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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a opta)

17 octombrie 2013 *

»Dreptul brevetelor — Produse fitosanitare — Certificat suplimentar de protectie — Regulamentul (CE)
nr. 1610/96 — Directiva 91/414/CEE — Autorizatie de introducere pe piata de urgenta in temeiul
articolului 8 alineatul (4) din aceasta directivd”

In cauza C-210/12,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminara formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Bundespatentgericht (Germania), prin decizia din 23 februarie 2012, primitd de Curte la 3 mai 2012,
in procedura

Sumitomo Chemical Co. Ltd

impotriva

Deutsches Patent- und Markenamt,

CURTEA (Camera a opta),

compusd din domnul C.G. Fernlund (raportor), presedintele Camerei a opta, indeplinind functia de
presedinte de camerd, si domnii A. O Caoimh si E. Jarasitinas, judecatori,

avocat general: doamna E. Sharpston,
grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere procedura scrisa,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru guvernul italian, de G. Palmieri, in calitate de agent, asistata de S. Varone, avvocato dello
Stato;

— pentru Comisia Europeand, de F. W. Bulst si de P. Ondrtsek, in calitate de agenti,
avand in vedere decizia de judecare a cauzei fard concluzii, luatd dupa ascultarea avocatului general,

pronunta prezenta

* Limba de proceduri: germana.
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Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolului 3 alineatul (1) litera (b) si a articolului
7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1610/96 al Parlamentului European si al Consiliului din
23 julie 1996 privind crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru produsele fitosanitare
(JO L 198, p. 30, Editie speciald, 03/vol. 19, p. 160).

Aceasti cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre Sumitomo Chemical Co. Ltd (denumita in
continuare ,Sumitomo”), pe de o parte, si Deutsches Patent- und Markenamt (Oficiul German de
Brevete si Marci), pe de alta parte, cu privire la validitatea deciziei din 20 ianuarie 2006 prin care
acest oficiu a refuzat sa acorde in favoarea Sumitomo un certificat suplimentar de protectie.

Cadrul juridic

Directiva 91/414/CEE

Al nouadlea si al paisprezecelea considerent ale Directivei 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991
privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230, p. 1, Editie speciala, 03/vol. 10,
p. 30), astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2005/58/CE a Comisiei din 21 septembrie 2005
(JO L 246, p. 17, Editie speciald, 03/vol. 65, p. 269, denumita in continuare ,Directiva 91/414”), au
urmatorul cuprins:

sintrucat dispozitiile care prevad autorizarea trebuie sa asigure un nivel ridicat de protectie, care
trebuie sd evite in special autorizarea produselor de uz fitosanitar ale caror riscuri pentru sinatate,
pentru apele subterane si pentru mediu nu au fost cercetate in mod corespunzator; intrucat obiectivul
de ameliorare a productiei vegetale nu trebuie sa afecteze sandtatea umana si animald si mediul;

[...]

intrucat procedura comunitara nu ar trebui sd impiedice un stat membru sa autorizeze, pe teritoriul
sau si pe o duratd limitatd, produse de uz fitosanitar care contin o substantd activa care nu a fost
inscrisa inca pe lista comunitard, in mésura in care se asigura ca solicitantul a prezentat un dosar care
indeplineste cerintele comunitare si ca statul membru in cauza a evaluat cd existd posibilitatea ca
substanta activa si produsele de uz fitosanitar s fie conforme cu cerintele comunitare in materie”.

Potrivit articolului 3 alineatul (1) din Directiva 91/414, un produs fitosanitar nu poate fi introdus pe
piatd si nu poate fi utilizat intr-un stat membru decat daca autoritatile competente ale acestuia l-au
autorizat in conformitate cu dispozitiile acestei directive.

Articolul 4 din directiva mentionata prevede:

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

(a) substantele 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) urmatoare, se aplica principiile unitare
mentionate in anexa VI;
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(b) s-a stabilit, pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice si, la examinarea dosarului prevazut [in]
anexa III, s-a constatat cd, in cazul unei utilizdri in conformitate 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 provoaca suferinte si dureri inacceptabile la vertebratele care urmeaza a fi controlate;

(iv) nu are efect nociv direct sau indirect asupra sanatatii 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, tindnd seama in special de urméitoarele aspecte:

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

— efectul asupra speciilor care nu sunt vizate;

(c) natura si cantitatea substantelor sale active si, daca este cazul, impuritatile si alte componente
semnificative din punct de vedere toxicologic si ecotoxicologic pot fi determinate cu ajutorul
metodelor adecvate, armonizate in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 21 sau, daca
nu este cazul, agreate de autoritatile responsabile de eliberarea autorizatiei;

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

(e) au fost determinate proprietatile sale fizico-chimice si considerate acceptabile pentru asigurarea
unei utilizéri si depozitari adecvate a produsului;

(f) dupd caz, in masura in care, pentru produsele agricole afectate de utilizarea prevazutd in
autorizatie, CMR [limite maxime aplicabile reziduurilor] au fost stabilite sau modificate in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 396/2005 [...].

(2) Autorizatia trebuie sa specifice cerintele referitoare la introducerea pe piata si la utilizarea
produsului si cele referitoare la asigurarea conformitatii cu dispozitiile alineatului (1) litera (b).

(3) Statele membre asigurd ca respectarea cerintelor prevazute la alineatul (1) literele (b)-(f) sa fie
garantatd prin teste si analize oficiale sau recunoscute oficial, in conditii agricole, fitosanitare si de
mediu care sa corespunda utilizarii produsului de uz fitosanitar in cauza si s 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 acordd numai pentru o
duratd determinatd de maximum 10 ani, stabilitd de statele membre; ele pot fi reinnoite dupa ce se
verificd dacd sunt indeplinite conditiile mentionate la alineatul (1). Reinnoirea poate fi acordatd pentru
perioada de care autoritatile competente ale statelor membre au nevoie pentru a realiza verificarea in
cazul unei cereri de reinnoire.
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(5) Autorizatiile pot fi reexaminate in orice moment dacd exista motive si se considere ca una dintre
cerintele mentionate la alineatul (1) nu mai este respectati. In acest caz, statele membre pot cere
solicitantului autorizatiei sau partii careia i-a fost acordata o extindere a domeniului de aplicare in
conformitate cu articolul 9 si furnizeze informatiile suplimentare necesare pentru reexaminare.
Autorizatia poate fi mentinuta, daca este cazul, pe durata necesard reexamindrii si furnizarii
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;
(b) au fost furnizate indicatii false ori inseldtoare privind datele pe baza carora a fost acordata;
sau se modifica autorizatia in cazul in care se constata:

(c) ¢4, avand in vedere evolutia cunostintelor stiintifice si tehnice, se pot modifica modul de utilizare
si cantitatile utilizate.

De asemenea, ea poate fi anulatd sau modificatd la cererea posesorului, care trebuie sd precizeze
motivele; modificarile pot fi acordate numai atunci cand se constata ca sunt respectate, in continuare,
cerintele din articolul 4 alineatul (1).

Atunci cand un stat membru retrage o autorizatie, el informeaza de indata posesorul acestei autorizatii;
in plus, statul membru poate acorda un termen pentru eliminarea, deversarea [a se citi: distribuirea] si
utilizarea stocurilor existente a carui duratd sa fie in raport cu cauza retragerii, fara a aduce atingere
unui eventual termen previazut de o decizie luata in temeiul Directivei 79/117/CEE a Consiliului din
21 decembrie 1978 privind interdictia de a introduce pe piatd si de a utiliza produsele de uz
fitosanitar care contin anumite substante active [...], astfel cum a fost modificata ultima data prin
Directiva 90/335/CEE [...], sau al articolului 6 alineatul (1) ori al articolului 8 alineatul (1) sau (2) din
prezenta directiva.”

Articolul 5 din Directiva 91/414 prevede:

»(1) Avand in vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice, o substantd activa este inscrisi in

anexa I pentru o perioada initiala care nu poate depasi zece ani in cazul in care se poate estima ca

produsele de uz fitosanitar care contin aceasta substanta activa vor indeplini conditiile urmatoare:

(a) reziduurile lor provenite in urma aplicarii pe baza practicilor fitosanitare nu au efecte nocive
asupra sandtatii umane sau animale sau asupra apelor subterane sau influente negative asupra
mediului si, in masura 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
sandtatii 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 substantd activd in anexa I trebuie sd se tind seama in special de urmatoarele
elemente:

(a) daca este cazul, de o doza zilnicd admisid (DZA) pentru om;

(b) de un nivel acceptabil de expunere a utilizatorului, daci este necesar;
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(c) daca este cazul, de o estimare a actiunii si [a] disemindrii sale in mediu, precum si de orice
incidentd asupra speciilor care nu sunt vizate.

(3) Pentru prima inscriere a unei substante active care nu se afli incd pe piatd la doi ani de la
notificarea prezentei directive, cerintele in cauzd 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 conditionata de urmaétoarele cerinte:
— gradul de puritate minim al substantei active;
— continutul maxim de anumite impuritati si natura acestora;

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

— tipul preparatului;
— 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 daca exista motive s
se creadd ci nu mai sunt respectate criteriile previzute la alineatele (1) si (2). In cazul unei solicitiri,
prezentata cu suficient timp in avans si in orice caz cu cel putin doi ani inaintea expirarii perioadei de
inscriere, reinnoirea se acorda pentru durata necesard reexamindrii si pentru durata necesara furnizarii
informatiilor cerute in conformitate cu articolul 6 alineatul (4).”

Articolul 8 din Directiva 91/414, referitor la mésurile tranzitorii si derogatorii, are urmatorul cuprins:

»(1) Prin derogare de la articolul 4, un stat membru poate autoriza, pentru a permite o evaluare
progresivd a proprietatilor noilor substante active si a facilita punerea la dispozitia agriculturii de noi
preparate, pentru o perioadd provizorie care sia nu depaseasca trei ani, introducerea pe piata de
produse de uz fitosanitar care contin o substanta activa ce nu figureaza in anexa I si nu se afla incd pe
piata 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 constatd cid dosarul
referitor la substanta activd indeplineste cerintele anexelor II si III in raport cu utilizarile
preconizate;

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

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

In urma evaludrii dosarului in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) se poate decide, potrivit

procedurii prevdzute la articolul 19, cd substanta activi nu indeplineste cerintele mentionate la
articolul 5 alineatul (1). In astfel de cazuri, statele membre se asigurd cd autorizatiile sunt retrase.
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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 decide, potrivit procedurii
prevazute la articolul 19, acordarea unui termen suplimentar care si permita examinarea completd a
dosarului si, dacd 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 prezentul alineat.

[...]

(4) De asemenea, prin derogare de la articolul 4 si in situatii speciale, un stat membru poate autoriza,
pentru o perioadd care sa nu depaseasca 120 de zile, introducerea pe piatda a produselor de uz
fitosanitar care nu corespund cerintelor din articolul 4, in vederea unei utilizdri limitate si controlate,
daca aceastd masura devine necesard din cauza unui pericol imprevizibil care nu poate fi evitat prin alte
mijloace. In acest caz, statul membru in cauzi informeaza imediat celelalte state [membre] si Comisia
cu privire la masura luatd. Se decide, fara intarziere, in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 19, daca si in ce conditii masura luatd de statul membru in cauzi poate fi prelungita pentru
o perioadd care urmeazd sa fie determinatd, repetata sau anulata.”

Regulamentul nr. 1610/96

Reiese din considerentele (5) si (6) ale Regulamentului nr. 1610/96 c4, inainte de adoptarea sa, perioada
de protectie efectiva conferita de brevet pentru a acoperi investitiile in cercetare in domeniul fitosanitar
si pentru a genera resursele necesare mentinerii unui nivel ridicat al cercetdrii era consideratd
insuficientd, dezavantajand astfel competitivitatea acestui sector. Regulamentul mentionat urmareste sa
acopere aceastd insuficientd prin crearea certificatului suplimentar de protectie pentru produsele
fitosanitare.

Considerentele (11) si (16) ale Regulamentului nr. 1610/96 au urmatorul cuprins:

»(11) intrucat durata protectiei conferite prin certificat trebuie s fie corespunzitoare pentru a furniza
o protectie adecvata si eficientd; intrucat, in acest scop, titularul atat al unui brevet, cat si al unui
certificat ar trebui sid poatd beneficia de o duratd totala de exclusivitate de maximum

cincisprezece ani din momentul in care produsul fitosanitar in cauzd obtine prima data
autorizatia de a fi introdus pe piata comunitara;

(16) intrucat doar o actiune la nivel comunitar va permite atingerea efectiva a obiectivului [urmarit]
care constd in asigurarea unei protectii adecvate pentru inovatii in domeniul fitosanitar, cu
garantarea functiondrii corespunzatoare a pietei interne pentru produsele fitosanitare”.

Articolul 1 din Regulamentul nr. 1610/96 prevede:

,In sensul [acestui] regulament, sunt valabile urmitoarele definitii:

[...]

10. «certificat»: certificatul suplimentar de protectie.”
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11 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, anterior introducerii
sale pe piata ca produs fitosanitar, unei proceduri de autorizare administrativa in temeiul articolului 4
din Directiva [91/414] sau conform unei prevederi echivalente din legea nationald, daca este un produs
fitosanitar pentru care cererea de autorizare a fost inaintatd inainte de punerea in aplicare a Directivei
[91/414] de catre statele membre in cauza, poate sa constituie, in termenii si conditiile prevazute in
prezentul regulament, obiectul unui certificat.”

12 Articolul 3 din acest regulament, intitulat ,,Conditiile pentru obtinerea unui certificat”, prevede:

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

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

(b) a fost acordatd, in conformitate cu articolul 4 din Directiva [91/414] sau cu o prevedere
echivalenta din legislatia nationala, o autorizatie valabild pentru introducerea produsului pe piata
ca produs fitosanitar;

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

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

13 Articolul 5 din regulamentul mentionat, intitulat ,Efectele certificatului”, prevede:

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

14 Articolul 7 din acelasi regulament, intitulat ,Cererea de certificat”, are urmatorul cuprins:

»(1) Cererea de certificat 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 produsului pe piata ca
produs fitosanitar.

(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor alineatului (1), in cazul in care autorizatia de introducere a
produsului pe piata este acordata inainte de eliberarea brevetului de bazd, cererea de certificat trebuie
inaintata in termen de sase luni de la data la care a fost eliberat brevetul.”

15 Articolul 13 din Regulamentul nr. 1610/96, intitulat ,Durata certificatului”, are urmétorul cuprins:
»(1) Certificatul produce efecte la sfarsitul termenului legal al brevetului de bazd pentru o perioada
egald cu perioada care s-a scurs intre data la care a fost inregistratd cererea pentru brevetul de baza si
data primei autorizatii de introducere a produsului pe piata comunitara, din care se scade o perioada

de cinci ani.

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

(3) La calcularea duratei certificatului, autorizatia provizorie de comercializare nu este luatd in
considerare decat daca este imediat urmata de o autorizatie definitiva privind acelasi produs.”
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Potrivit articolului 15 din acest regulament:
»(1) Certificatul este declarat nul in cazul in care:

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

[...]

(2) Orice persoana poate inainta o cerere sau intenta o actiune in declararea nulitatii unui certificat in
fata instantei competente, in conformitate cu legislatia nationald, pentru anularea brevetului de baza
corespunzator.”

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Sumitomo este titulara brevetului european EP 0 376 279, DE 689 06 668 acordat pentru Germania si
privind, printre altele, substanta activa clotianidin, utilizata pentru produse insecticide.

La 19 februarie 2003, autoritatile din Regatul Unit au acordat unei societiti din grupul Bayer o
autorizatie de introducere pe piatd (denumitd in continuare ,AIP”), in conformitate cu articolul 8
alineatul (1) din Directiva 91/414, pentru un produs care contine clotianidin. Aceasta AIP, denumita
»provizorie”, era prima acordata in Uniunea Europeana pentru un produs care contine aceastd
substantd activa.

La 2 decembrie 2003, autorititile germane au acordat unei societiti din grupul Bayer, in temeiul
dispozitiilor nationale care transpun articolul 8 alineatul (4) din Directiva 91/414, o AIP de urgenti
pentru un produs fitosanitar care contine substanta activa clotianidin. Aceasta AIP de urgenta era
valabila o perioada de 120 de zile, de la 15 ianuarie la 13 mai 2004.

La 14 mai 2004, Sumitomo a solicitat Deutsches Patent- und Markenamt acordarea unui certificat
suplimentar de protectie pentru produse fitosanitare. In cererea sa, Sumitomo s-a referit, pe de o
parte, la AIP provizorie acordatd la 19 februarie 2003 in Regatul Unit drept prima AIP acordata in
Uniune si, pe de altd parte, la AIP de urgentd acordata la 2 decembrie 2003 in Germania.

La 8 septembrie 2004, autorititile germane au acordat unei societiti din grupul Bayer, in temeiul
dispozitiilor nationale care transpun articolul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414, o AIP provizorie
pentru un produs pe baza de clotianidin. Perioada de valabilitate a acestei AIP provizorii era cuprinsa
intre 8 septembrie 2004 si 7 septembrie 2007.

Prin scrisoarea din 25 noiembrie 2004, Sumitomo a informat Deutsches Patent- und Markenamt
despre existenta AIP provizorii din 8 septembrie 2004.

Printr-o decizie din 20 ianuarie 2006, Deutsches Patent- und Markenamt a respins cererea de certificat
suplimentar de protectie depusd de Sumitomo la 14 mai 2004. Desi aceastd cerere a fost depusd in
termenul prevazut la articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1610/96, acest oficiu a considerat
cd nu putea sia o admitd intrucat, la data inregistrarii cererii, nu era valabila nicio AIP in sensul
articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96, AIP de urgenta fiind deja expirata.
Decizia respectiva a fost atacata in procedura principala.

In primul rand, instanta de trimitere solicita sa se stabileasca daci aceasti decizie din 20 ianuarie 2006
nu era, in orice caz, justificata de faptul ca AIP pe care se intemeia Sumitomo era o AIP de urgenta.
Instanta de trimitere relevd in aceasta privinta ca articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1610/96 impune, drept conditie de acordare a unui certificat suplimentar de protectie, sa fi fost
eliberata o AIP valabila ,in conformitate cu articolul 4 din Directiva 91/414”. Ea arata cd, in temeiul
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Hotarérii din 11 noiembrie 2010, Hogan Lovells International (C-229/09, Rep., p. I-11335), articolul 3
alineatul (1) litera (b) din acest regulament trebuie interpretat in sensul ca nu se opune acordarii unui
certificat suplimentar de protectie pentru produsele fitosanitare daca a fost acordatd o AIP provizorie
in conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414. Aceasta interpretare s-ar intemeia pe
legitura de echivalentd functionala care existd intre AIP definitive, prevazute la articolul 4 din Directiva
91/414, si AIP provizorii, prevazute la articolul 8 alineatul (1) din directiva mentionata.

Pe baza acestui rationament, instanta de trimitere are indoieli daca se poate considera ca o AIP de
urgenta indeplineste criteriul de echivalenta functionala amintit. Instanta de trimitere subliniaza astfel
cd AIP de urgentd nu trebuie sd indeplineasca criteriile prevazute la articolul 4 din Directiva 91/414.
In cadrul unei proceduri de urgenti, nici produsul fitosanitar, nici substanta activd nu ar fi supuse
unor controale echivalente cu cele necesare acordarii unei AIP definitive.

In plus, instanta de trimitere arati ci obiectivul AIP de urgenti este de a riaspunde unui pericol
imprevizibil care nu poate fi evitat prin alte mijloace.

In al doilea rand, instanta de trimitere ridica problema consecintelor care trebuie deduse din raspunsul
la aceasta intrebare in ceea ce priveste termenul de inregistrare a cererii de certificat suplimentar de
protectie.

In ipoteza in care Curtea ar considera ci un certificat suplimentar de protectie se poate intemeia pe o
AIP de urgenta, instanta de trimitere se intreaba daca, in spetd, Sumitomo nu era, in orice caz,
decazutd din drepturi. Astfel, articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96 ar
impune ca AIP sa fie valabila la data cererii de certificat. Or, in spetd, AIP de urgentd, limitata la 120
de zile, ar fi expirat la 13 mai 2004. Cererea Sumitomo, inregistratd in ziua urmatoare, ar fi depusd in
afara termenului.

Subliniind, in acelasi timp, ca doctrina majoritara sustine aceasta interpretare, instanta de trimitere
aratd ca o astfel de interpretare poate conduce la reducerea termenului de sase luni prevazut pentru
inregistrarea cererilor de certificate in temeiul articolului 7 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1610/96.
In spetd, in loc de sase luni, Sumitomo ar fi avut la dispozitie doar patru luni pentru depunerea cererii.

In cazul in care Curtea ar trebui si considere, dimpotriva, ci o AIP de urgenti nu poate servi ca temei
pentru o cerere de certificat suplimentar de protectie, instanta de trimitere se intreaba daca este posibil
totusi sd se acorde un certificat nu pe baza unei AIP de urgenta devenite caduca, ci pe baza unei AIP
provizorii acordate ulterior.

La data la care Deutsches Patent- und Markenamt a respins cererea formulata de Sumitomo, aceasta ar
fi avut cunostintd de faptul cd, de la 8 septembrie 2004, autoritatile germane acordaserd unei societati
din grupul Bayer o AIP provizorie pentru un produs care contine substanta activa in discutie in litigiul
principal. La acel moment, practica oficiului amintit consta in acordarea de certificate suplimentare de
protectie, inclusiv in temeiul unor AIP provizorii. Tindnd seama de aceste elemente, instanta de
trimitere se intreabd daca trebuie, intemeindu-se pe cererea initiald depusa de Sumitomo, sid se
considere ca este posibil sa se acorde un certificat suplimentar de protectie pe baza AIP provizorii
emise la 8 septembrie 2004. Aceasta ar insemna si se admitd ca o cerere de certificat suplimentar de
protectie poate fi depusé chiar inainte ca termenul de inregistrare a unei astfel de cereri sa fi inceput sa
curgd. Dacd se presupune cé o astfel de solutie poate fi admisa in drept, instanta de trimitere ridica si
problema daca scrisoarea Sumitomo din 25 noiembrie 2004 prin care informa Deutsches Patent- und
Markenamt despre existenta unei AIP provizorii poate fi interpretati ca o cerere de certificat. In acest
caz, cererea ar fi fost depusa in termenul de sase luni prevazut la articolul 7 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1610/96. Instanta considera ca ar fi inechitabil sa se respingd o cerere de certificat
depusa ulterior acordarii unei AIP provizorii pentru motivul cd aceasta nu este prima AIP, in sensul
articolului 3 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul nr. 1610/96.
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In aceste imprejurari, Bundespatentgericht a hotarat sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii
urmadtoarele intrebari preliminare:

»1) Articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul [nr. 1610/96] trebuie interpretat in sensul cé
nu se opune acordarii unui certificat suplimentar de protectie pentru un produs fitosanitar daca a
fost acordatd o autorizatie valabild in conformitate cu articolul 8 alineatul (4) din Directiva
[91/414]?

2) In cazul unui raspuns afirmativ la prima intrebare:

Conform articolului 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul [nr. 1610/96], este necesar ca
autorizatia sa fie inca in vigoare la data inregistrarii cererii de certificat?

3) In cazul unui raspuns negativ la prima intrebare:

Articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul [nr. 1610/96] trebuie interpretat in sensul ca o cerere de
certificat poate fi depusa chiar inainte de data de la care incepe sa curga termenul mentionat la
acest articol?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebari, instanta de trimitere solicita, in esentd, si se stabileasca daca
articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96 trebuie interpretat in sensul ci se
opune acordarii unui certificat suplimentar de protectie pentru un produs fitosanitar care dispune de
o AIP de urgenta acordata in temeiul articolului 8 alineatul (4) din Directiva 91/414.

Articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96 se referd la o AIP obtinutd ,in
conformitate cu articolul 4 din Directiva 91/414”. Desigur, s-a statuat ca aceastd dispozitie din
regulamentul mentionat nu trebuie, asadar, interpretatd intr-un mod care ar exclude aplicarea acesteia
in privinta unor produse care beneficiaza de o AIP provizorie in temeiul articolului 8 alineatul (1) din
Directiva 91/414 (Hotararea Hogan Lovells International, citata anterior, punctul 46).

Desigur, interpretarea se bazeaza pe legatura de echivalenta functionala care existd intre criteriile
enuntate la articolul 8 alineatul (1) din Directiva 91/414 cu titlu de masuri tranzitorii si cele prevazute
la articolul 4 din aceasta directiva (Hotararea Hogan Lovells International, citata anterior, punctele
33-46). Or, nicio legiturd de echivalenta de o asemenea naturd nu exista intre criteriile previzute la
articolul 8 alineatul (4) din directiva mentionati si cele care figureaza la articolul 4 din aceasta.

Astfel, rezulta din insasi definitia AIP de urgentd prevazuta la articolul 8 alineatul (4) din Directiva
91/414 ca aceasta priveste ,produse de uz fitosanitar care nu corespund cerintelor din articolul 4”.
Tipul respectiv de AIP nu vizeaza, asadar, asigurarea faptului ca produsele fitosanitare astfel autorizate
respecta aceleasi cerinte stiintifice de fiabilitate precum cele ale unei AIP acordate in temeiul articolului
4 din Directiva 91/414. Astfel, articolul 8 alineatul (4) din directiva amintitdi nu impune statelor
membre sa realizeze o examinare stiintificd a riscurilor anterior acordarii unei astfel de AIP. Aceastd
dispozitie derogatorie limiteaza totusi strict utilizarea tipului respectiv de AIP precizand cd nu priveste
decat ,situatii speciale”, acordarea unei AIP de urgentd pentru o perioada care nu depéseste 120 de zile
devenind ,necesara din cauza unui pericol imprevizibil care nu poate fi evitat prin alte mijloace”.

10 ECLIL:EU:C:2013:665



37

38

39

40

41

42

43

44

HOTARAREA DIN 17.10.2013 — CAUZA C-210/12
SUMITOMO CHEMICAL

In aceste conditii, este exclus ca articolul 3 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1610/96 si
poatda fi aplicat unei AIP de urgentd, ea fiind destinata produselor care nu corespund cerintelor
previazute la articolul 4 din Directiva 91/414 si pentru care directiva mentionatd nu impune o
examinare stiintifica prealabila a riscurilor.

In consecinti, trebuie si se rispundi la prima intrebare ci articolul 3 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul nr. 1610/96 trebuie interpretat in sensul ca se opune acordérii unui certificat
suplimentar de protectie pentru un produs fitosanitar cu privire la care s-a acordat o AIP de urgenta
in temeiul articolului 8 alineatul (4) din Directiva 91/414.

Cu privire la a doua intrebare

Tindnd seama de raspunsul dat la prima intrebare, nu trebuie sd se raspundd la a doua intrebare
preliminara.

Cu privire la a treia intrebare

Prin intermediul celei de a treia intrebari, instanta de trimitere solicitd, in esentd, si se stabileasca daca
articolul 3 alineatul (1) litera (b) si articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1610/96 trebuie
interpretate in sensul ca se opun ca o cerere de certificat suplimentar de protectie sa fie depusa
inainte de data la care produsul fitosanitar a obtinut o AIP avutd in vedere la articolul 3 alineatul (1)
litera (b) din regulamentul respectiv.

Pentru a raspunde la aceastd intrebare, trebuie amintit ca certificatul suplimentar de protectie
urmareste si restabileascd o perioadd de protectie efectivdi si adecvata a brevetului, permitand
titularului sa beneficieze de o perioadd de exclusivitate suplimentara la expirarea brevetului de bazi,
destinatd sa compenseze, cel putin in parte, intarzierea inregistrata in exploatarea comerciala a
inventiei sale ca urmare a timpului scurs intre data inregistrarii cererii de brevet si cea a obtinerii
primei AIP in Uniune (Hotérarea Hogan Lovells International, citatd anterior, punctul 50).

Potrivit scopului amintit, certificatul suplimentar de protectie stabileste o legatura intre brevetul de
baza si prima AIP a unui produs fitosanitar, aceasta marcind momentul de la care poate incepe
exploatarea comerciald a produsului respectiv. Astfel, obtinerea certificatului 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 poate fi acordat
numai daca, la data cererii, produsul fitosanitar este protejat printr-un brevet de bazé in vigoare si nu
a ficut deja obiectul unui certificat. In plus, este necesar ca acest produs sa fi obtinut o AIP valabil ,,in
conformitate cu articolul 4 din Directiva 91/414 sau cu o prevedere echivalentd din legislatia
nationald”, aceasta AIP fiind, in sfarsit, prima autorizatie de introducere a produsului pe piatd ca
produs fitosanitar (Hotérarea Hogan Lovells International, citatd anterior, punctul 51).

Intrucat articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1610/96 impune expres ca fiecare dintre aceste
conditii sa fie indeplinita la data la care este depusa cererea de certificat suplimentar de protectie, o
cerere de acordare a unui astfel de certificat nu poate fi depusd in mod valabil decét de la data la care
existd o AIP valabila.

Aceasta interpretare este confirmati prin modul de redactare a articolului 7 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1610/96, din care rezultd cd termenul de inregistrare a unei cereri de certificat
suplimentar de protectie incepe si curga de la data la care produsul, ca produs fitosanitar, a obtinut
AIP prevazutd la articolul 3 alineatul (1) litera (b) din acest regulament.
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45 In consecinti, trebuie si se rispunda la a treia intrebare ci articolul 3 alineatul (1) litera (b) si
articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1610/96 trebuie interpretate in sensul ca se opun ca o
cerere de certificat suplimentar de protectie sd fie depusa inainte de data la care produsul fitosanitar a
obtinut AIP prevazuta la articolul 3 alineatul (1) litera (b) din acest regulament.

46

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sd se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a opta) declara:

1)

2)

Articolul 3 alineatul (1) litera (b) 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 trebuie interpretat in sensul ca se opune acordarii
unui certificat suplimentar de protectie pentru un produs fitosanitar cu privire la care s-a
acordat o autorizatie de introducere pe piata de urgenti in temeiul articolului 8
alineatul (4) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea
pe piata a produselor de uz fitosanitar, astfel cum a fost modificata prin Directiva
2005/58/CE a Comisiei din 21 septembrie 2005.

Articolul 3 alineatul (1) litera (b) si articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1610/96
trebuie interpretate in sensul ca se opun ca o cerere de certificat suplimentar de protectie
sa fie depusia inainte de data la care produsul fitosanitar a obtinut autorizatia de
introducere pe piata prevazuta la articolul 3 alineatul (1) litera (b) din acest regulament.

Semnaturi
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