HOTARAREA DIN 11.11.2010 — CAUZA C-229/09

HOTARAREA CURTII (Camera a doua)
11 noiembrie 2010*

in cauza C-229/09,

avand ca obiect o cerere de pronuntare a unei hotarari preliminare formulata in teme-
iul articolului 234 CE de Bundespatentgericht (Germania), prin decizia din 28 aprilie
2009, primitéa de Curte la 24 iunie 2009, in procedura

Hogan Lovells International LLP, fostd Rechtsanwaltssozietit Lovells,

impotriva

Bayer CropScience AG,

CURTEA (Camera a doua),

compusa din domnul J.N. Cunha Rodrigues, presedinte de camera, domnii A. Ara-
badjiev, A. Rosas, A. O Caoimh si doamna P. Lindh (raportor), judecétori,

* Limba de procedura: germana.
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avocat general: doamna V. Trstenjak,
grefier: domnul K. Malacek, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 22 aprilie 2010,

luand in considerare observatiile prezentate:

— pentru Hogan Lovells International LLP, fostd Rechtsanwaltssozietit Lovells, de
K. Pornbacher si de S. Steininger, Rechtsanwilte;

— pentru Bayer CropScience AG, de doamna D. von Renesse, Patentanwiltin;

— pentru guvernul italian, de doamna G. Palmieri, in calitate de agent, asistata de
doamna M. Russo, avvocato dello Stato;

— pentru Comisia Europeand, de domnul H. Kramer, in calitate de agent,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 17 iunie 2010,
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pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de pronuntare a unei hotaréri preliminare priveste interpretarea articolului
3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1610/96 al Parlamentului European si al
Consiliului din 23 iulie 1996 privind crearea unui certificat suplimentar de protectie
pentru produsele fitosanitare (JO L 198, p. 30, Editie speciala, 03/vol. 19, p. 160).

Aceasti cerere a fost formulaté in cadrul unui litigiu intre Hogan Lovells Internatio-
nal LLP, fostd Rechtsanwaltssozietit Lovells (denumita in continuare ,,Lovells”), pe de
o parte, si Bayer CropScience AG (denumité in continuare ,Bayer”), pe de alti parte,
privind validitatea unui certificat suplimentar de protectie acordat acesteia din urma
de Bundespatentgericht.
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Cadrul juridic

Directiva 91/414/CEE

Al nouilea si al paisprezecelea considerent ale Directivei 91/414/CEE a Consiliului din
15 iulie 1991 privind introducerea pe piata a produselor de uz fitosanitar (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
(JO L 70, p. 1, Editie speciald, 03/vol. 63, p. 55, denumiti in continuare ,Directiva
91/414”), au urmatorul cuprins:

sintrucét dispozitiile care prevad autorizarea trebuie sd asigure un nivel ridicat de
protectie, care trebuie s evite in special autorizarea produselor de uz fitosanitar ale
céror riscuri pentru sinatate, pentru apele subterane si pentru mediu nu au fost cer-
cetate in mod corespunzitor; intrucét obiectivul de ameliorare a productiei vegetale
nu trebuie s afecteze séndtatea umand, animald si a mediului;

intrucét procedura comunitara nu ar trebui sd impiedice un stat membru s autori-
zeze, pe teritoriul siu si pe o duratd limitata, produse de uz fitosanitar care contin o
substantd activé care nu a fost inscrisa incé pe lista comunitard, in masura in care se
asigurd ca solicitantul a prezentat un dosar care indeplineste cerintele comunitare si

I - 11377



HOTARAREA DIN 11.11.2010 — CAUZA C-229/09

cd statul membru in cauzi a evaluat ca existd posibilitatea ca substanta activi si pro-
dusele de uz fitosanitar si fie conforme cu cerintele comunitare in materie””

Potrivit articolului 3 alineatul (1) din Directiva 91/414, un produs de uz fitosani-
tar nu poate fi introdus pe piatd si utilizat intr-un stat membru decét in cazul in
care autoritatile competente ale acestuia l-au autorizat conform dispozitiilor acestei
directive.

Articolul 4 din directiva mentionaté prevede:

»(1) Statele membre se asigurd cd un produs fitosanitar este autorizat numai in
conditiile in care:

(a) substantele active sunt mentionate in anexa I si sunt indeplinite conditiile stabili-
te in anexa mentionata si, in ceea ce priveste literele (b), (c), (d) si (e) urmatoare,
se aplic principiile unitare mentionate in anexa VI;

(b) s-a stabilit, pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice si, la examinarea dosarului
prevédzut la anexa III, s-a constatat c4, in cazul unei utilizari in conformitate cu
dispozitiile articolului 3 alineatul (3), avindu-se in vedere toate conditiile norma-
le in care poate fi utilizat si consecintele utilizarii sale:
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(i) este suficient de eficace;

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

(iif) nu provoaci suferinte si dureri inacceptabile la vertebratele care urmeazi a fi
controlate;

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

(v) nu are efecte negative asupra mediului, tinind seama in special de urmétoarele
aspecte:

— actiunea si diseminarea sa in mediu, in special in ceea ce priveste contamina-
rea apelor, inclusiv a apelor potabile si subterane;

— efectul asupra speciilor care nu sunt vizate;
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natura si cantitatea substantelor sale active si, daca este cazul, a impuritatilor si a
altor componente semnificative din punct de vedere toxicologic si ecotoxicologic
pot fi determinate cu ajutorul metodelor adecvate, armonizate in conformitate cu
procedura prevazutd la articolul 21 sau, dacé nu este cazul, agreate de autoritatile
responsabile de eliberarea autorizatiei;

reziduurile rezultate din utilizarile autorizate si semnificative din punct de vedere
toxicologic sau de mediu pot fi determinate prin metode corespunzitoare de uz
curent;

au fost determinate proprietitile sale fizico-chimice si considerate acceptabile
pentru asigurarea unei utilizari si depozitari adecvate a produsului;

dupa caz, in mésura in care, pentru produsele agricole afectate de utilizarea pre-
vizutd in autorizatie, CMR au fost stabilite sau modificate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

Autorizatia trebuie sd specifice cerintele referitoare la introducerea pe piata si

la utilizarea produsului si cele referitoare la asigurarea conformitétii cu dispozitiile
alineatului (1) litera (b).

(3)

Statele membre asigura ca respectarea cerintelor previzute la alineatul (1) lite-

rele (b)-(f) sd fie garantatd prin teste si analize oficiale sau recunoscute oficial, in
conditii agricole, fitosanitare si de mediu care si corespunda utilizarii produsului de

I -

11380



HOGAN LOVELLS INTERNATIONAL

uz fitosanitar in cauza si si fie reprezentative pentru conditiile existente in locurile in
care produsul urmeaza sa fie utilizat, pe teritoriul statului membru in cauza.

(4) Fara a aduce atingere dispozitiilor alineatelor (5) si (6), autorizatiile se acorda
numai pentru o duratd determinata de maximum 10 ani, stabilita de statele membre;
ele pot fi reinnoite dupa ce se verificd daca sunt indeplinite conditiile mentionate la
alineatul (1). Reinnoirea poate fi acordatd pentru perioada de care autorititile com-
petente ale statelor membre au nevoie pentru a realiza verificarea in cazul unei cereri
de reinnoire.

(5) Autorizatiile pot fi reexaminate in orice moment daci existd motive si se con-
sidere ca una dintre cerintele mentionate la alineatul (1) nu mai este respectati. In
acest caz, statele membre pot cere solicitantului autorizatiei sau pértii careia i-a fost
acordati o extindere a domeniului de aplicare in conformitate cu articolul 9 sa fur-
nizeze informatiile suplimentare necesare pentru reexaminare. Autorizatia poate fi
mentinutd, dacd este cazul, pe durata necesara reexaminarii si furnizérii informatiilor
suplimentare.

(6) Fara a aduce atingere deciziilor luate deja in aplicarea articolului 10, o autorizatie
este anulatd in cazul in care se constata urmatoarele:

(a) nu sunt indeplinite sau nu mai sunt indeplinite conditiile necesare pentru
obtinerea sa;
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(b) au fost furnizate indicatii false ori inseldtoare privind datele pe baza cérora a fost
acordata;

sau se modifica autorizatia in cazul in care se constata:

(c) cd, avand in vedere evolutia cunostintelor stiintifice si tehnice, se pot modifica
modul de utilizare si cantitatile utilizate.

De asemenea, ea poate fi anulati sau modificaté la cererea posesorului, care tre-
buie s precizeze motivele; modificérile pot fi acordate numai atunci cind se con-
statd cd sunt respectate, in continuare, cerintele din articolul 4 alineatul (1).

Atunci cand un stat membru retrage o autorizatie, el informeaza de indata pose-
sorul acestei autorizatii; in plus, statul membru poate acorda un termen pentru
eliminarea, deversarea si utilizarea stocurilor existente a carui durata sa fie in
raport cu cauza retragerii, fara a aduce atingere unui eventual termen prevazut
de o decizie luaté in temeiul Directivei 79/117/CEE a Consiliului din 21 decem-
brie 1978 privind interdictia de a introduce pe piati si de a utiliza produsele de
uz fitosanitar care contin anumite substante active, astfel cum a fost modificata
ultima datd prin Directiva 90/533/CEE sau prin articolul 6 alineatul (1) ori prin
articolul 8 alineatul (1) sau (2) din prezenta directiva”
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Articolul 5 din Directiva 91/414 prevede:

»(1) Avand in vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice, o substanta activa
este inscrisd in anexa I pentru o perioada initiala care nu poate depasi zece ani in ca-
zul in care se poate estima cé produsele de uz fitosanitar care contin aceastd substanti
activa vor indeplini conditiile urmétoare:

(a) reziduurile lor provenite in urma aplicarii pe baza practicilor fitosanitare nu au
efecte nocive asupra sanatatii 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 mediului, pot fi determinate prin metode
utilizate in mod curent;

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

(2) Pentru a include o substanti activi in anexa I trebuie si se tind seama in special
de urmaitoarele elemente:

(a) daci este cazul, de o dozi zilnicd admisa (DZA) pentru om;
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(b) de un nivel acceptabil de expunere a utilizatorului, daca este necesar;

(c) daci este cazul, de o estimare a actiunii si disemindrii sale in mediu, precum si de
orice incidenta asupra speciilor care nu sunt vizate.

(3) Pentru prima inscriere a unei substante active care nu se afla inca pe piati la doi
ani de la notificarea prezentei directive, cerintele in cauzi sunt considerate ca fiind
respectate in cazul in care acest lucru s-a stabilit pentru cel putin un preparat care
continea substanta activa.

(4) Inscrierea unei substante active in anexa I poate fi conditionatd de urmitoarele
cerinte:

— gradul de puritate minim al substantei active;

— continutul maxim de anumite impuritéti si natura acestora;

— restrictiile care rezulta din evaluarea informatiilor prevazute in articolul 6, tinind
seama de conditiile agricole, fitosanitare si de mediu, inclusiv climaterice;

— tipul preparatului;
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— modul de utilizare.

(5) La cerere, inscrierea unei substante in anexa I poate fi reinnoitd o data sau de
mai multe ori pentru perioade care nu depasesc zece ani, aceasta putind fi revizuita
in orice moment daci exista motive si se creadd cd nu mai sunt respectate criteriile
prevazute la alineatele (1) si (2). In cazul unei solicitiri, prezentati cu suficient timp
in avans si in orice caz cu cel putin doi ani inaintea expirarii perioadei de inscriere,
reinnoirea se acordd pentru durata necesara reexamindrii si pentru durata necesara
furnizarii informatiilor cerute in conformitate cu articolul 6 alineatul (4).”

Articolul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414, referitor la masurile tranzitorii si dero-
gatorii, are urmatorul cuprins:

»Prin derogare de la articolul 4, un stat membru poate autoriza, pentru a permite
o evaluare progresivd a proprietitilor noilor substante active si a facilita punerea
la dispozitia agriculturii de noi preparate, pentru o perioadd provizorie care si nu
depéseasca trei ani, introducerea pe piatd de produse de uz fitosanitar care contin o
substanti activa ce nu figureaza in anexa I si nu se afla inca pe piaté la doi ani de la
notificarea prezentei directive, in masura in care:

(a) in urma punerii in aplicare a dispozitiilor articolului 6 alineatele (2) si (3) se con-
statd cd dosarul referitor la substanta activd indeplineste cerintele anexelor II
si III in raport cu utilizérile preconizate;
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(b) statul membru stabileste cd substanta activa poate indeplini cerintele articolului
5 alineatul (1) si ci se poate estima cd produsul de uz fitosanitar indeplineste
cerintele previzute in articolul 4 alineatul (1) literele (b)-(f).

In acest caz, statul membru informeazéd imediat celelalte state membre si Comisia
cu privire la evaluarea dosarului si conditiile de autorizare, comunicand cel putin
informatiile previzute la articolul 12 alineatul (1).

In urma evaluarii dosarului in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) se poate deci-
de, potrivit procedurii prevazute la articolul 19, ca substanta activd nu indeplineste
cerintele mentionate la articolul 5 alineatul (1). In astfel de cazuri, statele membre se
asigurd cd autorizatiile sunt retrase.

Prin derogare de la articolul 6, in cazul in care, la expirarea termenului de trei ani, nu
s-a luat nicio decizie privind inscrierea unei substante active in anexa I, se poate de-
cide, potrivit procedurii prevazute la articolul 19, acordarea unui termen suplimentar
care sd permitd examinarea completd a dosarului si, daca este cazul, a informatiilor
suplimentare cerute in conformitate cu articolul 6 alineatele (3) si (4).

Dispozitiile articolului 4 alineatele (2), (3), (5) si (6) se aplica autorizatiilor acordate
in temeiul prezentului alineat, fara a aduce atingere paragrafelor precedente din pre-
zentul alineat”

Regulamentul nr. 1610/96

Reiese din considerentele (5) si (6) ale Regulamentului nr. 1610/96 c4, inainte de adop-
tarea sa, perioada de protectie efectiva conferitd de brevet pentru a acoperi investitia
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in cercetare in domeniul fitosanitar si pentru a genera resursele necesare mentinerii
unui nivel ridicat al cercetérii era consideratd insuficientd, penalizind astfel com-
petitivitatea acestui sector. Regulamentul mentionat urméreste sa acopere aceasti
insuficienta prin crearea certificatului suplimentar de protectie pentru produsele de
uz fitosanitar.

Considerentele (11) si (16) ale acestui regulament au urmétorul cuprins:

»(11) intrucat durata protectiei conferite prin certificat trebuie si fie corespunza-
toare pentru a furniza o protectie adecvat si eficientd; intrucét, in acest scop,
titularul atat al unui brevet, cat si al unui certificat ar trebui sd poatd beneficia
de o durati totald de exclusivitate de maximum 15 ani din momentul in care
produsul fitosanitar in cauza obtine prima data autorizatia de a fi introdus pe
piata comunitard;

(16) intrucit doar o actiune la nivel comunitar va permite atingerea efectiva a
obiectivului care consta in asigurarea unei protectii adecvate pentru inovatii in
domeniul fitosanitar, cu garantarea functiondrii corespunzétoare a pietei inter-
ne pentru produsele fitosanitare”

Articolul 1 din Regulamentul nr. 1610/96 precizeaz c4, in sensul acestui regulament,

scertificat” inseamna certificatul suplimentar de protectie.
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Articolul 2 din Regulamentul nr. 1610/96, intitulat ,Domeniul de aplicare’, prevede:

»Orice produs protejat printr-un brevet pe teritoriul unui stat membru si supus, an-
terior introducerii sale pe piatd ca produs fitosanitar, unei proceduri de autorizare
administrativd in temeiul articolului 4 din Directiva 91/414/CEE sau conform unei
prevederi echivalente din legea nationald, dacd este un produs fitosanitar pentru
care cererea de autorizare a fost inaintata inainte de punerea in aplicare a Directi-
vei 91/414/CEE de catre statele membre in cauzi, poate sa constituie, in termenii si
conditiile prevazute in prezentul regulament, obiectul unui certificat”

Articolul 3 din acest regulament, intitulat ,Conditiile pentru obtinerea unui certifi-
cat’, prevede:

»(1) Certificatul este acordat daca in statul membru in care s-a inaintat cererea
mentionatd in articolul 7, la data la care s-a inaintat aceasti cerere:

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

(b) a fost acordati, in conformitate cu articolul 4 din Directiva 91/414/CEE sau cu o
prevedere echivalenta din legislatia national4, o autorizatie valabild pentru intro-
ducerea produsului pe piaté ca produs fitosanitar;
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(c) produsul nu a constituit deja obiectul unui certificat;

(d) autorizatia mentionat la litera (b) este prima autorizatie de introducere a produ-
sului pe piaté ca produs fitosanitar.

Articolul 5 din Regulamentul nr. 1610/96, intitulat ,Efectele certificatului’, prevede:

»In conformitate cu articolul 4, certificatul confera aceleasi drepturi ca si cele conferi-
te de brevetul de baza si este supus acelorasi limite si acelorasi obligatii.”

Articolul 13 din regulamentul mentionat, intitulat ,Durata certificatului’, are urma-
torul cuprins:

»(1) Certificatul produce efecte la sfarsitul termenului legal al brevetului de bazé pen-
tru o perioada egald cu perioada care s-a scurs intre data la care a fost inregistrata
cererea pentru brevetul de bazd si data primei autorizatii de introducere a produsului
pe piata comunitard, din care se scade o perioada de cinci ani.
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(2) Faraaaduce atingere alineatului (1), durata certificatului nu poate depasi 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 imediat urmata de o autorizatie definitiva
privind acelasi produs”

In temeiul articolului 15 din Regulamentul nr. 1610/96:

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

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

(2) Orice persoani poate inainta o cerere sau intenta o actiune in declararea nulitétii
unui certificat in fata instantei competente, in conformitate cu legislatia nationala,
pentru anularea brevetului de baza corespunzitor”
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Actiunea principala si intrebarea preliminara

Bayer este titulara unui brevet european privind, printre altele, iodosulfuronul, o
substantd erbicidd. Respectivul brevet a fost depus la 12 februarie 1992 si eliberat la
11 noiembrie 1998. Acesta expird la 13 februarie 2012.

La 13 decembrie 1998 a fost depusa la autoritatile germane, de cétre o intreprindere
ale cérei drepturi au fost preluate ulterior de Bayer, o cerere de inscriere a iodosulfu-
ronului in anexa I la Directiva 91/414.

La 9 martie 2000, autoritatea germand competentd a eliberat in favoarea Bayer o
autorizatie de introducere pe piati (denumiti in continuare ,,AIP”) pentru un produs
erbicid avind ca baza aceastd substanta si comercializat sub denumirea ,Husar”. Po-
trivit precizérilor ficute de instanta de trimitere, era vorba despre o AIP eliberatd in
temeiul unei dispozitii a dreptului national destinate sa asigure transpunerea artico-
lului 8 alineatul (1) din Directiva 91/414 (denumité in continuare ,AIP provizorie”).
Pentru a tine seama de Decizia 2003/370/CE a Comisiei din 21 mai 2003 de autoriza-
re a statelor membre s prelungeasci autorizatiile provizorii pentru noile substante
active iodosulfuron-metil-sodiu, indoxacarb, S-metolaclor, virusul poliedrozei nucle-
are Spodoptera exigua, tepraloxidim si dimetenamidéa-P (JO L 127, p. 58, Editie speci-
ald, 03/vol. 47, p. 132), termenul de valabilitate a acestei AIP provizorii, stabilit initial
pana la 8 martie 2003, a fost prelungit pana la 21 mai 2005.

La 17 iulie 2003, Bundespatentgericht a acordat Bayer un certificat suplimentar de
protectie pentru iodosulfuron si o parte dintre sirurile si esterii acestei substante,
pentru perioada cuprinsa intre 13 februarie 2012, data expiréarii brevetului european,
si 9 martie 2015. Pentru a calcula durata acestui certificat, Bundespatentgericht a con-
siderat cd AIP provizorie din 9 martie 2000 era prima AIP.
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La 25 septembrie 2003, Comisia a inscris iodosulfuronul in anexa I la Directiva
91/414 prin Directiva 2003/84/CE a Comisiei (JO L 247, p. 20, Editie speciala, 03/
vol. 49, p. 82).

La 13 ianuarie 2005, autoritatea germana competenta a eliberat in favoarea Bayer o
AIP pentru produsul ,,Husar’, in temeiul dispozitiilor dreptului national care transpu-

neau articolul 4 din Directiva 91/414 (denumiti in continuare ,,AIP definitiva”). Ter-
menul de valabilitate a acestei AIP definitive este stabilit pAnd la 31 decembrie 2015.

Lovells a sesizat Bundespatentgericht in vederea anuldrii certificatului suplimentar de
protectie din 17 iulie 2003. In esenti, Lovells arati ci acest certificat este invalid din
perspectiva Regulamentului nr. 1610/96. Articolul 3 alineatul (1) litera (b) din acest
regulament nu ar prevedea acordarea unui certificat suplimentar de protectie decat
dupa obtinerea unei AIP definitive in conditiile previzute la articolul 4 din Directiva
91/414. Or, in spetd, AIP din 9 martie 2000 ar fi o AIP provizorie, care intrd in dome-
niul de aplicare al articolului 8 alineatul (1) din aceasti directiva.

Bayer contestd aceastd interpretare a articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regu-
lamentul nr. 1610/96, pe care o considera contrard economiei acestui regulament si
practicii autorititilor nationale competente.
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In aceste imprejuriri, Bundespatentgericht a hotirat si suspende judecarea cauzei si
s adreseze Curtii urmatoarea intrebare preliminara:

,In vederea aplicarii articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul [...]
nr. 1610/96, trebuie si se tind seama numai de [AIP] eliberate in conformitate cu
articolul 4 din Directiva 91/414(...] sau poate fi acordat un certificat si pe baza unei
[AIP] eliberate in conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414]...]?”

Cu privire la cererea avand ca obiect redeschiderea procedurii orale

Prin scrisoarea din 14 iulie 2010, Bayer a solicitat redeschiderea procedurii orale, ara-
tand, in esenta, ca pozitia adoptati de avocatul general in concluzii este eronati. In
sustinerea cererii prezentate, Bayer invocd principiul contradictorialititii in masura
in care concluziile cuprind consideratii detaliate cu privire la interpretarea Regula-
mentului (CEE) nr. 1768/92 al Consiliului din 18 iunie 1992 privind instituirea unui
certificat suplimentar de protectie pentru medicamente (JO L 182, p. 1, Editie speci-
ald, 13/vol. 11, p. 130), desi acest aspect nu fusese abordat in cursul procedurii orale.

In temeiul articolului 252 al doilea paragraf TFUE, avocatul general are rolul de a pre-
zenta in mod public, cu deplind impartialitate si in deplind independentd, concluzii
motivate in cauzele care, in conformitate cu Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Euro-
pene, necesita interventia sa. In exercitarea acestei misiuni, ii este permis sa analizeze,
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daca este cazul, cererea de pronuntare a unei hotérari preliminare prin incadrarea
acesteia intr-un context mai larg decét cel strict definit de instanta de trimitere sau de
partile din actiunea principala. Nici concluziile avocatului general, nici motivarea pe
care se intemeiaza acestea nu sunt obligatorii pentru Curte.

27 Tindnd seama de insési finalitatea contradictorialitatii, care este aceea de a evita po-
sibilitatea unei influentéri a Curtii de argumente care nu ar fi putut fi discutate de
parti, Curtea poate dispune, din oficiu, la propunerea avocatului general, sau chiar la
cererea pdrtilor, redeschiderea procedurii orale, in conformitate cu articolul 61 din
Regulamentul de procedurd, in cazul in care considerd cd nu este suficient limuri-
td sau cd trebuie si solutioneze cauza in baza unui argument care nu a fost pus in
discutia pértilor (a se vedea in special Ordonanta din 4 februarie 2000, Emesa Sugar,
C-17/98, Rec., p. I-665, punctul 18, precum si Hotararea din 8 septembrie 2009, Liga
Portuguesa de Futebol Profissional si Bwin International, C-42/07, Rep., p. I-7633,
punctul 31 si jurisprudenta citata).

23 In spetd, Curtea se considera suficient de lamurita pentru a se pronunta si, intrucét
cauza nu trebuie solutionaté pe baza unor argumente care nu au fost puse in discutia
partilor, nu se impune admiterea cererii de redeschidere a procedurii orale.

2 In consecintd, cererea privind redeschiderea procedurii orale trebuie respinsa.

I - 11394



30

31

32

33

HOGAN LOVELLS INTERNATIONAL

Cu privire la intrebarea preliminara

Prin intermediul intrebarii adresate, instanta de trimitere solicitd, in esentd, s se sta-
bileasca daca articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96 trebuie
interpretat in sensul cd se opune acordirii unui certificat suplimentar de protectie
pentru un produs fitosanitar care dispune de o AIP provizorie eliberatd in temeiul
articolului 8 alineatul (1) din Directiva 91/414.

Articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96 se referd la o AIP
obtinuti ,in conformitate cu articolul 4 din Directiva 91/414”. O asemenea formulare
ar putea duce la concluzia ci, per a contrario, un certificat suplimentar de protectie
nu poate fi emis pentru produsele care au obtinut o AIP provizorie avind ca temei
juridic articolul 8 alineatul (1) din aceasté directiva, deoarece o asemenea posibilitate
nu este prevazuta in mod expres.

Este necesar sa se precizeze cd articolul 3 din Regulamentul nr. 1610/96 nu trebuie
interpretat exclusiv in lumina modului sdu de redactare, ci avand in vedere si eco-
nomia generald si obiectivele sistemului din care face parte (a se vedea in acest sens
Hotaréarea din 3 septembrie 2009, AHP Manufacturing, C-482/07, Rep., p. I-7295,
punctul 27).

Pentru a interpreta articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96,
potrivit caruia un produs fitosanitar trebuie sa fi obtinut o AIP ,in conformitate cu
articolul 4 din Directiva 91/414’, trebuie sa se faca referire in special la dispozitiile
directivei mentionate ce reglementeaza conditiile de acordare a AIP pentru produsele
fitosanitare.
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Aceste dispozitii se bazeazi pe o distinctie intre, pe de o parte, autorizatia pentru o
substantd activi, eliberatd la nivelul Uniunii Europene, si, pe de alta parte, autorizatiile
pentru produsele care contin substante active, care sunt de competenta statelor mem-
bre, astfel cum reiese in special din articolele 3-6 si 8 din Directiva 91/414-.

Potrivit articolului 3 alineatul (1) din Directiva 91/414, un produs de uz fitosanitar
nu poate fi introdus pe piata si utilizat intr-un stat membru decat daca autorititile
competente ale acestuia l-au autorizat in conformitate cu dispozitiile acestei directi-
ve. Aceasta prevede la articolul 4 alineatul (1) litera (a) c un stat membru nu poate
autoriza un produs de uz fitosanitar decét dacd substantele active pe care le contine
au fost agreate la nivelul Uniunii si au fost inscrise in anexa I la directiva mentionata.
Conditiile impuse pentru inscrierea acestor substante in anexa mentionata sunt de-
scrise la articolul 5 din aceeasi directiva si trebuie sa faca obiectul unui dosar conform
anexei II la aceasta din urma.

Criteriile stiintifice pe care trebuie si le indeplineasca un produs fitosanitar pentru
a putea beneficia de o AIP sunt enuntate la articolul 4 alineatul (1) literele (b)-(f) din
Directiva 91/414, iar conditiile care trebuie indeplinite pentru a prezenta dosarul de
autorizare sunt precizate in anexa III la aceasta directiva.

Articolul 8 din Directiva 91/414, intitulat ,Mdasuri tranzitorii si derogatorii’;, permite
totusi statelor membre, in trei situatii, sa acorde o AIP provizorie pentru un produs
fitosanitar ale carui substante active nu au fost inscrise incé in anexa I la Directiva
91/414. Printre aceste trei situatii, numai cea previzuti la alineatul (1) al acestui arti-
col 8 este utild pentru a raspunde la intrebarea adresati de instanta de trimitere.
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Aceasta dispozitie priveste introducerea pe piatd a unui produs fitosanitar care
contine o substanta activé ce nu figureaza inca in anexa I la Directiva 91/414 si care
nu se afld inca pe piatd la doi ani de la notificarea acestei directive (denumité in con-
tinuare ,substanta activd noud”). Ratiunea de a fi a acestei dispozitii este expusd in al
paisprezecelea considerent al directivei mentionate, potrivit ciruia ,procedura co-
munitard nu ar trebui sd impiedice un stat membru sé autorizeze, pe teritoriul sdu si
pe o durata limitaté, produse de uz fitosanitar care contin o substanti activd care nu
a fost inscrisd inca pe lista comunitard, in mésura in care se asigura ci solicitantul a
prezentat un dosar care indeplineste cerintele comunitare si ca statul membru in ca-
uza a evaluat ca exista posibilitatea ca substanta activa si produsele de uz fitosanitar
sa fie conforme cu cerintele comunitare in materie”.

Articolul 8 alineatul (1) primul paragraf din Directiva 91/414 specificé cerintele care
trebuie indeplinite pentru a fi eliberatd o AIP provizorie, a cérei durati nu poate, in
principiu, sd depéseasca trei ani, pentru un produs de uz fitosanitar care contine o
substanta activa noud.

In ceea ce priveste evaluarea acestei substante active noi, articolul 8 alineatul (1) pri-
mul paragraf litera (a) din Directiva 91/414 impune, in primul rind, sa se , constat[e]
ci dosarul referitor la substanta activa indeplineste cerintele anexelor II si III in ra-
port cu utilizarile preconizate”. Articolul 8 alineatul (1) primul paragraf litera (b) im-
pune in plus statului membru si stabileasca faptul cé substanta activa poate indepli-
ni cerintele articolului 5 alineatul (1) din aceasta directiva si, in sférsit, ,ca se poate
estima cd produsul de uz fitosanitar indeplineste cerintele prevazute in articolul 4
alineatul (1) literele (b)-(f)”

In temeiul acestor din urma dispozitii, revine statului membru in cauza obligatia de a
stabili, tindnd seama de cunostintele stiintifice si tehnice, ca acest produs este eficient
si sigur. Respectivul stat membru este obligat astfel s verifice lipsa unor efecte inac-
ceptabile sau nocive asupra plantelor, asupra sdnétatii umane sau animale sau asupra
apelor subterane, precum si asupra mediului. In plus, acest stat membru trebuie s
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asigure cé produsul mentionat nu provoaci suferinte si dureri inacceptabile la verte-
bratele care urmeaz4 a fi controlate.

In plus, revine respectivului stat membru obligatia de a stabili:

— daci natura si cantitatea substantelor active ale produsului in cauza si, dacé este
cazul, a impuritatilor si a altor componente semnificative din punct de vedere
toxicologic si ecotoxicologic pot fi determinate cu ajutorul metodelor adecvate,
armonizate sau, dacé nu este cazul, agreate de autorititile nationale competente;

— daca reziduurile rezultate din utilizarile autorizate si semnificative din punct de
vedere toxicologic sau de mediu pot fi determinate prin metode corespunzatoare
de uz curent;

— daca au fost determinate proprietitile fizico-chimice ale acestui produs si consi-
derate acceptabile pentru asigurarea unei utilizari si depozitari adecvate a produ-
sului si

— eventual, dacd, pentru produsele agricole afectate de utilizarea previazu-
td in autorizatie, concentratiile maxime de reziduuri care au fost stabilite sunt
respectate.
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Trebuie addugat cé dispozitiile articolului 4 alineatele (2), (3), (5) si (6) din Directiva
91/414 se aplica si in privinta AIP provizorii, astfel cum reiese in mod expres din cu-
prinsul articolului 8 alineatul (1) teza finald din aceasta directivi. Aceasta trimitere
permite astfel asigurarea faptului ca AIP provizorii eliberate de statele membre pen-
tru produse care contin substante noi indeplinesc aceleasi cerinte stiintifice de fiabili-
tate si pot fi reexaminate sau anulate in aceleasi conditii ca si AIP definitive acordate
in temeiul acestui articol 4.

Cererile de AIP provizorii prezentate in temeiul articolului 8 alineatul (1) din Directi-
va 91/414 trebuie, asadar, examinate in conformitate cu criteriile stiintifice aplicabile
cererilor de AIP definitive reglementate de articolul 4 din aceasta directiva. Conditiile
in care un stat membru poate fi determinat, in temeiul articolului 8 alineatul (1) din
Directiva 91/414, si autorizeze introducerea pe piatd, cu titlu provizoriu, a unui pro-
dus fitosanitar care contine o substanti noud in curs de evaluare in vederea inscrierii
acesteia in anexa I la Directiva 91/414 sunt cele prevazute la articolul 4 alineatul (1)
literele (b)-(f) din aceastd directivi (a se vedea in acest sens Hotararea din 3 mai 2001,
Monsanto, C-306/98, Rec., p. I-3279, punctele 30 si 32).

Cu sigurantd, aprecierea ficutd de statul membru in cadrul examindrii unei cereri
de AIP provizorie este, prin natura sa, de tip prospectiv si implica in mod necesar o
marja de incertitudine mai mare decat in cadrul unei evaluari in vederea eliberarii
unei AIP definitive. Cu toate acestea, articolul 8 alineatul (1) din directiva mentionata
urmareste ca conditiile in care un produs poate beneficia de o AIP provizorie si fie
cele ale eliberarii unei AIP definitive, iar aceasta in conformitate cu obiectivul amintit
in al nouélea considerent al Directivei 91/414, care consti in a ,asigur[a] un nivel
ridicat de protectie, care trebuie si evite in special autorizarea produselor de uz fito-
sanitar ale ciror riscuri pentru sinatate, pentru apele subterane si pentru mediu nu
au fost cercetate in mod corespunzator”.
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In temeiul acestei legituri de echivalenti functionald care existd intre criteriile
enuntate la articolul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414 si cele prevazute la articolul 4
din aceasta directiv, articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96
nu trebuie, asadar, interpretat intr-un mod care ar exclude aplicarea acestuia in
privinta unor produse care beneficiazd de o AIP provizorie in temeiul articolului 8
alineatul (1) din Directiva 91/414.

In plus, aceasti interpretare este confirmati de textul si de finalitatea Regulamentului
nr. 1610/96.

Trebuie amintit cd Regulamentul nr. 1610/96 are drept obiectiv, astfel cum se subli-
niaza in considerentul (16) al acestuia, s asigure o protectie adecvata pentru inovatii
in domeniul fitosanitar, cu garantarea functionarii corespunzitoare a pietei interne
pentru produsele fitosanitare. Potrivit considerentului (11) al acestui regulament,
certificatul suplimentar de protectie trebuie si permita si se asigure o protectie adec-
vata si eficientd a brevetului, permitind titularului acestuia sa beneficieze de o durati
totala de exclusivitate de maximum 15 ani din momentul eliberarii primei AIP in
Uniune pentru produsul fitosanitar in cauzi.

Regulamentul nr. 1610/96 urmareste s limiteze erodarea protectiei efective acordate
inventiilor brevetate in domeniul fitosanitar ca urmare, in special, a duratei obtinerii
AIP. Considerentul (5) al acestui regulament enunts, in aceastd privinté, ci perioada
care trece intre inregistrarea unei cereri de brevet pentru un nou produs fitosanitar si
AIP a respectivului produs face ca perioada de protectie efectiva conferitd de brevet
sa fie insuficientd pentru a acoperi investitia in cercetare si pentru a genera resursele
necesare mentinerii unui nivel ridicat al cercetarii.
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Certificatul suplimentar de protectie urmareste si restabileascid o perioada de
protectie efectivd si adecvatd a brevetului, permitand titularului acestuia sd bene-
ficieze de o perioadd de exclusivitate suplimentari la expirarea brevetului de baz,
destinata si compenseze, cel putin in parte, intarzierea inregistratd in exploatarea
comerciald a inventiei sale ca urmare a timpului scurs intre data inregistrarii cererii
de brevet si cea a obtinerii primei AIP in Uniune.

Certificatul suplimentar stabileste o legatura intre brevetul de bazi si prima AIP a
produsului fitosanitar, aceasta marcind momentul de la care poate incepe exploa-
tarea comerciald a acestui produs. Astfel, obtinerea respectivului certificat impune
intrunirea celor patru conditii cumulative enumerate la articolul 3 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1610/96. Dispozitia mentionata prevede, in esentd, ca un certificat
suplimentar de protectie nu poate fi acordat decit daci, la data la care s-a inain-
tat cererea, produsul fitosanitar este protejat printr-un brevet de baza in vigoare si
nu a constituit deja obiectul unui certificat. In plus, este necesar ca acest produs s
fi obtinut o AIP in curs de valabilitate ,in conformitate cu articolul 4 din Directiva
91/414(...] sau cu o prevedere echivalentd din legislatia nationald’, aceastd AIP fiind,
in sfarsit, prima autorizatie de introducere a produsului pe piaté ca produs fitosanitar.

Daci articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1610/96 ar trebui interpretat in
sensul ca un certificat suplimentar de protectie nu poate fi emis decat pe baza unei
AIP definitive, o asemenea interpretare ar putea genera dificultati, odata ce au fost lu-
ate in considerare alte dispozitii ale acestui regulament si ale preambulului siu. Astfel,
reiese din interpretarea considerentului (11) al regulamentului mentionat coroborat
cu articolul 3 alineatul (1) litera (c) si cu articolele 13 si 19 din acesta c4, in vederea
acordarii unui certificat suplimentar de protectie, AIP relevanta trebuie sé fie prima
AIP a produsului in Uniune ca produs fitosanitar.
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Pe de alté parte, interpretarea articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1610/96 potrivit cireia un certificat suplimentar de protectie poate fi emis pen-
tru un produs care dispune de o AIP provizorie in temeiul articolului 8 alineatul (1)
din Directiva 91/414 este sustinutd de modul de redactare a articolului 13 din acest
regulament.

Acest articol 13 precizeaza, la alineatul (1), ci durata certificatului este , egald cu peri-
oada care s-a scurs intre data la care a fost inregistrata cererea pentru brevetul de bazi
si data primei [AIP] a produsului pe piata comunitard, din care se scade o perioada
de cinci ani”, Potrivit articolului 13 alineatul (3), ,,[1]a calcularea duratei certificatului,
[o prima] [AIP] provizorie [...] nu este luatd in considerare decat daca este imediat
urmata de o autorizatie definitiva privind acelasi produs”. Astfel, aceasti dispozitie nu
permite excluderea tezei potrivit careia un certificat suplimentar de protectie poate fi
emis pentru un produs care dispune de o AIP provizorie.

Tinand seama de ansamblul acestor consideratii, este necesar sa se raspunda la in-
trebarea adresatd cd articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96
trebuie interpretat in sensul cd nu se opune acordirii unui certificat suplimentar de
protectie pentru un produs fitosanitar care a obtinut o AIP in curs de valabilitate in
conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414.
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Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din actiunea principald, procedura are caracterul unui in-
cident survenit la instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu
privire la cheltuielile de judecata. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii
Curtii, altele decat cele ale partilor mentionate, nu pot face obiectul unei ramburséri.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a doua) declaré:

Articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1610/96 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 23 iulie 1996 privind crearea unui certi-
ficat suplimentar de protectie pentru produsele fitosanitare trebuie interpretat
in sensul cd nu se opune acordarii unui certificat suplimentar de protectie pen-
tru un produs fitosanitar care a obtinut o autorizatie de introducere pe piata
in curs de valabilitate in conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din Directiva
91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piata a pro-
duselor de uz fitosanitar, astfel cum a fost modificata prin Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie 2005.

Semnaturi
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