ROZSUDOK Z 11. 11. 2010 — VEC C-229/09

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druhd komora)
z 11. novembra 2010*

Vo veci C-229/09,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234 ES,
podany rozhodnutim Bundespatentgericht (Nemecko) z 28. aprila 2009 a doruceny
Stdnemu dvoru 24. jina 2009, ktory stvisi s konanim:

Hogan Lovells International LLP, predtym Rechtsanwaltssozietét Lovells,

proti

Bayer CropScience AG,

SUDNY DVOR (druha komora),

v zlozeni: predseda druhej komory J.N. Cunha Rodrigues, sudcovia A. Arabadjiev,
A.Rosas, A. O Caoimh a P. Lindh (spravodajkyna),

* Jazyk konania: nem¢ina.
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generalna advokatka: V. Trstenjak,
tajomnik: K. Malacek, referent,

so zretelom na pisomnu ¢ast konania a po pojednavani z 22. aprila 2010,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Hogan Lovells International LLP, predtym Rechtsanwaltssozietét Lovells, v zasta-
peni: K. Pérnbacher a S. Steininger, Rechtsanwiilte,

— Bayer CropScience AG, v zastipeni: D. von Renesse, Patentanwiltin,

— talianska vldda, v zastipeni: G. Palmieri, splnomocnend zastupkyna, za pravnej
pomoci M. Russo, avvocato dello Stato,

— Eurépska komisia, v zastipeni: H. Kramer, splnomocneny zdstupca,

po vypocuti navrhov generalnej advokétky na pojedndvani 17. jina 2010,
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vyhlésil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢ldanku 3 ods. 1 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1610/96 z 23. jula 1996 o vytvoreni doplnkového
ochranného certifikatu pre vyrobky na ochranu rastlin (U. v. ES L 198, s. 30; Mim. vyd.
03/019, s. 335).

Tento navrh bol podany v ramci sporu medzi Hogan Lovells International LLP, p6-
vodne Rechtsanwaltssozietit Lovells (dalej len ,Lovells“), a Bayer CropScience AG
(dalej len ,Bayer*), ktory sa tyka platnosti doplnkového ochranného certifikdtu, ktory
spolo¢nosti Bayer udelil Bundespatentgericht.
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Pravny ramec

Smernica 91/414/EHS

Deviate a $trndste oddévodnenie smernice Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 o uvédza-
ni pripravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, s. 1; Mim. vyd. 03/011, s. 332),
zmenenej a doplnenej nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005
z 23. februdra 2005 (U. v. EU L 70, s. 1, dalej len ,smernica 91/414%), znejt:

»kedZe predpisy, ktorymi sa riadi schvalovanie, musia zabezpecit vysoky $tandard
ochrany, ktory musi najmé zamedzit schvalovaniu takych pripravkov na ochranu
rastlin, ktorych rizikd vzhladom na zdravie, spodnd vodu a zivotné prostredie a zdra-
vie Iudi a zvierat by mohli nadobudnit prevahu nad hlavnym cielom, ktorym je zlep-
$enie ochrany rastlin;

kedZe postup spolocenstva nesmie branit ¢lenskym $tdtom povolit pouZzivat na svo-
jom tizemi na obmedzend dobu pripravky na ochranu rastlin obsahujtce taka aé¢inna
latku, ktord este nebola zaclenend do zoznamu spolocenstva, za predpokladu, Ze za-
interesovand strana predlozila dokumentdciu, ktoré spliia poziadavky spolocenstva
a fakt, ze clensky stat dospel k zéveru, ze pri G¢innej latke a pripravkoch na ochranu
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rastlin sa d4 ocakédvat splnenie podmienok spolocenstva stanovenych vzhladom na
tieto G¢inné latky a pripravky na ochranu rastlin®

Podla ¢ldnku 3 ods. 1 smernice 91/414 sa pripravky na ochranu rastlin nemézu uvé-
dzat na trh a pouzivat v ¢lenskom $téte, pokial jeho prislusné orgény takyto pripravok
nepovolili v silade s touto smernicou.

Clanok 4 tejto smernice stanovuje:

,1. Clenské $taty zabezpecia, Ze pripravok na ochranu rastlin nebude povoleny, pokial:

a) jeho ucinné latky nebudu uvedené v prilohe I a nebude splnend niektord pod-
mienka uvedend v nej a, so zretelom na nasledujice body b), ), d) a e), na zdklade
s jednotnymi zdsadami uvedenymi v prilohe VI, pokial:

b) nie je preukdzané, vzhladom na sti¢asné vedecké a technické poznatky a z vyhod-
notenia dokumentécie uvedenej v prilohe III nevyplyva, Ze — ak sa pouziva v st-
lade s ¢ldnkom 3 ods. 3 — a so zretelom na v§etky obvyklé podmienky, za ktorych
sa moze pouzivat, a berdic do uvahy nasledky ich pouzitia, ze:
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i) je dostato¢ne Gc¢inng;

ii) nema4 ziadny nepripustny ucinok na rastliny a ani na rastlinné vyrobky;

ili) nespdsobuje zbyto¢né utrpenie a bolest stavovcom, ktoré sa musia
kontrolovat;

iv) nema4 Ziadny $kodlivy ti¢inok na zdravie Iudi ani zvierat, priamo ani nepria-
mo (napr. prostrednictvom pitnej vody, potravin alebo krmiva) a ani na spod-
né vody;

v) nemad ziadny nepripustny vplyv na Zivotné prostredie, bertc do Gvahy najma
nasledujice dovody:

— jeho dalsie zotrvanie a rozsirovanie v Zivotnom prostredi, najmi znecistenie
vOd vratane pitnej vody a spodnej vody,

— jeho vplyv na necielené druhy;
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druh a mnozstvo jeho uc¢innych latok a — tam, kde to prichadza do Gvahy — aké-
kolvek toxikologicky alebo ekotoxikologicky vyznamné necistoty a vedlajsie zloz-
ky sa nedaju stanovit prislusnymi metédami harmonizovanymi v stlade s postu-
pom uvedenym v ¢ldnku 21 alebo, ak takéto metody neexistuji, tak metédami
odsuhlasenymi orgdnmi zodpovednymi za povolovanie;

jeho rezidua vznikajice pri povolenom pouzivani a ktoré su toxikologicky ale-
bo ekonomicky [ekologicky — neoficidlny preklad] vyznamné, sa nedaju stanovit
vhodnymi bezne pouzivanymi metédami;

jeho fyzikalne a chemické vlastnosti neboli stanovené a nepovazujud sa za prijatel-
né na ucely prislusného pouzivania a skladovania pripravku;

v pripade potreby boli MRL pre polnohospoddrske vyrobky, ktoré boli ovplyvne-
né pouzivanim uvedenym v povoleni, stanovené alebo upravené v silade s naria-
denim (ES) ¢. 396/2005.

2. V povoleni musia byt vyslovne uvedené poziadavky tykajice sa uvddzania na trh
a pouzivania pripravku alebo aspon poziadavky zamerané na zabezpecenie zhody
s ustanoveniami odseku 1 pism. b).

3. Clenské $taty zabezpecia, aby zhoda s poziadavkami stanovenymi v odseku 1
pism. b) az f) bola potvrdend dradne uznavanymi skiiskami a analyzami vykonanymi
za podmienok tykajicich sa polnohospoddrstva, zdravia rastlin a Zivotného prostredia
relevantnych pre pouzivanie danych pripravkov na ochranu rastlin a reprezentujtcich
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prevazne takéto podmienky, pokial je dany pripravok uréeny na pouZitie na izemi
dotknutého clenského statu.

4. Bez toho, aby tym boli dotknuté odseky 5 a 6, povolenie sa udeli na pevne stanove-
né obdobie najviac na obdobie 10 rokov, stanovené ¢lenskymi $tatmi; tieto povolenia
mozu byt obnovené po overent, Ze podmienky stanovené v odseku 1 st nadalej splita-
né. Obnovenie moze byt udelené na dobu nevyhnutnu pre prislusné organy ¢lenskych
$tatov na takéto overenie, ak bola podand ziadost o obnovenie.

5. Povolenia mozno preskimat zakazdym, ked existuju ndznaky, Ze niektora z pozia-
daviek uvedenych v odseku 1 sa uz neplni. V takychto pripadoch mézu ¢lenské staty
pozadovat od ziadatela povolenie alebo od toho, komu bolo podla ¢ldnku 9 udelené
rozéirenie oblasti pouzivania, predloZenie dalsich informécii nevyhnutnych na takéto
preskiimanie. Povolenie moze byt v pripade potreby predlzené na dobu nevyhnutnt
na ukoncenie preskiimania a poskytnutie takychto dalsich informécii.

6. Bez toho, aby tym boli dotknuté rozhodnutia uz prijaté na zaklade ¢lanku 10, po-
volenie sa zrusi, ak sa potvrdi, Ze:

a) poziadavky na ziskanie povolenia nie st alebo uz nadalej nie st splnané;
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b) boli dodané nespravne alebo zavddzajtice udaje o skutoc¢nostiach, na zéklade kto-
rych bolo povolenie vydané,

alebo sa povolenie zmeni, ak sa potvrdi, ze:

¢) na zdklade vyvoja vedeckych a technickych poznatkov je mozné zmenit spdsob
pouzivania a pouzivané mnozstva.

Povolenie moze byt taktiez zrusené alebo zmenené na ziadost drzitela povolenia,
ktory musi uviest dovody; zmeny sa mdzu vykonat, iba ak sa preukéze, Ze pozia-
davky ¢ldnku 4 ods. 1 st nadalej spliané.

Ked ¢lensky $tat zrusi povolenia, tak bude ihned o tom informovat drzitela po-
volenia; navySe moze poskytnit dobu odkladu na predaj, uskladnenie, uvedenie
na trh a pouzitie existujicich skladovych zasob, ktorej dlzka bude v sdlade s do-
vodom zrusenia bez toho, aby tym bola dotknutd lehota stanovena rozhodnu-
tim prijatym podla smernice Rady 79/117/EHS z 21. decembra 1978 zakazujucej
uvddzat na trh a pouzivat pripravky na ochranu rastlin obsahujice urcité ¢inné
latky, naposledy zmenenej a doplnenej smernicou 90/533/EHS, alebo podla ¢lan-
ku 6 ods. 1 alebo ¢lanku 8 ods. 1 alebo 2 tejto smernice:*
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Clanok 5 smernice 91/414 stanovuje:

»1. Vzhladom na su¢asné vedecké a technické poznatky bude u¢innd létka zarade-
na do prilohy I na pociato¢nd dobu neprevysujicu 10 rokov, ak sa d4 ocakévat, ze
pripravky na ochranu rastlin obsahujice G¢innd latku budd splnat nasledujtce pod-
mienky:

a) ich rezidud sposobené aplikdciou podla spravnej odbornej praxe ochrany rastlin
nebudil mat ziadne $kodlivé t¢inky na zdravie ludi alebo zvierat alebo na spodnu
vodu a ani Ziadny neprijatelny vplyv na zivotné prostredie, a dané rezidud — po-
kial su toxikologicky alebo ekologicky vyznamné — sa dajui stanovit véeobecne
pouzivanymi metédami;

b) ich pouzivanie v stilade so spravnou odbornou praxou ochrany rastlin nemad ziad-
ne $kodlivé ucinky na zdravie ludi alebo zvierat a ani Ziadny neprijatelny vplyv na
Zivotné prostredie, ako je uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b) [bodoch] iv) a v).

2. Pri zaradovani u¢innej latky do prilohy I sa bude prihliadat najma na:

a) kde je to dolezité, prijatelny denny prijem (ADI) pre ¢loveka;
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b) v pripade potreby prijatelnd hladina expozicie pracovnika;

c) kde je to dolezité, odhad rozpadu a rozsirenia v Zivotnom prostredi, ako aj jej
vplyvu na necielené druhy.

3. Pre prvé zaradenie Gc¢innej latky, ktord este nebola na trhu dva roky po ozndmeni
tejto smernice sa poziadavky budd povazovat za splnené vtedy, ak sa to preukaze as-
pon na jednom pripravku, ktory obsahuje dand t¢innu latku.

4. Zaradenie ucinnej latky do prilohy I médze byt podmienené takymi poziadavkami,
ako su:

— minimdlny stupen cistoty ucinnej latky,

— druh a maximalny obsah urc¢itych necistot,

— obmedzenia vyplyvajtice z vyhodnotenia informdcii uvedenych v ¢lanku 6, beruc
pritom do Gvahy dané podmienky tykajtce sa polnohospodarstva, zdravia rastlin
a zivotného prostredia (vratane klimatickych podmienok),

— druh pripravkuy,
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— spdsob pouzivania.

5. Na poziadanie moze byt zaradenie urcitej latky do prilohy I obnovené jedenkrat
alebo viackrat na dobu nepresahujiacu 10 rokov; takéto obnovenie sa méze preskd-
mat kedykolvek, pokial existuji ndznaky, ze kritérid uvedené v odsekoch 1 a 2 sa uz
neplnia. Obnovenie sa udeli na dobu nevyhnutnu na ukonéenie preskiumania, pokial
Ziadost o takéto obnovenie bola podana v dostato¢nom ¢asovom predstihu a v kaz-
dom pripade najmenej dva roky pred uplynutim platnosti a bude udelené na dobu
nevyhnutni na poskytnutie informdcii pozadovanych v silade s ¢lankom 6 ods. 4

Clanok 8 ods. 1 smernice 91/414 tykajtci sa prechodnych ustanoveni a vynimiek
stanovuje:

»Na zdklade vynimky z ¢lanku 4 moéze ¢lensky $tét, s cielom umoznit postupné hod-
notenie vlastnosti novych ac¢innych litok a ulah¢it pouzivanie novych pripravkov
v polnohospodarstve, na prechodné obdobie najviac troch rokov povolit uviest na
trh pripravky na ochranu rastlin, obsahujtce G¢innu latku, ktord nie je uvedend v pri-
lohe I a s ktorou sa neobchoduje e$te ani dva roky po ozndmeni tejto smernice, za
predpokladu, Ze:

a) nazdklade uplatiiovania ¢ldnku 6 ods. 2 a 3 sa preukdze, Ze dokumentdcia o G¢in-
nej latke splna poziadavky priloh II a III, pokial ide o navrhované pouZzitia;
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b) ¢lensky stat preukédze, ze uc¢inna litka moze splhat poziadavky ¢ldnku 5 ods. 1
a ze pri pripravku na ochranu rastlin sa d4 ocakavat, ze bude splnat poziadavky
¢lanku 4 ods. 1 pism. b) az f).

V takychto pripadoch musi ¢lensky $tat bezodkladne informovat ostatné ¢lenské staty
a Komisiu o svojom vyhodnoteni dokumentdacie o podmienkach povolenia, pricom
uvedie minimalne informacie uvedené v ¢lanku 12 ods. 1.

Po vyhodnoteni dokumentécie — ako je uvedené v ¢ldanku 6 ods. 3 — mozno rozhodnut
v stlade s postupom uvedenym v ¢ldnku 19 o tom, Ze i¢innd latka nesplia poziadavky
$pecifikované v ¢lanku 5 ods. 1. V takychto pripadoch ¢lenské staty zabezpecia zru-
$enie povolenia.

Na zéklade vynimky z ¢lanku 6, ak po uplynuti obdobia troch rokov nebolo prijaté
rozhodnutie tykajice sa zaradenia G¢innej latky do prilohy I, moZno stanovit dalsie
obdobie postupom uvedenym v ¢lanku 19, ktoré umoznuje iplné preskiimanie doku-
mentdcie, a tam, kde to pripadd do Gvahy, vetkych dal$ich informacii pozadovanych
v stilade s ¢lankom 6 ods. 3 a 4.

Ustanovenia ¢lanku 4 ods. 2, 3, 5 a 6 sa vztahuju na povolenia udelené za podmie-
nok uvedenych v tomto odseku bez toho, aby tym boli dotknuté predchadzajice
pododseky:’

Nariadenie ¢. 1610/96

Z oddvodneni ¢. 5 a 6 nariadenia ¢. 1610/96 vyplyva, zZe pred jeho prijatim bola doba
ucinnej ochrany v ramci tohto patentu nedostato¢na na pokrytie investicii vlozenych
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do vyskumu ochrany rastlin a na vytvorenie zdrojov potrebnych na zachovanie vyso-
kej urovne vyskumu, ¢o sa odrazalo na konkurencieschopnosti tohto odvetvia. Cie-
Tom uvedeného nariadenia je kompenzicia tohto nedostatku vytvorenim doplnkové-
ho ochranného certifikatu pre vyrobky na ochranu rastlin.

s Odovodnenia ¢. 11 a 16 tohto nariadenia stanovuji:

»(11) kedZze doba trvania ochrany poskytnuta certifikitom by mala byt takd, aby po-
skytovala zodpovedajicu t¢innt ochranu; kedze na tento tcel by mal mat ma-
jitel patentu i drzitel certifikdtu moznost pozivat celkové maximdalne 15-ro¢né
obdobie vylu¢nych prav od okamihu, ked prislugny vyrobok na ochranu rastlin
po prvykrat ziskal povolenie na uvedenie na trh v spolocenstve;

(16) kedzZe jedine ¢innost na urovni spolo¢enstva umozni docielit zabezpecenie zod-
povedajucej ochrany inovdcii v oblasti ochrany rastlin, pricom sa zarudi riadne
fungovanie vnutorného trhu pre vyrobky na ochranu rastlin®

10 Clanok 1 nariadenia ¢. 1610/96 spresiuje, Ze na tcely tohto nariadenia sa pod ,,certi-
fikditom“ rozumie doplnkovy ochranny certifikét.
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Clanok 2 nariadenia ¢. 1610/96 s nadpisom ,,Pésobnost” stanovuje:

»Akykolvek vyrobok chrdneny patentom na tzemi ¢lenského $tatu, ktory podlieha
pred svojim uvedenim na trh ako vyrobok na ochranu rastlin sprdvnemu povolova-
ciemu konaniu tak, ako je ustanovené v ¢lanku 4 smernice 91/414/EHS... alebo podla
zodpovedajiceho ustanovenia vnitrostitneho prava, ak ide o vyrobok na ochranu
rastlin, v sdvislosti s ktorym bola podand ziadost o povolenie predtym, ako prislus-
ny Clensky stat implementoval smernicu 91/414/EHS do svojho pravneho poriadku,
moze byt podla podmienok uvedenych v tomto nariadeni predmetom certifikatu:

Clanok 3 tohto nariadenia s nadpisom ,Podmienky na ziskanie certifikatu“ stanovuje:

»1. Certifikat sa udeli, ak v ¢lenskom $téte, v ktorom bola predlozend ziadost uvedena
v ¢lanku 7, k ddtumu tejto ziadosti:

a) je vyrobok chraneny platnym zédkladnym patentom;

b) v stlade s ¢lankom 4 smernice 91/414/EHS alebo zodpovedajicim ustanovenim
vnutros$tiatneho préava sa udelilo platné povolenie na uvedenie vyrobku na trh ako
vyrobku na ochranu rastlin;
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c) vyrobok uz nie je predmetom certifikatu;

d) povolenie na uvedenie vyrobku na trh uvedené v [pism.] b) je prvym povolenim
na uvedenie vyrobku na trh ako vyrobku na ochranu rastlin.

13 Clanok 5 nariadenia ¢. 1610/96 s nadpisom ,,U¢inky certifikitu“ stanovuje:

»S vyhradou ¢lanku 4 certifikat poskytuje rovnaké prava ako zédkladny patent a podlie-
ha rovnakym obmedzeniam a zavézkom

1 Clanok 13 tohto nariadenia s nadpisom ,Doba platnosti certifikatu” znie:

»1. Certifikat nadobuida ic¢innost na konci zdkonnej doby ochrany zdkladného paten-
tu, a to na dobu rovnajicu sa dobe od ddtumu, v ktorom bola podani ziadost o zak-
ladny patent, po ddtum prvého povolenia na uvedenie vyrobkov na trh v spolo¢enstve
skratenti o 5 rokov.
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2. Bez ohladu na ustanovenie odseku 1, doba platnosti certifikitu nesmie prekrocit
5 rokov od datumu, v ktorom vstapilo do platnosti.

3. Na ucely vypoctu doby platnosti certifikitu sa zohladni do¢asné prvé povolenie na
uvedenie na trh iba v pripade, ak hned po fiom nasleduje kone¢né povolenie tykajice
sa daného vyrobku:

Podla ¢lanku 15 nariadenia ¢. 1610/96:

»1. Certifikat je neplatny, ak:

a) bol udeleny v rozpore s ustanoveniami ¢lanku 3;

2. Ktordkolvek osoba moze predlozit ziadost alebo zaéat konanie, ktorym pozaduje
vyhldsenie neplatnosti certifikiatu pred orgdinom zodpovednym za zru$enie prislusné-
ho zdkladného patentu podla vnuitrostétneho prva.
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Spor vo veci samej a prejudicialna otazka

Spolo¢nost Bayer je majitelkou eurdpskeho patentu okrem iného k jédsulfurénu, kto-
ry je herbicidom. Tento patent bol prihldseny 12. februdra 1992 a udeleny 11. novem-
bra 1998. Jeho platnost skon¢i 13. februdra 2012.

Dna 13. decembra 1998 podal podnik, ktorého prava neskor presli na spolo¢nost Bay-
er, na nemecké organy ziadost o zaradenie jédsulfurénu do prilohy I smernice 91/414.

Dna 9. marca 2000 udelil prislusny nemecky organ spoloc¢nosti Bayer povolenie na
uvedenie na trh (dalej len ,PUT*) pre herbicid, ktorého zdkladom je tato latka a ktory
sa predéva na trhu pod ndzvom ,Husar“. Podla spresneni, ktoré poskytol vntitrostétny
sud, ide o PUT, ktoré bolo vydané na zdklade ustanoveni vnutrostiatneho prava urce-
ného na zabezpecenie vykonania ¢lanku 8 ods. 1 smernice 91/414 (dalej len ,docasné
PUT"). Na tcely zohladnenia rozhodnutia Komisie z 21. mdja 2003 umoziujiceho
¢lenskym $tatom rozsirit doc¢asné povolenia udelené pre nové ic¢inné latky iodosul-
phuron-methyl-sodium [jédsulfurén-metyl-natrium — neoficidlny preklad], indoxa-
karb, S-metolachldr, jadrovy virus polyédra Spodoptera exigua, tepraloxydim a dime-
ténamid-P (U.v. EU L 127, s. 58; Mim. vyd. 03/038, s. 574) sa trvanie do¢asného PUT,
povodne stanovené na 8. marca 2003, predlzilo do 21. méja 2005.

Dna 17. jula 2003 udelil Bundespatentgericht spolo¢nosti Bayer doplnkovy ochranny
certifikdt pre jédsulfurdn a jeho urcité estery a soli na obdobie od 13. februdra 2012,
dédtumu skoncenia platnosti eurépskeho patentu, do 9. marca 2015. Pri vypocte doby
trvania tohto certifikitu povazoval Bundespatentgericht do¢asné PUT z 9. marca
2000 za prvé PUT.
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Dna 25. septembra 2003 zaradila Komisia jédsulfurén do prilohy I smernice 91/414
prostrednictvom smernice Komisie 2003/84/ES (U. v. EU L 247, s. 20; Mim. vyd.
03/040, s. 83).

Dna 13. januara 2005 udelil prislu$ny nemecky organ spoloc¢nosti Bayer PUT pre vy-
robok ,Husar“ na zdklade ustanoveni vnatro$tatneho prava, ktorym sa prebera ¢la-
nok 4 smernice 91/414 (dalej len ,kone¢né PUT*). Trvanie tohto kone¢ného PUT je
stanovené do 31. decembra 2015.

Lovells podal na Bundespatentgericht zalobu na tcely dosiahnutia zru$enia doplnko-
vého ochranného certifikatu zo 17. jula 2003. Lovells v podstate tvrdi, Ze tento certi-
fikat je vzhladom na nariadenie ¢. 1610/96 neplatny. Cldnok 3 ods. 1 pism. b) tohto
nariadenia stanovuje vydanie dodatkového ochranného certifikatu iba po udeleni ko-
nec¢ného PUT za podmienok stanovenych v ¢ldnku 4 smernice 91/414. V prejednava-
nom pripade véak PUT z 9. marca 2000 bolo do¢asnym PUT, ktoré spadé pod pravnu
upravu ¢lanku 8 ods. 1 tejto smernice.

Spoloc¢nost Bayer tento vyklad ¢lanku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 1610/96 spo-
chybiiuje z ddvodu, Ze podla nej je v rozpore so $trukturou tohto nariadenia a s pra-
xou prislusnych vnitrostatnych organov.
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Za tychto okolnosti sa Bundespatentgericht rozhodol prerusit konanie a polozit Sud-
nemu dvoru nasledujicu prejudicidlnu otazku:

»Je na ucely uplatnenia ¢ldnku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia... ¢. 1610/96 rozhodujice
vyluéne [PUT] podla ¢lanku 4 smernice 91/414... alebo moze byt certifikit udeleny aj
na zdklade [PUT] podla ¢ldnku 8 ods. 1 smernice 91/414...2“

O navrhu na opitovné otvorenie tstnej casti konania

Listom zo 14. jula 2010 poziadala spolo¢nost Bayer o opatovné otvorenie tGstnej casti
konania a v podstate tvrdila, Ze stanovisko, ktoré prijala generdlna advokétka v navr-
hoch, je chybné. Na podporu svojho navrhu uviedla spolo¢nost Bayer zdsadu kontra-
diktérnosti v rozsahu, v akom sa navrhy rozsiahlo venuji vykladu nariadenia Rady
(EHS) ¢. 1768/92 z 8. juna 1992 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia na
lie¢iva (U. v. ES L 182, s. 1; Mim. vyd. 13/011, s. 200), hoci sa tento bod pocas ustnej
Casti konania vdbec neprejednéval.

Na zaklade ¢lanku 252 druhého odseku ZFEU mé generélny advokat za tlohu na ve-
rejnych pojedndvaniach nestranne a nezdvisle predkladat odévodnené névrhy v pri-
padoch, ktoré si v stlade so $tatitom Stdneho dvora Eurépskej nie vyzaduji jeho
ucast. Pri vykone tejto dlohy méze skimat navrh na zacatie prejudicidlneho konania
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v SirSom kontexte, nez je kontext presne vymedzeny vnitros$titnym sidom alebo
ucastnikmi konania. Ani navrhy generélneho advokata, ani odoévodnenie, na zdklade
ktorého k nim dospel, nie st pre Sudny dvor zavézné.

S prihliadnutim na samotny ucel kontradiktérnosti, ktorym je zabranit tomu, aby
Sidny dvor mohol byt ovplyvneny argumentmi, ktoré Gc¢astnici konania nemohli pre-
diskutovat, méze Sudny dvor v stlade s ¢clankom 61 svojho rokovacieho poriadku bez
navrhu, na navrh generalneho advokata, ako aj na navrh ti¢astnikov konania nariadit
opdtovné otvorenie Gstnej Casti konania, ak usudi, ze nema dostatok informécif alebo
Ze vec ma byt rozhodnuta na zaklade tvrdenia, ku ktorému sa Gcastnici konania nevy-
jadrili (pozri najmé uznesenie zo 4. februara 2000, Emesa Sugar, C-17/98, Zb. s. I-665,
bod 18, ako aj rozsudok z 8. septembra 2009, Liga Portuguesa de Futebol Profissional
a Bwin International, C-42/07, Zb. s. I-7633, bod 31 a citovand judikatiru).

V prejednavanej veci Sudny dvor usudzuje, Ze ma dostatok informédcii, a kedze tato
vec nemusi byt rozhodnutd na zéklade tvrdeni, ku ktorym sa tcastnici konania ne-
vyjadrili, nie je opodstatnené vyhoviet ndvrhu na opédtovné otvorenie ustnej casti
konania.

V dosledku toho je potrebné zamietnut ndvrh smerujuci k opdtovnému otvoreniu
ustnej Casti konania.
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O prejudicialnej otazke

Svojou otdzkou chce vnutrostatny sud v podstate zistit, ¢i sa ma ¢ldnok 3 ods. 1
pism. b) nariadenia ¢. 1610/96 vykladat v tom zmysle, Ze brani udeleniu doplnkového
ochranného certifikatu pre vyrobky na ochranu rastlin, ktorym bolo udelené doc¢asné
PUT na zéklade ¢lanku 8 ods. 1 smernice 91/414.

Clédnok 3 ods. 1 pism. b) smernice ¢. 1610/96 odkazuje na PUT, ktoré bolo udele-
né ,v stlade s ¢lankom 4 smernice 91/414* Takéto znenie by mohlo viest k ndzoru
a contrario, ze pre vyrobky, ktorym bolo udelené doc¢asné PUT na pravnom zdklade
¢lanku 8 ods. 1 tejto smernice, nemdze byt vydané doplnkové ochranné osvedcenie,
kedZe takdto moznost nie je vyslovne upravend.

Je potrebné uviest, Ze ¢lanok 3 nariadenia ¢. 1610/96 sa nesmie vykladat vylucne na
zéklade svojho znenia, ale aj podla véeobecnej systematiky a cielov systému, do ktoré-
ho je zaradeny (pozri v tomto zmysle rozsudok z 3. septembra 2009, AHP Manufac-
turing, C-482/07, Zb. s. 1-7295, bod 27).

Na ucely vykladu ¢lanku 3 ods. 1 pism. b) smernice ¢. 1610/96, na zéklade ktorého
sa pre vyrobok na ochranu rastlin musi udelit PUT ,v stlade s ¢lankom 4 smer-
nice 91/414% je potrebné poukazat konkrétnejsie na ustanovenia uvedenej smernice
upravujice podmienky udelenia PUT pre vyrobky na ochranu rastlin.

I - 11395



34

35

36

37

ROZSUDOK Z 11. 11. 2010 — VEC C-229/09

Tieto ustanovenia spocivaja na rozliSeni medzi jednak povolenim tGc¢innej latky, ktoré
bolo vydané na trovni Eurdpskej tnie, a jednak povolenim vyrobkov obsahujicich
ucinné latky, ktoré patri do pdsobnosti ¢lenskych $tatov, ako to vyplyva najma z ¢lan-
kov 3 az 6 a 8 smernice 91/414.

Podla ¢lanku 3 ods. 1 smernice 91/414 sa mo6ze vyrobok na ochranu rastlin uviest na
trh a pouzivat v ¢lenskom $tdte iba v pripade, ak to povolili prislu$né orgény tohto
$tatu v stlade s touto smernicou. Tato smernica v ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) stanovuje,
ze Clensky §tat moze povolit vyrobok na ochranu rastlin iba v pripade, ak su G¢in-
né latky, ktoré obsahuje, schvalené na tirovni Unie a zaradené do prilohy I uvedenej
smernice. Podmienky pozadované na zaradenie uvedenych latok do tejto prilohy st
opisané v ¢lanku 5 tej istej smernice a musia byt predmetom dokumenticie, ktor4 je
v stlade s prilohou II tejto smernice.

Vedecké kritéria, ktoré musi vyrobok na ochranu rastlin spinat, aby mu mohlo byt
udelené PUT, st uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b) az f) smernice 91/414 a pod-
mienky, ktoré je potrebné splnit na predlozenie dokumentacie na ti¢ely povolenia, st
spresnené v prilohe III tejto smernice.

Clédnok 8 smernice 91/414 s nadpisom ,Prechodné opatrenia a vynimky* véak dovo-
luje ¢lenskym $tatom udelit v troch pripadoch doc¢asné PUT pre vyrobok na ochra-
nu rastlin, ktorého Gc¢inné latky este neboli zaradené do prilohy I smernice 91/414.
Z tychto troch pripadov je iba pripad upraveny v tomto ¢lanku 8 ods. 1 uzZitoc¢ny pri
zodpovedani otdzky, ktorud polozil vnitrostatny sud.
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Toto ustanovenie sa tyka uvedenia na trh vyrobku na ochranu rastlin obsahujiceho
ucinnu latku, ktora este nie je uvedend v prilohe I smernice 91/414 a ktord nebola
uvedena na trh do dvoch rokov od ozndmenia tejto smernice (dalej len ,nova Gc¢inna
latka“). Ucel tohto ustanovenia je vyjadreny v $trndstom odévodneni tejto smernice,
podla ktorého ,postup spolocenstva nesmie branit ¢lenskym $tditom povolit pouzivat
na svojom tzemi na obmedzend dobu pripravky na ochranu rastlin obsahujtce taki
ucinnd latku, ktord este nebola zaclenend do zoznamu spolocenstva, za predpokladu,
7e zainteresovana strana predlozila dokumentaciu, ktora spina poziadavky spolocen-
stva a fakt, Ze clensky $tat dospel k zaveru, ze pri uc¢innej latke a pripravkoch na ochra-
nu rastlin sa d4 o¢akévat splnenie podmienok spoloc¢enstva stanovenych vzhladom na

N

tieto uc¢inné latky a pripravky na ochranu rastlin®

Clanok 8 ods. 1 prvy pododsek smernice 91/414 spresiiuje poziadavky, ktoré je po-
trebné splnit na udelenie docasného PUT, ktorého trvanie v zdsade nemoze prekrocit
tri roky pre vyrobok na ochranu rastlin, ktory obsahuje novt G¢innu latku.

Pokial ide o posudenie tejto novej ucinnej latky, ¢lanok 8 ods. 1 prvy pododsek pism. a)
smernice 91/414 vyZaduje najprv to, Ze ,sa preukaze, Ze dokumentdcia o u¢innej latke
spliia poziadavky priloh II a III, pokial ide o navrhované pouzitia“ Tento ¢ldnok 8
ods. 1 prvy pododsek pism. b) okrem toho ukladé ¢lenskému $tétu, aby preukdzal, ze
G¢innd latka moze spliiat poziadavky uvedené v ¢ldnku 5 ods. 1 tejto smernice a na-
koniec Ze ,,pri pripravku na ochranu rastlin sa da ocakavat, Ze bude splnat poziadavky
¢lanku 4 ods. 1 pism. b) az f)*.

Na zéklade tychto poslednych ustanoveni je dlohou dotknutého ¢lenského $tatu, aby
pri zohladneni vedecko-technickych poznatkov urcil, Ze je tento vyrobok ucinny
a bezpecny. Tento Clensky $tat musi rovnako overit neexistenciu nepripustnych alebo
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$kodlivych Gc¢inkov na rastliny, zdravie ludi alebo zvierat alebo podzemné vody, ako aj
na zivotné prostredie. Okrem toho musi tento ¢lensky stat overit, ¢i uvedeny vyrobok
nespdsobuje zbytocné utrpenie a bolest stavovcom, ktoré sa musia kontrolovat.

Okrem toho je tlohou tohto ¢lenského $tatu urcit:

¢i sa druh a mnozstvo ac¢innych latok dotknutého vyrobku a pripadne akékolvek
toxikologicky alebo ekotoxikologicky vyznamné necistoty a vedlajsie zlozky ne-
daju stanovit prislusnymi harmonizovanymi metédami alebo, ak takéto metédy
neexistujd, metédami odstihlasenymi vnutrostatnymi organmi zodpovednymi za
povolovanie,

¢i sa jeho rezidud vznikajice pri povolenom pouzivani, ktoré su toxikologic-
ky alebo ekologicky vyznamné, nedaji stanovit vhodnymi bezne pouzivanymi
metddami,

¢i fyzikalne a chemické vlastnosti tohto vyrobku neboli stanovené a nepovazuji
sa za prijatelné na tely prislu$ného pouzivania a skladovania a

pripadne ¢i boli dodrzané maximalne hladiny rezidui pre polnohospoddrske vy-
robky, ktoré boli ovplyvnené pouzivanim uvedenym v povoleni.
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Je potrebné doplnit, Ze ustanovenia ¢lanku 4 ods. 2, 3, 5 a 6 smernice 91/414 sa uplat-
nia aj na doc¢asné PUT, ako to vyslovne vyplyva z ¢lanku 8 ods. 1 ix fine tejto smernice.
Tento odkaz tak umoznuje zabezpecit, aby docasné PUT udelené clenskymi $tatmi
pre vyrobky obsahujice nové uc¢inné liatky zodpovedali rovnakym vedeckym pozia-
davkam vierohodnosti a mohli byt opétovne preskiimané alebo zrusené za rovnakych
podmienok ako kone¢né PUT vydané na zdklade tohto ¢lanku 4.

Navrhy na vydanie docasného PUT podané na zdklade clanku 8 ods. 1 smer-
nice 91/414 sa teda musia preskimat v silade s vedeckymi kritériami pouzitelnymi na
navrhy na vydanie kone¢ného PUT upravené v ¢lanku 4 tejto smernice. Podmienky,
za ktorych moze ¢lensky §tat podla ¢lanku 8 ods. 1 smernice 91/414 povolit docasné
uvedenie vyrobku na ochranu rastlin obsahujiceho nov latku na trh pocas hodno-
tenia z hladiska jej zapisu do prilohy I smernice 91/414, s uvedené v ¢ldnku 4 ods. 1
pism. b) az f) tejto smernice (pozri v tomto zmysle rozsudok z 3. mdja 2001, Monsan-
to, C-306/98, Zb. s. I-3279, body 30 a 32).

Posudzovanie, ktoré ¢lensky §tat vykondva v ramci preskiimania ndvrhu na udelenie
doc¢asného PUT, nepochybne prirodzene vychddza z pravdepodobného vyvoja a ne-
vyhnutne prindsa vd¢siu neistotu nez v ramci hodnotenia na tcely vydania kone¢ného
PUT. Cielom ¢lanku 8 ods. 1 uvedenej smernice je v$ak to, aby podmienky, za ktorych
sa moze vyrobok uviest na trh na zdklade do¢asného PUT, boli rovnaké ako podmien-
ky vydania kone¢ného PUT, a to v stilade s cielom uvedenym v deviatom od6vodneni
smernice 91/414, ktorym je ,zabezpecit vysoky standard ochrany, ktory musi najmé
zamedzit schvalovaniu takych pripravkov na ochranu rastlin, ktorych rizikd vzhla-
dom na zdravie, spodntl vodu a zivotné prostredie a zdravie ludi a zvierat by mohli
nadobudnit prevahu nad hlavnym cielom, ktorym je zlep$enie ochrany rastlin®
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Z dovodu tejto vazby funkénej rovnocennosti existujiicej medzi kritériami uvedeny-
mi v ¢lanku 8 ods. 1 smernice 91/414 a kritériami, ktoré s upravené v clanku 4 tejto
smernice, teda nie je potrebné vykladat ¢lanok 3 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 1610/96
sposobom, ktory by vyluc¢oval jeho uplatnenie na vyrobky, ktorym bolo udelené do-
¢asné PUT na zédklade ¢lanku 8 ods. 1 smernice 91/414-.

Tento vyklad okrem toho potvrdzuje text a Gcel nariadenia ¢. 1610/96.

Je potrebné pripomenut, ze cielom nariadenia ¢. 1610/96 je, ako to zdéraznuje jeho
odovodnenie ¢. 16, zabezpelit zodpovedajucu ochrany inovécii v oblasti ochrany
rastlin, pricom sa zaruci riadne fungovanie vnatorného trhu pre vyrobky na ochranu
rastlin. Podla od6évodnenia ¢. 11 tohto nariadenia musi doplnkovy ochranny certifikat
umoznit zabezpecit zodpovedajicu G¢innt ochranu patentu, ktord jeho majitelovi
umozni vyuzit celkové maximalne 15-ro¢né obdobie vylué¢nych prav od okamihu, ked
prisludny vyrobok na ochranu rastlin po prvykrét ziskal PUT v Unii.

Cielom nariadenia ¢. 1610/96 je obmedzit naru$ovanie u¢innej ochrany poskytova-
nej patentovanym vyndalezom v oblasti ochrany rastlin, najmé z dé6vodu doby, ktora
uplynie do udelenia PUT. Oddévodnenie ¢. 5 tohto nariadenia v tomto smere uvadza,
ze doba, ktord uplynie medzi podanim ziadosti o patent na novy vyrobok na ochranu
rastlin a udelenim PUT pre tento vyrobok, sposobuje, Ze doba ti¢innej ochrany v ram-
ci tohto patentu je nedostato¢nd na pokrytie investicii vlozenych do vyskumu a na
vytvorenie zdrojov potrebnych na zachovanie vysokej trovne vyskumu.
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Utelom doplnkového ochranného certifikitu je obnovit trvanie dostato¢nej a i¢innej
ochrany patentu, ktord jeho majitelovi umoziuje vyuzit dodato¢né obdobie vyluc-
nych prav po skonceni platnosti zdkladného patentu, ktorého ticelom je aspon cias-
to¢ne nahradit omeskanie, ku ktorému doslo pri komer¢nom vyuzivani jeho vynalezu
z dévodu plynutia casu od datumu podania patentovej prihlasky do udelenia prvého
PUT v ramci Unie.

Doplnkovy ochranny certifikat vytvara spojenie medzi zdkladnym patentom a prvym
PUT pre vyrobok na ochranu rastlin oznac¢ujicim moment, od ktorého moze zacat
komer¢né vyuzivanie tohto vyrobku. Nadobudnutie tohto certifikdtu tak vyzaduje
splnenie $tyroch kumulativnych podmienok uvedenych v ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia
¢. 1610/96. Toto ustanovenie v podstate stanovuje, ze doplnkovy ochranny certifikat
sa moze udelit iba v pripade, ak je vyrobok na ochranu rastlin ku diiu podania ziadosti
chraneny platnym zdkladnym patentom a uz nie je predmetom certifikitu. Okrem
toho je potrebné, aby sa pre tento vyrobok udelilo PUT platné ,v stilade s ¢lankom 4
smernice 91/414 alebo zodpovedajicim ustanovenim vnutrostitneho prava“ a napo-
kon aby toto PUT pre vyrobok bolo prvym povolenim uviest ho na trh ako vyrobok
na ochranu rastlin.

Pokial by sa mal ¢ldnok 3 ods. 1 nariadenia ¢. 1610/96 vykladat v tom zmysle, Ze sa
doplnkovy ochranny certifikat moze vydat iba na zédklade kone¢ného PUT, mohol by
takyto vyklad sposobit tazkosti, ak by sa zohladnili iné ustanovenia tohto nariadenia
a jeho preambula. Z vykladu od6vodnenia ¢. 11 v spojeni s ¢lankom 3 ods. 1 pism. c)
a ¢lankami 13 a 19 tohto nariadenia totiz vyplyva, Ze na ucely vydania doplnkového
ochranného certifikitu musi byt relevantnym PUT prvé PUT vyrobku v Unii ako vy-
robku na ochranu rastlin.
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Okrem toho je vyklad ¢ldnku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 1610/96, podla ktorého sa
moze vydat doplnkovy ochranny certifikat pre vyrobok, ktorému bolo udelené docas-
né PUT podla ¢lanku 8 ods. 1 smernice 91/414, podporeny znenim ¢ldnku 13 tohto
nariadenia.

Tento ¢lanok 13 v odseku 1 spresniuje, ze doba platnosti certifikitu sa rovnd ,,dobe od
détumu, v ktorom bola podani Ziadost o zakladny patent, po ditum prvého [PUT]
v spolocenstve skratent o 5 rokov*. Podla uvedeného ¢ldnku 13 ods. 3 sa ,,na tcely vy-
poctu doby platnosti certifikdtu zohladni do¢asné prvé [PUT] iba v pripade, ak hned
po nom nasleduje konec¢né povolenie tykajtice sa daného vyrobku“. Toto ustanovenie
teda neumoznuje vylacit, aby sa doplnkové ochranné osvedcenie mohlo udelit pre
vyrobok, pre ktory sa udelilo do¢asné PUT.

Vzhladom na uvedené tvahy treba na prejudicidlnu otdzku odpovedat tak, ze ¢la-
nok 3 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 1610/96 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze nebrani
tomu, aby sa doplnkovy ochranny certifikat udelil pre vyrobok na ochranu rastlin, pre
ktory sa udelilo platné PUT v stlade s ¢lankom 8 ods. 1 smernice 91/414.
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O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom méd vo vztahu k u¢astnikom kona-
nia vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo zacaté v stuvislosti s prekdzkou postupu
v konani pred vnutrostatnym sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny
sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdne-
mu dvoru a nie st trovami uvedenych tcastnikov konania, nemoézu byt nahradené.

Z tychto dovodov Sudny dvor (druhd komora) rozhodol takto:

Clanok 3 ods. 1 pism. b) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
€. 1610/96 z 23. jala 1996 o vytvoreni doplnkového ochranného certifikatu pre
vyrobky na ochranu rastlin sa md vykladat v tom zmysle, Ze nebrdni tomu, aby sa
doplnkovy ochranny certifikat udelil pre vyrobok na ochranu rastlin, pre ktory
sa udelilo platné povolenie na uvedenie na trh v silade s ¢lainkom 8 ods. 1 smer-
nice Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin
na trh, zmenenej a doplnenej nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
€. 396/2005 z 23. februara 2005.

Podpisy
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