
autorizat in statele membre numai in cazul in
care substantele sale active sunt mentionate
in anexa I si sunt indeplinite conditiile stabili-
te in anexa mentionata. In plus, trebuie inde-
plinite conditiile stabilite la articolul 4 alinea-
tul (1) literele (b)-(f) cu privire la eficacitatea
si siguranta respectivului produs fitosanitar.

12 — Articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414.
13 — Articolul 5 alineatul (5) din Directiva 91/414.
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47. Intrucat procedura de inscriere a unei
substante active in anexa I poate dura mai
multi ani, articolul 8 alineatul (1) din Directi-
va 91/414 prevede o derogare, conform careia
un stat membru poate autoriza, pentru o pe-
rioadd provizorie care sd nu depaseasci trei
ani, introducerea pe piatd de produse fitosa-
nitare care contin o substantd activd ce nu
figureazi in anexa I si nu se afla incé pe piata
la doi ani de la notificarea prezentei directi-
ve. O asemenea autorizatie provizorie presu-
pune insd ca solicitantul a depus o cerere de
inscriere a substantei active in anexa I si ca
acesta a prezentat un dosar care indeplineste
cerintele previzute de dreptul Uniunii si ca
statul membru in cauzd a evaluat ci exista
posibilitatea ca substanta activé si produsele
fitosanitare sa fie conforme cu cerintele pre-
vézute la articolul 5 alineatul (1) si la artico-
lul 4 alineatul (1) literele (b)-(f) din directiva
in ceea ce priveste eficacitatea si siguranta. In
cazul in care, la expirarea termenului de trei
ani, nu s-a luat nicio decizie privind inscrierea
substantei active in anexa I, se poate decide,
potrivit articolului 8 alineatul (1) al patrulea
paragraf, acordarea unui termen suplimentar.

48. Pe langd aceastd autorizatie provizo-
rie eliberatda in asteptarea inscrierii unei
substante active in anexaIla Directiva 91/414,
articolul 8 alineatul (4) din aceasta directi-
vd prevede posibilitatea eliberarii unei asa-
numite autorizatii de urgenta. Potrivit acestei
dispozitii, in situatii speciale, un stat membru
poate autoriza, pentru o perioada care si nu
depaseasca 120 de zile, introducerea pe piatd
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a produselor fitosanitare ale céror substante
active nu sunt mentionate in anexa I si care
nu corespund cerintelor prevazute la artico-
lul 4 alineatul (1) literele (b)-(f) cu privire la
eficacitate si sigurantd, in vederea unei utili-
zari limitate si controlate, dacd aceasta ma-
surd devine necesard din cauza unui pericol
imprevizibil care nu poate fi evitat prin alte
mijloace.

2. Acordarea unui certificat suplimentar de
protectie pentru produsele fitosanitare in
conformitate cu Regulamentul nr. 1610/96

49. Obiectivul certificatului suplimentar de
protectie pentru produsele fitosanitare insti-
tuit prin Regulamentul nr. 1610/96 este re-
prezentat, in principal, de prelungirea duratei
protectiei brevetului pentru substantele acti-
ve utilizate in produsele fitosanitare.

50. Durata normald a protectiei brevetului
este de 20 de ani, calculati de la data depune-
rii cererii de inregistrare a inventiei. In cazul
in care autorizatia de introducere pe piatd a
produselor fitosanitare in conformitate cu Di-
rectiva 91/414 nu se acorda decéit ulterior de-
punerii cererii de brevet, in perioada cuprinsi

intre data cererii de inregistrare a brevetului si
data autorizatiei de introducere pe piata a re-
spectivului produs fitosanitar producatorii de
produse fitosanitare nu isi pot utiliza in scop
comercial pozitia de exclusivitate cu privire la
substantele active care fac obiectul protectiei
brevetului. Deoarece, in opinia autorului re-
gulamentului, protectia efectiva conferita de
brevet ar fi astfel redusi la o perioada care ar
fi insuficientd pentru a acoperi investitia in
cercetare si pentru a genera resursele necesa-
re mentinerii unui nivel ridicat al cercetirii'?,
Regulamentul nr. 1610/96 ofera acestor pro-
ducatori posibilitatea ca, prin solicitarea unui
certificat suplimentar de protectie, si isi pre-
lungeascé drepturile de exclusivitate pe o du-
ratd de maximum cincisprezece ani din mo-
mentul in care produsul fitosanitar in cauza
obtine prima data autorizatia de a fi introdus
pe piata Uniunii *°.

51. In acest context, domeniul de aplicare
al Regulamentului nr. 1610/96 este definit la
articolul 2 pe baza a doud elemente consti-
tutive principale, si anume (1) existenta unui
produs protejat printr-un brevet, care (2) a
fost supus, anterior introducerii sale pe piata
ca produs fitosanitar, unei proceduri de auto-
rizare administrativd in temeiul articolului 4
din Directiva 91/414. Daca este vorba despre
un produs fitosanitar pentru care cererea de

14 — A sevedea considerentul (5) al Regulamentului nr. 1610/96.

15 — A se vedea considerentul (11) al Regulamentului
nr. 1610/96.
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autorizare a fost inaintata inainte de punerea
in aplicare a Directivei 91/414 in statul mem-
bru in cauzd, Regulamentul nr. 1610/96 este
aplicabil, potrivit articolului 2, dacd produsul
protejat prin brevet a fost supus unei proce-
duri nationale echivalente cu cea previzuta la
articolul 4 din Directiva 91/414.

52. Principalele elemente constitutive pre-
vazute la articolul 2 din Regulamentul
nr. 1610/96 in ceea ce priveste domeniul de
aplicare al acestuia sunt reluate la articolul 3
in calitate de conditii de acordare a certifica-
tului suplimentar de protectie. In temeiul arti-
colului 3 alineatul (1), certificatul de protectie
este acordat daca in statul membru in care s-a
inaintat cererea, la data la care s-a inaintat
aceastd cerere, produsul este protejat printr-
un brevet de baza in vigoare [litera (a)] si daci
a fost acordatd, in conformitate cu articolul 4
din Directiva 91/414 sau cu o prevedere echi-
valentd din legislatia nationald, o autorizatie
valabild pentru introducerea produsului pe
piata ca produs fitosanitar [litera (b)]. Aceas-
ta dispozitie prevede si alte conditii de acor-
dare a unui certificat de protectie: produsul
nu a constituit deja obiectul unui certificat
[litera (c)] si autorizatia mentionatd la lite-
ra (b) este prima autorizatie de introducere
a produsului pe piatd ca produs fitosanitar

[litera (d)].
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3. Intrepitrunderea Regulamentului nr.
1610/96 cu Directiva 91/414

53. Din consideratiile de mai sus reiese ci Re-
gulamentul nr. 1610/96 are scopul de a acorda
titularului unui brevet referitor la un produs
utilizat ca produs fitosanitar un termen supli-
mentar de valorificare exclusivé a acestuia in
scop comercial. Motivatia economici a aces-
tui tratament preferential al producitorilor
de produse fitosanitare ce contin substante
active brevetate este faptul cé, dupa inregis-
trarea brevetului pentru o substantd activa
care va fi utilizata intr-un produs fitosanitar,
desi opereaza protectia acordatd de brevet,
aceasta nu poate fi valorificatd in scop comer-
cial cat timp lipseste autorizatia de introduce-
re pe piatd a produsului fitosanitar in confor-
mitate cu Directiva 91/414. Avand in vedere
cé procesarea cererii de autorizare poate dura
mult timp, apare riscul ca protectia efectiva
conferitd de brevet sa fie redusi la o durata
prea micé. Acest risc trebuie combétut prin
intermediul certificatului suplimentar de
protectie pentru produsele fitosanitare.

54. In acest context, domeniul de aplicare
al Regulamentului nr. 1610/96 este definit
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prin intermediul unei trimiteri la autorizatia
reglementati de Directiva 91/414 pentru in-
troducerea pe piata a produselor fitosanitare.
In cazul in care este vorba despre un produs
fitosanitar pentru care a fost solicitatd auto-
rizarea introducerii pe piatd dupa punerea in
aplicare a Directivei 91/414 in statul membru
in cauza, Regulamentul nr. 1610/96 este apli-
cabil dacé o substanti activa utilizatd in pro-
dusul fitosanitar este protejatd de un brevet
de bazi si dacd in acest stat membru a fost
acordata o autorizatie pentru introducerea pe
piatd a produsului fitosanitar in conformitate
cu articolul 4 din Directiva 91/414.

B — Nu existd un certificat suplimentar de
protectie pentru produse fitosanitare pe baza
unei autorizatii provizorii de introducere pe
piatd in sensul articolului 8 alineatul (1) din
Directiva 91/414

55. Prin intermediul intrebarii preliminare,
instanta de trimitere solicitd si se stabileas-
ca daci un certificat suplimentar de protectie
pentru produse fitosanitare poate fi solicitat
si acordat in conformitate cu Regulamentul
nr. 1610/96 pe baza unei autorizatii provizorii
pentru introducerea pe piatd a unui produs
fitosanitar acordate in temeiul articolului 8
alineatul (1) din Directiva 91/414.

56. In opinia noastri, raspunsul la aceasta in-
trebare poate fi numai unul negativ.

57. Din modul clar de redactare a articolu-
lui 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1610/96 reiese ca un certificat suplimen-
tar de protectie poate fi acordat numai in
conditiile in care in statul membru in care s-a
inaintat cererea, la data la care s-a inaintat
aceasta cerere, a fost acordati, in conformita-
te cu articolul 4 din Directiva 91/414 sau cu o
prevedere echivalenta din legislatia nationald,
o autorizatie valabild pentru introducerea
produsului pe piatd ca produs fitosanitar.
Din articolul 2 din Regulamentul nr. 1610/96
reiese cé existenta unei autorizatii acordate
conform unei dispozitii echivalente din legea
nationald este previazutd numai pentru cazu-
rile in care cererea de autorizare a introduce-
rii pe piata a fost inaintata inainte de punerea
in aplicare a Directivei 91/414 in statul mem-
bru respectiv.

58. Avand in vedere modul sau de redactare,
articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regula-
mentul nr. 1610/96 nu permite, asadar, acor-
darea unui certificat suplimentar de protectie
pe baza unei autorizatii provizorii de intro-
ducere pe piatd a produsului fitosanitar in
sensul articolului 8 alineatul (1) din Directiva
91/414.

59. In opinia pératei din actiunea principala
si a guvernului italian, articolul 3 alineatul (1)
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litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96 ar tre-
bui interpretat, in pofida modului sdu clar de
redactare, in contextul unei interpretéri siste-
matice si teleologice in sensul cd un certificat
suplimentar de protectie ar putea fi acordat si
pe baza unei autorizatii provizorii de intro-
ducere pe piaté acordate potrivit articolului 8
alineatul (1) din Directiva 91/414.

60. Nu am putut constata existenta unor ar-
gumente de ordin sistematic sau teleologic
care ar putea sd permita sau sa justifice o ase-
menea interpretare.

61. Din punct de vedere sistematic, este ne-
cesar sa se sublinieze cé Directiva 91/414 face
distinctie intre trei categorii de autorizatii
pentru introducerea pe piatd a produselor
fitosanitare %, si anume autorizatiile defini-
tive acordate in conformitate cu articolul 4,
autorizatiile provizorii acordate in conformi-
tate cu articolul 8 alineatul (1) si autorizatiile
de urgentd acordate in conformitate cu
articolul 8 alineatul (4). In Regulamentul
nr. 1610/96 se tine seama sistematic si foarte
clar de aceasta distinctie intre diferitele cate-
gorii de autorizatii.

62. Deja in ceea ce priveste domeniul de
aplicare ratione materiae, in articolul 2 din

16 — A se vedea punctul 46 si urm. din prezentele concluzii.
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Regulamentul nr. 1610/96 se prevede in
mod clar cé regulamentul se aplicd numai in
conditiile in care exista o autorizatie de intro-
ducere pe piata acordatd in conformitate cu
articolul 4 din Directiva 91/414, bineinteles
cu conditia ca cererea de autorizare si fi fost
inaintatd dupad momentul punerii in aplicare a
Directivei 91/414 V. Astfel, posibilitatea acor-
dérii unui certificat pe baza unei autorizatii
provizorii emise in conformitate cu artico-
lul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414 sau pe
baza unei autorizatii de urgenta acordate in
conformitate cu articolul 8 alineatul (4) din
aceasta directiva este exclusd chiar la nivelul
domeniului de aplicare al Regulamentului
nr. 1610/96.

63. In cadrul stabilirii conditiilor pen-
tru acordarea certificatului suplimentar de
protectie la articolul 3 alineatul (1) litera (b)
din Regulamentul nr. 1610/96, se face in
mod expres referire la autorizatia eliberata
in temeiul articolului 4 din Directiva 91/414.
Acelasi lucru este valabil pentru articolul 7
din Regulamentul nr. 1610/96, conform cé-
ruia cererea de acordare a unui certificat
suplimentar de protectie trebuie inaintatd in
termen de sase luni de la data la care a fost
acordata autorizatia mentionata la articolul 3
alineatul (1) litera (b) de introducere a produ-
sului pe piaté, cu conditia ca la aceasté daté s&
existe deja brevetul de baza.

64. Singurul context in care Regulamentul
nr. 1610/96 face referire in mod intrinsec la

17 — A se vedea punctul 51 din prezentele concluzii.
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categoria autorizatiilor provizorii in sensul
articolului 8 alineatul (1) din Directiva 91/414
este cel al stabilirii duratei certificatului de
protectie.

65. In conformitate cu articolul 13 alinea-
tul (1) din Regulamentul nr. 1610/96, certi-
ficatul produce efecte la sfarsitul termenului
legal al brevetului de bazé pentru o perioadi
egald cu perioada care s-a scurs intre data la
care a fost inregistratd cererea pentru breve-
tul de baza si data primei autorizatii de intro-
ducere a produsului pe piata Uniunii, din care
se scade o perioadi de cinci ani. In conformi-
tate cu alineatul (2) al acestui articol, durata
certificatului nu poate depasi cinci ani de la
data la care produce efecte. In alineatul (3) al
acestui articol se precizeaza in mod clar ci
prima autorizatie provizorie de comercializa-
re nu este luatd in considerare la calcularea
duratei certificatului decéat daca este imedi-
at urmata de o autorizatie definitivd privind
acelasi produs.

66. Avand in vedere finalitatea articolului 13
din Regulamentul nr. 1610/96, aceast referi-
re la autorizatiile provizorii mentionate la ar-
ticolul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414 nu
poate fi in niciun caz invocaté ca argument in
sensul cé existenta unei asemenea autorizatii
provizorii ar fi suficientd in sine pentru a

atrage aplicarea Regulamentului nr. 1610/96.
Mai mult, din expunerea de motive rezulta
in mod clar cd, prin intermediul certificatu-
lui suplimentar de protectie, titularului bre-
vetului ar trebui sa i se asigure perioada de
protectie exclusivd necesard pentru amor-
tizarea investitiei in cercetare, fard a pierde
insd din vedere celelalte interese existente '®.
In acest context, articolul 13 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 1610/96 prevede, in prin-
cipal, cd la calcularea duratei certificatului
trebuie sa se tind seama si de posibilitatile
de amortizare avute de titularul brevetului
ca urmare a acorddrii unei autorizatii provi-
zorii in sensul articolului 8 alineatul (1) din
Directiva 91/414. Cu toate acestea, din lua-
rea in considerare a autorizatiei provizorii in
sensul articolului 8 alineatul (1) din Directiva
91/414 la stabilirea unei perioade corecte de
amortizare a investitiilor realizate de titularii
brevetelor nu se pot desprinde concluzii cu
privire la domeniul de aplicare al Regulamen-
tului nr. 1610/96 sau cu privire la conditiile
prevazute la articolul 3 alineatul (1) din acest
regulament pentru acordarea certificatelor
suplimentare de protectie.

67. De asemenea, in acest context, trebuie
mentionat faptul cé la articolul 13 din Re-
gulamentul nr. 1610/96 se face referire la
autorizatiile de introducere a produsului pe
piata comunitard, in timp ce articolul 3 din
acest regulament impune ca o autorizatie va-
labild de introducere a produsului pe piata in

18 — A se vedea considerentele (5)-(12) ale Regulamentului
nr. 1610/96.
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statul membru in care s-a inaintat cererea
sa fi fost acordatd in conformitate cu artico-
lul 4 din Directiva 91/414. Astfel, din punc-
tul de vedere al domeniului de aplicare teri-
torial, referirile continute in articolul 3 si in
articolul 13 din Regulamentul nr. 1610/96 la
»autorizatiile de introducere pe piatd” nu sunt
in niciun caz identice *°. Aceasta diferenta este
reflectatd, de exemplu, la articolul 8 alinea-
tul (1) litera (a) punctul (iv) din Regulamen-
tul nr. 1610/96. In temeiul acestei dispozitii,
cererea de certificat trebuie si contind numa-
rul si data primei autorizatii de introducere a
produsului pe piatd, mentionata la articolul 3
alineatul (1) litera (b) din acest regulament
si, dacd aceastd autorizatie nu este prima
autorizatie de introducere a produsului pe
piata Uniunii, numarul si data autorizatiei
respective.

68. Avand in vedere necesitatea, afirmati
in mod constant in jurisprudentd®, de a re-
aliza o interpretare a Regulamentului (CEE)
nr. 1768/92 al Consiliului din 18 junie 1992
privind instituirea unui certificat supli-
mentar de protectie pentru medicamente®
care sa fie coerentd cu cea a Regulamentu-
lui nr. 1610/96, este necesar si se sublinie-
ze in acest context ca posibilitatea acordarii

19 — A se vedea in acest sens Hotararea din 11 decembrie 2003,
Hassle (C-127/00, Rec., p. 1-14781, punctul 77), precum
si Concluziile avocatului general Stix-Hackl prezentate la
26 februarie 2002 in aceasta cauza, punctele 85 si urm., cu
privire la interpretarea articolului 13 alineatul (1) din Regu-
lamentul nr. 1768/92, care este formulat in mod identic.

20 — A se vedea Hotararea din 3 septembrie 2009, AHP Manu-
facturing (C-482/07, Rep, p. 1-7295, punctul 23 si urm.),
Hotirarea din 4 mai 2006, Massachusetts Institute of Tech-
nology (C-431/04, Rec., p. 1-4089, punctul 22 si urm.), si
Hotararea din 16 septembrie 1999, Farmitalia (C-392/97,
Rec., p. I-5553, punctul 20).

21 — JOL 182, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 11, p. 130.
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autorizatiilor provizorii de introducere a unui
produs pe piata reprezinta o particularitate a
Directivei 91/414. In acest context, si referi-
rea la astfel de autorizatii provizorii existenta
la articolul 13 alineatul (3) din Regulamen-
tul nr. 1610/96 reprezinta o particularitate a
acestui regulament. In consecinti, Regula-
mentul nr. 1610/96 difera sub acest aspect de
Regulamentul nr. 1768/92, care, in rest, are
un continut in mare mdsura identic .

69. In cazul in care Regulamentul nr. 1610/96
ar fi interpretat in sensul cé o autorizatie pro-
vizorie de introducere pe piatd in sensul ar-
ticolului 8 alineatul (1) din Directiva 91/414
ar putea fi luatd in considerare nu numai la
calcularea duratei certificatului in conformi-
tate cu articolul 13, ci si ca o conditie pentru

22 — A se vedea in acest sens Schennen, D., ,Auf dem Weg zum
Schutzzertifikat fiir Pflanzenschutzmittel’, in GRUR Int.
1996, p. 102 si urm. A se vedea, de asemenea, Galloux,
J.-C., »,Le certificat complémentaire de protection pour les
produits phytopharmaceutiques’, in JCP 1996 Ed. E, p. 499,
punctul 1. Diferentele dintre Regulamentul nr. 1610/96 si
Regulamentul nr. 1768/92 privesc, in general, dispozitiile
care au fost preluate in Regulamentul nr. 1610/96 tinand
seama de experienta dobanditd in urma aplicarii Regula-
mentului nr. 1768/92. Pentru a asigura o interpretare coe-
rentd a celor doud regulamente si cu privire la aceste aspecte,
considerentul (17) al Regulamentului nr. 1610/96 prevede
cé noutatile introduse prin Regulamentul nr. 1610/96 sunt
valabile, mutatis mutandis, si in ceea ce priveste interpre-
tarea Regulamentului nr. 1768/92. Acest considerent are la
baza o propunere a Consiliului; a se vedea Pozitia comuna
(CE) nr. 30/95 aprobata de Consiliu la 27 noiembrie 1995
cu privire la adoptarea Regulamentului (CE) nr. 1610/96 al
Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 1996
privind instituirea unui certificat suplimentar de protectie
pentru produsele fitosanitare (JO C 353, p. 36, punctul 9
al doilea paragraf din expunerea de motive). La punctul 13
din expunerea de motive la Pozitia comuni nr. 30/95, Con-
siliul a subliniat insa si faptul c& luarea in considerare a
autorizatiilor provizorii in cadrul articolului 13 din Regu-
lamentul nr. 1610/96 reprezinta o particularitate a proce-
durii de introducere pe piata a produselor fitosanitare Si ca,
prin urmare, coerenta cu Regulamentul nr. 1768/92 nu se
extinde si asupra acestei particularitati a modului de calcul
al duratei de valabilitate.
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acordarea unui certificat de protectie in con-
formitate cu articolul 3 alineatul (1) litera (b),
aceasta ar avea ca rezultat anularea asemana-
rii structurale a Regulamentului nr. 1610/96
cu Regulamentul nr. 1768/92 in ceea ce
priveste domeniul de aplicare si conditiile de
aplicare ale acestora. Este evident cé acest lu-
cru nu ar fi compatibil cu cerinta interpretarii
coerente a celor doud regulamente.

70. Avéandinvedere consideratiile care prece-
da, concluzionam ci interpretarea sistemati-
ca si teleologica a Regulamentului nr. 1610/96
confirmad interpretarea literald a articolului
3 alineatul (1) litera (b), conform céreia un
certificat suplimentar de protectie nu poate
fi acordat pe baza unei autorizatii provizorii
de introducere pe piata in sensul articolului 8
alineatul (1) din Directiva 91/414.

71. In opinia paratei din actiunea principali,
o astfel de interpretare a articolului 3 alinea-
tul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96
ar conduce la un rezultat inacceptabil. Avand
in vedere durata potential foarte indelungata
a procedurii de autorizare prevazute la arti-
colul 4 din Directiva 91/414, titularul breve-
tului nu ar putea avea niciodata certitudinea
cd va obtine autorizatia in conformitate cu
articolul 4 inainte de expirarea perioadei de
valabilitate a brevetului. Daca acesta ar obtine
respectiva autorizatie abia dupid expirarea
brevetului de bazd, nu ar mai putea solicita
protectia conferitd de certificat, ceea ce ar
pune in pericol finalitatea Regulamentului

nr. 1610/96. Avand in vedere lacuna legislati-
véd determinata de o astfel de interpretare, pa-
rata din actiunea principald invita Curtea si o
remedieze prin intermediul unei interpretéri
contra legem a articolului 3 alineatul (1) lite-
ra (b) din Regulamentul nr. 1610/96.

72. In opinia noastri, lacuna la care se refera
péréta din actiunea principald nu exista.

73. Din consideratiile pe care le-am prezentat
anterior rezultd ca acordarea unui certificat
suplimentar de protectie in conformitate cu
Regulamentul nr. 1610/96 presupune, printre
altele, ca produsul respectiv si fie protejat de
un brevet de bazi in vigoare la data cererii
de certificat® si ca, la aceastd dati, sd exis-
te o autorizatie de introducere a produsului
respectiv pe piata care a fost acordati in con-
formitate cu articolul 4 din Directiva 91/414.

74. Avand in vedere cid durata normald a
protectiei brevetului este de 20 de ani, calcu-
lata de la data depunerii cererii de inregistra-
re a inventiei, lacuna invocata de parata din

23 — Nu este insa relevant aspectul dacé la data acordarii cer-
tificatului suplimentar de protectie brevetul de baza mai
este inca in vigoare; a se vedea Jones, S./Cole, G (editori),
CIPA Guide to the Patents Acts, Londra, editia a sasea, 2009,
p. 1214.
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actiunea principald ar apdrea numai daci
aceasta perioada de 20 de ani nu ar fi sufici-
entd pentru a obtine mai intai brevetul soli-
citat, precum si o autorizatie de introducere
pe piatd a produsului brevetat ca produs fi-
tosanitar in conformitate cu articolul 4 din
Directiva 91/414 si pentru a solicita ulterior,
pe baza acesteia, un certificat suplimen-
tar de protectie in temeiul Regulamentului
nr. 1610/96.

75. In cadrul prezentei cauze nu au fost pre-
zentate informatii din care ar putea rezulta ca
durata de valabilitate a brevetului, de 20 de
ani de la data depunerii cererii de inregistrare
a inventiei, nu ar fi suficienta pentru a obtine
mai intdi brevetul, precum si autorizatia de
introducere pe piatd a produsului brevetat ca
produs fitosanitar in conformitate cu artico-
lul 4 din Directiva 91/414 si pentru a solicita
apoi, pe baza acestuia, un certificat suplimen-
tar de protectie in temeiul Regulamentului
nr. 1610/96*.

76. Si chiar dacd, intr-un caz exceptional,
procedura de autorizare prevazuti la arti-
colul 4 din Directiva 91/414 ar dura atat de

24 — In acest context, trebuie sa se faca referire de asemenea la
punctul 1.3 din Avizul Comitetului Economic si Social din
27 aprilie 1995 privind ,Propunerea de Regulament (CE) al
Parlamentului European si al Consiliului privind instituirea
unui certificat suplimentar de protectie pentru produsele
fitosanitare” (JO C 155, p. 14). In acest context, trebuie
mentionat in special ci intervalul dintre data acordarii
autorizatiei de introducere a produsului pe piata si expi-
rarea brevetului este de aproximativ noua ani in Uniunea
Europeana.
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mult incat durata de valabilitate a brevetu-
lui, de 20 de ani de la data depunerii cererii
de inregistrare a inventiei, nu ar fi suficientd
pentru a solicita un certificat suplimentar
de protectie, acest lucru s-ar datora in mod
normal unei erori sau unei neglijente a uneia
sau a mai multora dintre partile implicate in
procedurd. Daca durata indelungata a pro-
cedurii ar fi rezultatul unei erori sau a unei
neglijente din partea solicitantului, nu ar
putea fi in niciun caz vorba despre o lacund
a legislatiei. Insi chiar daca durata excesiva
a procedurii s-ar datora unei erori sau unei
neglijente a autoritatilor nationale sau a Co-
misiei, consideram cé nu ar fi vorba despre o
lacuna a sistemului instituit prin Regulamen-
tul nr. 1610/96. Intr-o asemenea situatie, ar fi
vorba mai degraba de o eroare a autoritatilor
pentru care ar trebui sa se solicite despagubiri
in temeiul raspunderii acestor autoritati.

77. In final, este necesar si adaugiam ca in-
terpretarea prezentatd de parata din actiunea
principald, potrivit careia un certificat su-
plimentar de protectie ar putea fi acordat si
pe baza unei autorizatii provizorii de intro-
ducere pe piatd emise in conformitate cu ar-
ticolul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414,
ar putea da nastere unui mare numar de
probleme de interpretare a Regulamentului
nr. 1610/96. Principalul motiv este acela ci,
prin continutul si prin structura sa, Regula-
mentul nr. 1610/96 este redactat si construit
astfel incat numai o autorizatie acordatd in
statul membru respectiv in conformitate cu
articolul 4 din Directiva 91/414 poate fi avuta
in vedere drept temei pentru acordarea unui
certificat suplimentar de protectie. Dacd un
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certificat suplimentar de protectie ar putea fi
acordat si pe baza unei autorizatii provizorii
de introducere pe piati emise in acest stat
membru in conformitate cu articolul 8 alinea-
tul (1) din Directiva 91/414, fiecare dispozitie
a Regulamentului nr. 1610/96 in care se face
referire, indirect sau direct, la o autorizatie
de introducere pe piatd in conformitate cu
articolul 4 din Directiva 91/414 ar trebui ana-
lizatd pentru a se constata daca se referd si
la autorizatia acordatd in statul membru re-
spectiv in conformitate cu articolul 8 alinea-
tul (1) din Directiva 91/414.

78. Reprezentativ in acest sens este artico-
lul 7 din Regulamentul nr. 1610/96, in care se
stabileste un termen de sase luni pentru ina-
intarea cererii de certificat. Dacéd autorizatia
pentru introducerea pe piatd a survenit ulte-
rior acorddrii brevetului de bazi, acest ter-
men de sase luni incepe sé curgd, in confor-
mitate cu articolul 7 alineatul (1), de la data
la care s-a acordat autorizatia de introducere
pe piatd a produsului ca produs fitosanitar in
conformitate cu articolul 3 alineatul (1) lite-
ra (b). Dacd o autorizatie provizorie in sen-
sul articolului 8 alineatul (1) din Directiva
91/414 ar fi considerata o autorizatie de in-
troducere pe piatd emisd in conformitate cu
articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regula-
mentul nr. 1610/96, s-ar pune in mod necesar

intrebarea daci titularul brevetului de baza ar
avea dreptul la doud termene de sase luni pen-
tru inaintarea cererii de certificat, mai exact,
un termen de la data obtinerii autorizatiei
in conformitate cu articolul 8 alineatul (1)
si un termen de la data obtinerii autorizatiei
in conformitate cu articolul 4 din Directi-
va 91/414. Daca titularului brevetului i s-ar
acorda doud termene de sase luni, acest fapt
nu numai cd ar incélca dispozitiile articolului
7 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1610/96,
ci ar anula in acelasi timp coerenta dintre
normele privind inaintarea cererii de certifi-
cat continute in acest regulament si cele sta-
bilite in Regulamentul nr. 1768/92%. Dac4, pe
de alta parte, s-ar acorda un singur termen de
sase luni, in mod logic ar fi exclusé inaintarea
cererii de certificat dupi expirarea ,primului”
termen de sase luni care incepe si curgd de
la data acordarii autorizatiei de introducere
pe piatd in conformitate cu articolul 8 ali-
neatul (1) din Directiva 91/414, ceea ce ar
constitui din nou o incélcare a sistemului si
o atingere gravd adusd intereselor titularilor
brevetelor care au asteptat acordarea unei
autorizatii in conformitate cu articolul 4 din
Directiva 91/414 inainte de a inainta cererea.

79. O problemd similard ar putea aparea
in ceea ce priveste interpretarea articolului

25 — Cu privire la coerentd, a se vedea Schennen, D., op. cit.,
(nota de subsol 22), p. 108, care subliniaza ca procedura
de inaintare a cererii si de acordare a certificatului in con-
formitate cu Regulamentul nr. 1610/96 nu diferd de cea
instituitd prin Regulamentul nr. 1768/92.
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3 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul
nr. 1610/96. Potrivit acestei dispozitii, un
certificat suplimentar de protectie poate fi
acordat numai in conditiile in care autorizatia
mentionati la litera (b) este prima autorizatie
de introducere a produsului pe piata ca pro-
dus fitosanitar *. Dacé o autorizatie provizo-
rie in sensul articolului 8 alineatul (1) din Di-
rectiva 91/414 ar fi consideratd o autorizatie
de introducere pe piatd emisé in conformitate
cu articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regu-
lamentul nr. 1610/96, acest lucru ar insemna
ca autorizatia acordatd in conformitate cu
articolul 4 din aceasti directiva pentru intro-
ducerea pe piata a aceluiasi produs ar putea fi
consideratd o a ,doua” autorizatie, dacd an-
terior a mai fost deja eliberatd o autorizatie
provizorie. Dacd, avand in vedere aceastd
ipotez4, titularul brevetului de baza nu a soli-
citat deja certificatul suplimentar de protectie
dupa obtinerea autorizatiei provizorii, ar-
ticolul 3 alineatul (1) litera (d) din Regula-
mentul nr. 1610/96 s-ar opune, in principiu,
unei astfel de cereri inaintate dupé obtinerea
unei autorizatii definitive. Si in acest caz, re-
zultatul ar fi contrar sistemului si ar rezulta
o atingere grava adusa intereselor titularilor
brevetelor care ar astepta acordarea unei

26 — In acest context, a se vedea Hotérérea din 10 mai 2001,
BASF (C-258/99, Rec., p. I-3643). In aceasta cauzd, produ-
citorul unui pesticid a perfectionat metoda de fabricatie,
imbunititind, in principal, gradul de puritate a substantei
active. In 1967, autorititile olandeze au acordat o prima
autorizatie de introducere pe piatéd a produsului fitosanitar,
iar in 1987 acestea au acordat o noud autorizatie pentru
produsul fitosanitar imbunitatit. Pentru noua metoda de
fabricatie a substantei active mai pure a fost acordat un bre-
vet european pentru metode de fabricatie. S-a ridicat intre-
barea daca se putea solicita un certificat suplimentar de
protectie pentru produsul fitosanitar imbunatatit pe baza
brevetului pentru metode de fabricatie. In opinia Curtii,
ambele produse fitosanitare aveau la baza acelasi produs in
sensul Regulamentului nr. 1610/96. Prin urmare, si autori-
zatiile acordate in 1967 si 1987, care erau considerate auto-
rizatii eliberate in conformitate cu o prevedere echivalenti
din legislatia nationald, in sensul articolului 3 alineatul (1)
litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96, aveau ca obiect ace-
lasi produs. In acest context, Curtea a apreciat ci nu au fost
indeplinite conditiile prevazute la articolul 3 alineatul (1)
literele (a) si (d) din Regulamentul nr. 1610/96 pentru acor-
darea unui nou certificat suplimentar de protectie.
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autorizatii in conformitate cu articolul 4 din
Directiva 91/414 pentru a solicita certificatul
suplimentar de protectie.

80. Pentru a rezuma, concluziondm cd o in-
terpretare literald, sistematicd si teleologica
a articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Re-
gulamentul nr. 1610/96 exclude posibilita-
tea acordarii unui certificat suplimentar de
protectie pentru produse fitosanitare pe baza
unei autorizatii de introducere pe piatd emise
in conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din
Directiva 91/414.

C — Limitarea in timp a efectelor hotdrarii
preliminare

81. In cazul in care, conform propunerii
noastre, Curtea constatd prin intermediul
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hotéréarii preliminare ci nu poate fi acordat
un certificat suplimentar de protectie pentru
produse fitosanitare pe baza unei autorizatii
de introducere pe piatd emise in conformi-
tate cu articolul 8 alineatul (1) din Directi-
va 91/414, instanta de trimitere ar trebui sa
admitd, in consecintd, in actiunea principala
cererea de declarare a nulitétii certificatu-
lui suplimentar de protectie nr. 100 75 026
pentru ,iodosulfuron si pentru alchil este-
rii si sarurile sale C1-C12, inclusiv sarea de
sodiu iodosulfuron-metil”. In acest caz, ar fi
clar ca certificatul a fost eliberat cu incalcarea
dispozitiilor articolului 3 din Regulamentul
nr. 1610/96, fiind astfel nul in conformitate cu
articolul 15 alineatul (1) din acest regulament.

82. Efectele juridice ale acestei hotérari
preliminare nu se limiteaza insa la actiunea
principala.

83. In conformitate cu o jurisprudenti
constanta, interpretarea unei norme a
dreptului Uniunii ficuti de Curte in exer-
citarea competentei pe care i-o confera ar-
ticolul 267 TFUE lamureste si precizeaza
semnificatia si cimpul de aplicare ale acestei
norme, astfel cum trebuie sau ar fi trebuit sd

fie inteleasa si aplicata de la intrarea sa in vi-
goare. Rezultd ca norma astfel interpretati
poate si trebuie sa fie aplicata de catre instantd
chiar si raporturilor juridice nascute si consti-
tuite inainte de hotérarea asupra cererii de in-
terpretare dacd sunt reunite si conditiile care
permit supunerea litigiului privind aplicarea
normei respective instantelor competente .
Cu alte cuvinte, o hotarare preliminara nu are
o valoare constitutiva, ci pur declarativé, cu
consecinta cd efectele sale se aplica, in prin-
cipiu, de la data intrarii in vigoare a normei
interpretate %,

84. In aceasti privinta, instanta de trimite-
re subliniazd in decizia sa ci practica urma-
td de DPMA timp de ani de zile a fost ace-
ea de a acorda certificate suplimentare de
protectie pentru produse fitosanitare pe baza
autorizatiilor emise in conformitate cu arti-
colul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414. Mai
mult, si in alte state membre ar fi fost acorda-
te astfel de certificate pe baza unor autorizatii
provizorii. Astfel s-ar fi intamplat, de exem-
plu, in Belgia, in Italia si in Marea Britanie *.
De asemenea conform celor prezentate de
pérata din actiunea principald, si in alte state

27 — Hotararea din 6 martie 2007, Meilicke si altii (C-292/04,
Rep., p. I-1835, punctul 34), Hotérarea din 15 martie 2005,
Bidar (C-209/03, Rec., p. I-2119, punctul 66), Hotdrarea din
11 august 1995, Roders si altii (C-367/93-C-377/93, Rec.,
p. 1-2229, punctul 42), si Hotararea din 27 martie 1980,
Denkavit italiana (61/79, Rec., p. 1205, punctul 16).

28 — A se vedea Hotarirea din 12 februarie 2008, Kempter
(C-2/06, Rep., p. I-411, punctul 35).

29 — Punctul 34 din decizia de trimitere din 28 aprilie 2009.
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membre ale Uniunii Europene s-au acordat
si se acorda in continuare regulat certificate
de protectie pe baza autorizatiilor eliberate
in conformitate cu articolul 8 alineatul (1)
din Directiva 91/414. In portofoliul sau de
drepturi de protectie, aproximativ 75% din
numdrul total de certificate de protectie pe
care le detine in intreaga Europa i-au fost
acordate pe baza unor astfel de autorizatii
provizorii. In sustinerea acestor afirmatii, pa-
rata din actiunea principald a prezentat mai
multe certificate de protectie pentru produ-
se fitosanitare care i-au fost eliberate in Spa-
nia, in Italia, in Marea Britanie, in Franta,
in Austria, in Térile de Jos si in Irlanda pe
baza unor autorizatii provizorii emise in
conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din
Directiva 91/414°. Parta din actiunea prin-
cipala prezinta si un document de pozitie al
European Crop Protection Association din
28 septembrie 2009°!. Potrivit acestui docu-
ment de pozitie, pAna la schimbarea practicii
decizionale a DPMA in anul 2007, practica
incontestabild a oficiilor nationale pentru
brevete din toate statele membre ar fi fost
aceea de a elibera certificate suplimentare de
protectie pentru produse fitosanitare pe baza
autorizatiilor de introducere pe piatd emise
in conformitate cu articolul 8 alineatul (1)
din Directiva 91/414. Prin urmare, la nivelul
Uniunii Europene, aproximativ 90% din cer-
tificatele de protectie acordate aveau la baza o
autorizatie provizorie de introducere pe piati
a produsului fitosanitar respectiv*.

30 — Anexa 2 la observatiile scrise ale paratei din actiunea prin-
cipala din 13 octombrie 2009.

31 — ECPA’s position — on the relationship between Supple-
mentary Protection Certificates and National Provisional
Authorizations, atasat ca Anexa 1 la observatiile scrise ale
paratei din actiunea principald din 13 octombrie 2009.

32 — Documentul de pozitie al ECPA (citat la nota de subsol 31),
p.3.
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85. In cazul in care Curtea va constata in
prezenta cauzi ca certificatele suplimentare
de protectie pentru produsele fitosanitare nu
pot fi acordate pe baza unei autorizatii de in-
troducere pe piatd emise in conformitate cu
articolul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414,
efectele juridice ale acestei decizii a Curtii ar
depisi cu mult aspectul nulitatii certificatu-
lui de protectie acordat paratei din actiunea
principald. In ultima instanta, o astfel de de-
cizie ar avea drept consecinti ca toate certifi-
catele suplimentare de protectie pentru pro-
duse fitosanitare care au fost acordate pe baza
autorizatiilor provizorii emise in conformi-
tate cu articolul 8 alineatul (1) din Directiva
91/414 ar trebui considerate nule in temeiul
articolului 15 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1610/96. In conformitate cu articolul 15
alineatul (2) din acest regulament, orice per-
soand ar putea solicita anularea acestor certi-
ficate sau ar putea intenta o actiune in decla-
rarea nulitétii acestora.

86. Cu toate ca declararea nulitatii unui cer-
tificat suplimentar de protectie nu exclude in
sine ca titularul brevetului de baza sa inain-
teze o noua cerere de acordare a unui certifi-
cat suplimentar de protectie pentru produsul
fitosanitar respectiv, aceastd cerere trebuie
sd indeplineascd cerintele prevazute de Re-
gulamentul nr. 1610/96. In acest context, s-ar
pune mai ales problema termenului, previzut
la articolul 7 alineatul (1) din regulament in
ceea ce priveste depunerea cererii, de sase
luni de la data la care a fost acordatad prima
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autorizatie de introducere pe piati. In toate
cazurile in care acest termen a expirat deja
si in care nu ar mai fi posibild repunerea in
termen, declararea nulitétii certificatelor de
protectie acordate pe baza autorizatiilor pro-
vizorii ar duce la stingerea irevocabila a drep-
turilor de exclusivitate conferite de acestea
titularilor lor.

87. In acest context, considerim ca este
oportund analizarea posibilitatilor de limita-
re in timp a efectelor hotérarii preliminare in
aceastd cauza.

88. In pofida faptului ci articolul 264 TFUE
prevede in mod expres o limitare in timp a
efectelor hotarérilor emise de Curte numai
cu privire la actiunile in anulare, aceasta din
urma a aplicat, in cadrul unei jurisprudente
constante, principiile juridice cuprinse in
aceastd dispozitie si in ceea ce priveste pro-
cedurile avind ca obiect pronuntarea unei
hotarari preliminare. Curtea procedeazi ast-
fel nu numai in cadrul trimiterilor prelimina-
re referitoare la validitatea unei norme sau a
unui act adoptat de Uniune ®, ci si in cadrul
trimiterilor preliminare in care se solicita in-
terpretarea unei norme a Uniunii Europene .

33 — Hotédrarea din 22 decembrie 2008, Régie Networks
(C-333/07, Rep., p. I-10807, punctul 118 si urm.), Hotéra-
rea din 26 aprilie 1994, Roquette Fréres (C-228/92, Rec.,
p. 1-1445, punctul 17 si urm.), Hotararea din 10 martie
1992, Lomas si altii (C-38/90 si C-151/90, Rec., p. I-1781,
punctul 23 si urm.), si Hotararea din 29 iunie 1988, Van
Landschoot (300/86, Rec., p. 3443, punctul 22 si urm.).

34 — Hotararea de principiu in acest sens este considerata a fi
Hotararea din 8 aprilie 1976, Defrenne (43/75, Rec., p. 455,
punctul 69 si urm.).

89. In conformitate cu aceasti jurisprudenta,
la interpretarea unei norme de drept a Uni-
unii, Curtea poate, in mod exceptional, in
aplicarea principiului general al securitatii
juridice inerent ordinii juridice a Uniunii, sa
limiteze posibilitatea oricérei persoane inte-
resate de a invoca o dispozitie, pe care a in-
terpretat-o, in scopul de a contesta raporturi
juridice stabilite cu buna-credinta®.

90. A stabili cd o hotarare preliminard prin
care s-a dat un raspuns unei noi probleme de
drept produce efecte ex nunc oferd posibili-
tatea ca in trimiterile preliminare ulterioare
referitoare la aceeasi problema de drept s se
facd referire la aceastd limitare in timp. Daca
s-a dat un rispuns la o problemi de drept in
cadrul unei hotarari preliminare anterioare
in privinta céreia Curtea a stabilit cd produce
efecte ex nunc, aceasta poate si limiteze si in
hotéarérile preliminare ulterioare efectele in
timp ale raspunsului sau la data pronuntarii
hotararii de principiu anterioare **. Daci insa
Curtea a raspuns pentru prima data la o intre-
bare in cadrul unei hotarari preliminare fara a
stabili efectele ex nunc ale acesteia, nu va ac-
cepta sd dispuna limitarea in timp a efectelor

35 — Hotararea din 17 iulie 2008, Krawczynski (C-426/07, Rep.,
p. 16021, punctul 42), Hotédrarea Meilicke si altii (citata la
nota de subsol 27, punctul 35), Hotararea Bidar (citati la
nota de subsol 27, punctul 67), Hotararea din 20 septem-
brie 2001, Grzelczyk (C-184/99, Rec., p. I-6193, punctul 51),
Hotararea din 23 mai 2000, Buchner si altii, (C-104/98,
Rec., p. 1-3625, punctul 39), si Hotararea din 4 mai 1999,
Siril (C-262/96, Rec., p. 1-2685, punctul 108).

36 — A se vedea, de exemplu, Hotérérea din 17 mai 1990, Barber
(C-262/88, Rec., p. 1-1889, punctul 40 si urm.): limitarea
efectelor in timp ale hotararii la data pronuntérii acesteia,
si Hotararea din 6 octombrie 1993, Ten Oever (C-109/91,
Rec., p. I-4879, punctul 15 si urm.): limitarea efectelor in
timp ale hotarérii la data pronuntérii hotararii in cauza Bar-
ber. A se vedea in acest sens si Kokott, ]./Henze, T., ,Die
Beschrinkung der zeitlichen Wirkung von EuGH-Urteilen
in Steuersachen’, in NJW 2006, p. 177, 181.
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unor hotarari preliminare ulterioare referi-
toare la acelasi aspect, fapt demonstrat de o
jurisprudenta constantd ¥.

91. In aplicarea principiului general al
securitétii juridice inerent ordinii juridice a
Uniunii, in principiu, Curtea stabileste o li-
mitare a efectelor in timp a hotérérilor sale
preliminare numai in cazurile in care, pe de
o parte, existd un risc de repercusiuni eco-
nomice grave, cauzate mai ales de numarul
mare de raporturi juridice constituite cu
buni-credinti pe baza reglementarii conside-
rate ca fiind in mod legal in vigoare si, atunci
cand, pe de alta parte, reiese cé particularii si
autoritatile nationale au fost determinate si
adopte un comportament neconform regle-
mentarii Uniunii ca urmare a unei incertitu-
dini obiective si importante privind domeniul
de aplicare al normelor Uniunii, incertitudine
la care a contribuit eventual si comportamen-
tul altor state membre sau al Comisiei .

92. In speta, este necesar sa se constate mai
intai cd, pana in prezent, Curtea nu a inter-
pretat articolul 3 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul nr. 1610/96.

37 — A se vedea, de exemplu, Hotararea Krawczynski (citata la
nota de subsol 35, punctele 43 si urm.) si Hotdrarea Mei-
licke si altii (citatd la nota de subsol 27, punctul 35 si urm.).

38 — A se vedea Hotardrea Bidar (citatd la nota de subsol 27,
punctul 69), Hotdrérea Grzelczyk (citatd la nota de subsol
35, punctul 53) si Hotararea Roders si altii (citata la nota de
subsol 27, punctul 43).
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93. Astfel cum am ardtat deja, este necesar
sd se porneascd de la premisa cd o hotarare
preliminard potrivit céreia un certificat su-
plimentar de protectie pentru produsele fi-
tosanitare nu poate fi acordat pe baza unei
autorizatii de introducere pe piatd emise in
conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din
Directiva 91/414 riscé sa produca repercusi-
uni economice grave *.

94. Pe de alti parte, nu este simplu sa se ras-
pundai la intrebarea dacé a existat o incertitu-
dine obiectiva si importanté cu privire la do-
meniul de aplicare al conditiilor de acordare a
unui certificat suplimentar de protectie pre-
vézute la articolul 3 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul nr. 1610/96, care a putut deter-
mina titularii brevetelor de baza si autoritétile
nationale sd adopte o practicd nelegala de
acordare a certificatelor de protectie.

95. Astfel cum am demonstrat anterior, o in-
terpretare literald, sistematica si teleologicé a
articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regu-
lamentul nr. 1610/96 duce la concluzia ci nu
se poate acorda un certificat suplimentar de
protectie pentru produse fitosanitare pe baza
unei autorizatii de introducere pe piati emise

39 — A sevedea punctul 84 si urm. din prezentele concluzii.
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in conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din
Directiva 91/414.

96. Cu toate acestea, din informatiile pre-
zentate Curtii reiese cd un numéir mare de
autoritati din statele membre responsabile
cu acordarea certificatelor suplimentare de
protectie pentru produsele fitosanitare au
acordat, timp de multi ani, aceste certificate
pe baza autorizatiilor provizorii de introdu-
cere pe piatd emise in conformitate cu artico-
lul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414. In plus,
din decizia de trimitere reiese ci instanta de
trimitere, in calitate de instantd de apel pen-
tru deciziile DPMA, a aprobat aceasta practi-
ca si a anulat decizia DPMA prin care acesta
din urma renuntase la aceastd practica .

97. In plus, din decizia de trimitere reiese ca
practica acordarii certificatelor suplimentare
de protectie pe baza autorizatiilor provizorii
trebuie inteleasd ca fiind expresia unei inter-
pretari in sensul cel mai larg posibil a articolu-
lui 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul

40 — A se vedea punctul 22 din prezentele concluzii.

nr. 1610/96, in vederea atingerii obiectivelor
acestuia*'.

98. Conform celor prezentate de instanta de
trimitere, la aparitia acestei practici ar fi con-
tribuit in mod decisiv, printre altele, faptul ca
autorizatia provizorie de introducere pe piati
a unei substante active ca produs fitosanitar
emisd in conformitate cu articolul 8 alinea-
tul (1) din Directiva 91/414 duce, de regula,
la inscrierea acestei substante active in ane-
xa I si la obtinerea unei autorizatii definitive
care si urmeze imediat autorizatiei provizo-
rii in conformitate cu articolul 4 alineatul (1)
din aceastd directiva. Motivul se regéseste in
conditiile stricte care au fost stabilite pentru
autorizatiile provizorii, in conformitate cu
articolul 8 alineatul (1) primul paragraf lite-
rele (a) si (b) coroborat cu articolul 6 aline-
atele (2) si (3) din Directiva 91/414, pentru a
garanta nivelul ridicat de protectie impus de
directiva. Documentatia bogata cu privire la
substanta activd care trebuie intocmitd de
solicitant in conformitate cu prevederile ane-
xelor II si III si care necesita timp indelungat
si cheltuieli importante, precum si cel putin
un preparat ce contine aceastd substantd
activd dau posibilitatea statelor membre si
determine, in vederea obtinerii autorizatiei
provizorii in conformitate cu articolul 8 ali-
neatul (1) primul paragraf litera (b) din Di-
rectiva 91/414, c4, din punct de vedere toxi-
cologic si ecotoxicologic, nu vor exista efecte
nocive ale produsului fitosanitar. Evaluarea

41 — A sevedea punctul 37 din decizia de trimitere din 28 aprilie
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detaliata ulterioara efectuatd in cadrul proce-
durii previzute de dreptul Uniunii confirmi
in practica, in general, aceastd prognoza si
duce — daca este cazul, cu anumite conditii
restrictive — la inscrierea substantei active in
anexa I si la obtinerea autorizatiei definitive
de introducere pe piata in conformitate cu ar-
ticolul 4 alineatul (1) din Directiva 91/414**.

99. Astfel cum a aratat instanta de trimitere,
in practica, trebuie sa se garanteze de aseme-
nea ci autorizatia provizorie de introducere
pe piata Uniunii va fi imediat urmata de o
autorizatie definitivé privind acelasi produs in
sensul articolului 13 alineatul (3) din Regula-
mentul nr. 1610/96. Temeiul juridic pentru ca
o autorizatie definitivd sd urmeze imediat pri-
mei autorizatii provizorii de introducere pe
piata Uniunii este reprezentat de articolul 8
alineatul (1) al patrulea paragraf din Directiva
91/414. Potrivit acestuia, dacd dupa expirarea
termenului de maximum trei ani prevazut la
articolul 8 alineatul (1) nu s-a adoptat o de-
cizie cu privire la inscrierea substantei active
in anexa I, se poate stabili, prin derogare de
la articolul 6, un termen suplimentar pentru
evaluarea integrald a dosarului si, dacd este
cazul, a informatiilor suplimentare prezenta-
te in conformitate cu articolul 6 alineatele (3)
si (4). In cadrul acestui termen suplimentar,
statele membre au posibilitatea sa prelungeas-
ca termenul initial acordat pentru autorizatia

42 — A sevedea punctul 38 din decizia de trimitere din 28 aprilie
2009.
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provizorie. Si in actiunea principald, privind
substanta activd iodosulfuron protejata de
certificatul care face obiectul litigiului, Co-
misia a stabilit, prin decizia din 21 mai 2003,
un termen suplimentar pand la 21 mai 2005
pentru evaluarea integrala a dosarului referi-
tor la aceasta substanti activa in conformitate
cu articolul 8 alineatul (1) al patrulea paragraf
din Directiva 91/414. In consecinti, in Ger-
mania, autorizatia acordata la 9 martie 2000,
a carei valabilitate trebuia initial sa expire la
8 martie 2003, a fost prelungitd pana la 21 mai
2005 conform articolului 15c¢ alineatul (3) din
PfISchG. Autorizatia definitiva a fost acorda-
ta in conformitate cu articolul 15 din PflISchG
la 13 ianuarie 2005, astfel incat conditia pre-
vazuta la articolul 13 alineatul (3) din Regu-
lamentul nr. 1610/96 a fost intr-adevir in-
deplinita, iar certificatul care face obiectul
litigiului a fost, in consecintd, acordat pe o
perioada corespunzitoare .

100. Din precizirile instantei de trimitere se
poate deduce cd practica, incompatibild cu
regulamentul, de acordare a certificatelor su-
plimentare de protectie pe baza autorizatiilor
provizorii in conformitate cu articolul 8
alineatul (1) din Directiva 91/414 a avut la
bazd, in principal, experienta acumulatd in

43 — A se vedea punctul 39 si urm. din decizia de trimitere din
28 aprilie 2009.
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practica de zi cu zi combinati cu anumite
prevederi ale Directivei 91/414 si ale Regu-
lamentului nr. 1610/96. In opinia noastr,
aceste consideratii — in primul rand de ordin
practic — nu sunt suficiente pentru a infirma
interpretarea propusid de noi a articolului
3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1610/96, potrivit céreia certificatele supli-
mentare de protectie pentru produsele fitosa-
nitare nu pot fi acordate pe baza autorizatiilor
provizorii. Avand in vedere conditiile speci-
fice ale prezentei cauze, opinim totusi ci
aceste consideratii conduc citre concluzia ci
existd o incertitudine obiectivi si importanta
cu privire la domeniul de aplicare al conditiei
de acordare a unui certificat suplimentar de
protectie prevazute la articolul 3 alineatul (1)
litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96, care
a putut determina solicitantii si autoritatile
nationale sd adopte o practicd nelegald de
acordare a certificatelor suplimentare de
protectie pe baza autorizatiilor provizorii in
sensul articolului 8 alineatul (1) din Directiva
91/414.

101. Avand in vedere conditiile specifice ale
prezentei cauze, conchidem ci interpretarea
propusad de noi a articolului 3 alineatul (1)
litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96 ris-
ca sa produci repercusiuni economice grave

in sectorul produselor fitosanitare. In plus,
se poate considera ca practica acordarii cer-
tificatelor suplimentare de protectie pe baza
autorizatiilor provizorii emise in conformi-
tate cu articolul 8 alineatul (1) din Directiva
91/414 poate fi pusa pe seama existentei unei
incertitudini obiective si importante cu privi-
re la domeniul de aplicare al dispozitiilor rele-
vante. Astfel, sunt indeplinite ambele conditii
de baza care trebuie intrunite, in conformi-
tate cu jurisprudenta constantd, in vederea
limitérii in timp a efectelor unei hotarari
preliminare.

102. In acest context, trebuie aritat ci, in ca-
zurile in care Curtea dispune o limitare in timp
a efectelor unei hotérari preliminare, aceasta
prevede de cele mai multe ori o exceptie de
la efectul ex nmunc in favoarea pirtilor din
actiunea principald, precum si in favoarea ce-
lor care au formulat deja cii de atac in sensul
cel mai larg inainte de pronuntarea hotérarii.
Aceasta exceptie se aplica, de reguld, in cazu-
rile in care reclamantul din actiunea princi-
pald incearca sa valorifice drepturi pecuniare
sau de altd natura si in care Curtea a confir-
mat pozitia juridica sustinuté de reclamant *.
Ideea de bazi a acestei exceptii de la efectul ex
nunc este, in principal, aceea cd ar fi nedrept
ca partilor implicate care au luat masuri spe-
cifice pentru apararea drepturilor lor chiar

44 — A se vedea, de exemplu, Hotérarile Regie Networks (citata
la nota de subsol 33), Siiriil (citata la nota de subsol 35),
Roquette Fréres (citata la nota de subsol 33), Ten Oever
(citata la nota de subsol 36), Barber (citata la nota de subsol
36) si Defrenne (citata la nota de subsol 34).
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inainte de pronuntarea hotararii sa li se refu-
ze efectul ex tunc al hotdrarii preliminare .

103. O asemenea situatie nu se regéseste
insd in actiunea principald. Daca s-ar admite
actiunea in anulare introdusa de reclamanta
din actiunea principald, acest fapt nu ar avea
drept rezultat ci reclamanta din actiunea
principald si-ar valorifica un drept propriu
fara a slabi retroactiv situatia juridica a pa-
ratei din actiunea principald in raport cu alte
persoane. Dimpotrivda, parata din actiunea
principald ar pierde, retroactiv si erga omnues,
pozitia de exclusivitate conferitd de certifi-
catul suplimentar de protectie. Avand in ve-
dere conditiile specifice ale prezentei cauze,
a stabili o exceptie de efectul ex nunc in fa-
voarea reclamantei din actiunea principald ar
impovara in mod disproportionat parata din
actiunea principala. Prin urmare, consideram
ca o astfel de exceptie ar fi neadecvati in pre-
zenta cauza.

104. In final, trebuie mentionat faptul ca nu
este convingatoare pozitia adoptata de Comi-
sie potrivit careia articolul 3 alineatul (1) lite-
ra (b) din Regulamentul nr. 1610/96 ar trebui
interpretat in prezenta cauza ex tunc in sen-
sul propus de noi, efectele juridice ale acestei
hotarari putind fi limitate in timp, daca va fi

45 — A se vedea Kokott, ]./Henze, T., op. cit., (nota de subsol 36),
p. 182.
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necesar, in cadrul unor hotaréri preliminare
ulterioare privind aplicarea articolului 15 din
Regulamentul nr. 1610/96 in ceea ce priveste
certificatele suplimentare de protectie care
au fost acordate cu incéalcarea articolului
3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1610/96. O astfel de solutie ar duce, in pri-
mul rind, la o insecuritate juridicid extrema
in ceea ce priveste valabilitatea certificatelor
suplimentare de protectie pentru produsele
fitosanitare care au fost acordate in trecut pe
baza unor autorizatii provizorii in sensul arti-
colului 8 alineatul (1) din Directiva 91/414. In
plus, o astfel de solutie ar fi incompatibild cu
jurisprudenta constanta potrivit careia o ast-
fel de limitare in timp a efectelor interpretarii
unei dispozitii efectuate in cadrul unei hota-
rari preliminare nu poate fi admisd decét in
hotararea care se pronuntd asupra interpre-
tarii solicitate *.

105. In cazul in care, conform propunerii
noastre, Curtea constatd prin intermediul
hotararii preliminare cd nu poate fi acordat
un certificat suplimentar de protectie pentru
produse fitosanitare pe baza unei autorizatii
de introducere pe piatd emise in conformi-
tate cu articolul 8 alineatul (1) din Directiva
91/414, consideram ca este oportuna si le-
gitima limitarea efectelor in timp ale acestei
hotarari, astfel incit acestea sd se produca
numai pentru viitor.

46 — A se vedea, de exemplu, Hotararile Krawczynski (citatd la
nota de subsol 35, punctul 43) si Meilicke si altii (citata la
nota de subsol 27, punctul 36).
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VII — Concluzie

106. Avand in vedere consideratiile care precedd, propunem Curtii sd raspundi in-
trebarii adresate de Bundespatentgericht dupd cum urmeaza:

Articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96 al Parlamentului
European si al Consiliului din 23 iulie 1996 privind crearea unui certificat supli-
mentar de protectie pentru produsele fitosanitare trebuie interpretat in sensul
ca nu se poate acorda un certificat suplimentar de protectie pentru produse fito-
sanitare pe baza unei autorizatii de introducere pe piatd emise in conformitate
cu articolul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414 a Consiliului din 15 iulie 1991
privind introducerea pe piata a produselor de uz fitosanitar.

Aceastd interpretare a articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1610/96 nu poate fi invocata pentru a se solicita declararea nulitatii certifi-
catelor suplimentare de protectie pentru produse fitosanitare care au fost soli-
citate, anterior adoptarii prezentei hotarari, pe baza autorizatiilor provizorii de
introducere pe piatd emise in conformitate cu articolul 8 alineatul (1) Directiva
91/414.
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