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1. V obravnavanem postopku predhodnega
odlo¢anja na podlagi ¢lena 234 ES?* Bunde-
spatentgericht (v nadaljevanju: predlozitveno
sodisce) postavlja Sodisc¢u vprasanje za pred-
hodno odloc¢anje glede razlage Uredbe Evrop-
skega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1610/96
z dne 23. julija 1996 o uvedbi dodatnega
varstvenega certifikata za fitofarmacevtska
sredstva®. V bistvu zeli predlozitveno sodisce
izvedeti, ali se lahko zaprosi za in podeli do-
datni varstveni certifikat v skladu s ¢clenom 3
Uredbe $t. 1610/96 Ze po — zacasni — regi-
straciji fitofarmacevtskega sredstva za dajanje
v promet v smislu ¢lena 8(1) Direktive Sveta
z dne 15. julija 1991 o dajanju fitofarmacevt-
skih sredstev v promet (91/414/EGS)* ali ele

2 — Postopek predhodnega odlocanja je na podlagi Lizbonske
pogodbe, ki spreminja Pogodbo o Evropski uniji in Pogodbo
o ustanovitvi Evropske skupnosti, z dne 13. decembra 2007
(UL C 306, str. 1) zdaj urejen s ¢lenom 267 PDEU.

— UL L 198, str. 30.

UL L 230, str. 1; ta direktiva je bila spremenjena z Uredbo

Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 396/2005 z dne

23. februarja 2005 o mejnih vrednostih ostankov pesticidov

v ali na hrani in krmi rastlinskega in zivalskega izvora ter

o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS (UL L 70, str. 1).

s w
I
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cevtskega sredstva za dajanje v promet
v smislu ¢lena 4 te direktive.

II — Pravni okvir

A — Pravo Skupnosti

1. Direktiva 91/414

2. V skladu s ¢lenom 3(1) Direktive 91/414
drzave clanice predpiSejo, da se fitofarma-
cevtska sredstva ne smejo dati v promet in se
uporabljati na njihovem ozemlju, e sredstvo
ni bilo registrirano v skladu s to direktivo, ra-
zen Ce predvidena uporaba spada v okvir raz-
iskav in razvoja v smislu ¢lena 22.
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3. Clen 4(1) Direktive 91/414 doloca: (iv) nima neposrednega ali posrednega

(na primer prek pitne vode, hrane ali
krme) $kodljivega vpliva na zdravje
ljudi in zivali ali na podtalnico;

»Drzave ¢lanice zagotovijo, da se fitofarma-
cevtsko sredstvo ne registrira, razen ce:

(@)

so aktivne snovi v fitofarmacevtskem (v) nima nesprejemljivega vpliva na
sredstvu uvrscene v Prilogo I in so izpol- okolje, zlasti ob upostevanju:

njeni vsi pogoji iz te priloge, in, ob upo-

$tevanju tock (b), (c), (d) in (e) tega clena,

v skladu z enotnimi naceli iz Priloge VI,

razen:

— njegovega obnasanja in distribucije
v okolju, zlasti na onesnazenje vode,
vklju¢no s pitno vodo in podtalnico,

Ce se ob upostevanju trenutnega znan-
stvenega in tehni¢nega znanja ugotovi
in iz ocene dokumentacije iz Priloge III
pokaze, da ob uporabi v skladu [s] ¢le-
nom 3(3) in ob upostevanju vseh normal-
nih pogojev, v katerih se lahko uporablja,
in posledic njegove uporabe:

— njegovega vpliva na neciljne vrste;
(i) je dovolj u¢inkovito;

(i) nima nesprejemljivega ucinka na
rastline ali rastlinske proizvode;

(c) se lahko vrsta in koli¢ina njegovih aktiv-
nih snovi oziroma morebitnih toksiko-
losko ali ekotoksikolosko pomembnih
nedistot in dodatkov doloci z ustreznimi

(iii) ne povzroca nepotrebnega trpljenja metodami, usklajenimi v skladu s po-
in bolecin vretencarjem, zatiranju stopkom iz ¢lena 21 oziroma c¢e niso, jih
katerih je namenjeno; je odobril pristojni organ za registracijo;
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(d) se ostanke sredstva, ki so posledica re-
gistriranih nac¢inov uporabe in ki so to-
ksikolosko ali ekolosko pomembni, lahko
doloc¢i z ustreznimi metodami splo$ne
rabe;

(e) so bile dolocCene fizikalne in kemicne
lastnosti sredstva in se $tejejo za spreje-
mljive ob primerni uporabi in skladi$ce-
nju sredstva;

(f) so bile, kjer je bilo to primerno, MVO za
kmetijske proizvode, prizadete zaradi
nacina uporabe, na katerega se nanasa
registracija, doloCene ali spremenjene
v skladu z Uredbo (ES) $t. 396/2005:

4. Clen 5(1) Direktive 91/414 doloca:

»Ob upostevanju trenutnega znanstvenega
in tehnicnega znanja se aktivno snov uvrsti
v Prilogo I za zacetno obdobje najvec 10 let,
¢e se lahko pricakuje, da fitofarmacevtska
sredstva, ki vsebujejo to aktivno snov, izpol-
njujejo naslednje pogoje:

(a) njihovi ostanki, pri nanasanju v skladu
z dobro prakso varstva rastlin, nimajo
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nikakrsnega $kodljivega vpliva na zdravje
ljudi ali zZivali ali na podtalnico ali nikakr-
$nega nesprejemljivega vpliva na okolje,
in da se navedene ostanke, Ce so toksiko-
losko ali ekolosko pomembni, lahko ugo-
tavlja s splo$no uporabljanimi metodami;

(b) njihova uporaba, pri nanasanju v skladu
z dobro prakso varstva rastlin, nima nika-
krsnega skodljivega vpliva na zdravje
ljudi ali Zivali ali nikakr$nega nespreje-
mljivega vpliva na okolje kot je to doloce-
no v ¢lenu 4(1)(b)(iv) in (v):

5. Clen 8(1) Direktive 91/414 doloca:

»,Da se omogoCi postopna ocena lastnosti
nove aktivne snovi in da se olajsa prodaja no-
vih pripravkov za uporabo v kmetijstvu, lahko
drzava ¢lanica z odstopanjem od ¢lena 4 za
prehodno obdobje najve¢ treh let registrira
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fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo aktiv-
ne snovi, ki niso uvr$cene v Prilogo I in niso
bile v prometu dve leti po notifikaciji te direk-
tive, pod pogojem da:

(a) se v skladu s ¢lenom 6(2) in (3) ugotovi,
da dokumentacija o aktivni snovi izpol-
njuje zahteve iz Prilog II in III v zvezi
s predvidenimi nacini uporabe;

(b) drzava c¢lanica ugotovi, da aktivna snov
lahko izpolni zahteve iz ¢lena 5(1) in da
se lahko domneva, da fitofarmacevt-
sko sredstvo izpolnjuje zahteve iz clena

4(1)(b) do (f).

2. Uredba $t. 1610/96

6. Clen 2 Uredbe §t. 1610/96 dolo¢a:

»Po dolo¢bah in pogojih te uredbe je lahko
predmet certifikata vsako sredstvo, ki je na

ozemlju drZave Clanice varovano s patentom
in za katerega je, preden se da na trg kot fito-
farmacevtsko sredstvo, potreben upravni
postopek odobritve po ¢lenu 4 Direktive
91/414/EGS ali po enakovrednem nacional-
nem predpisu, ¢e gre za fitofarmacevtsko
sredstvo, v zvezi s katerim je bila vlozena
vloga za odobritev, preden je zadevna drzava
¢lanica zacela izvajati Direktivo 91/414/EGS!

7. Clen 3(1) Uredbe &t. 1610/96 doloca:

»Certifikat se podeli, ¢e v drzavi ¢lanici, v ka-
teri je vloZena prijava iz ¢lena 7, na datum te
prijave:

(a) sredstvo varuje veljaven osnovni patent;

(b) je bila v skladu s ¢lenom 4 Direkti-
ve 91/414/EGS ali enakovrednim nacio-
nalnim predpisom podeljena veljavna
odobritev, da se da sredstvo na trg kot
fitofarmacevtsko sredstvo;
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(c) za sredstvo $e ni bil izdan certifikat;

(d) odobritev iz pododstavka (b) predstavlja
prvo odobritev, da se da sredstvo na trg
kot fitofarmacevtsko sredstvo.’

8. V skladu s ¢lenom 4 Uredbe $t. 1610/96
se v okviru varstva, ki ga daje osnovni pa-
tent, varstvo, ki ga daje certifikat, razsiri le
na sredstvo, ki ima odobritev, da se da na trg
kot fitofarmacevtsko sredstvo, in sicer za vsa-
ko uporabo sredstva kot fitofarmacevtskega
sredstva, ki je odobrena pred prenehanjem
certifikata. V skladu s ¢lenom 5 daje certifi-
kat ob upostevanju ¢lena 4 enake pravice, kot
jih daje osnovni patent, in zanj veljajo enake
omejitve in obveznosti.

9. Clen 7 Uredbe §t. 1610/96 ureja prijavo za
dodatni varstveni certifikat tako:

»(1) Prijava za certifikat se vloZi v Sestih me-
secih od datuma odobritve iz ¢lena 3(1)(b),
da se da sredstvo na trg kot fitofarmacevtsko
sredstvo.
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(2) Ce je odobritev, da se da sredstvo na trg,
dana pred podelitvijo osnovnega patenta, se
prijava za certifikat, ne glede na odstavek 1,
vlozi v Sestih mesecih od datuma podelitve
patenta.

10. V skladu s ¢lenom 9(1) Uredbe §t. 1610/96
se prijava za certifikat vlozi pri pristojnem
uradu za industrijsko lastnino drzave c¢lani-
ce, ki je podelila ali za katero je bil podeljen
osnovni patent in v kateri je bila pridobljena
odobritev, da se da sredstvo na trg, kakor je
navedena v ¢lenu 3(1)(b), razen ¢e drzava cla-
nica za ta namen imenuje drug organ.

11. Clen 10 Uredbe &t. 1610/96 doloca:

,(1) Ce prijava za certifikat in sredstvo, na
katerega se nana$a, ustrezata pogojem iz te
uredbe, organ iz ¢lena 9(1) certifikat podeli.
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(2) Organ iz ¢lena 9(1), ob upostevanju
odstavka 3, zavrze prijavo za certifikat, Ce
prijava ali sredstvo, na katero se nanasa, ne
ustrezajo pogojem iz te uredbe.

12. Clen 13 Uredbe $t. 1610/96 ureja trajanje
dodatnega varstvenega certifikata tako:

»(1) Certifikat zac¢ne veljati ob koncu zako-
nitega trajanja osnovnega patenta, in sicer za
obdobje, ki je enako casu, ki je pretekel med
datumom, ko je bila vlozena prijava za osnov-
ni patent, in datumom prve odobritve, da se
da sredstvo na trg Skupnosti, skrajsanim za
dobo petih let.

(2) Ne glede na odstavek 1 certifikat ne sme
trajati dlje kot pet let od datuma zacetka nje-
gove veljavnosti.

(3) Zaradi izra¢unavanja trajanja certifikata
je treba upostevati zacasno prvo odobritev
trzenja le, ¢e ji neposredno sledi dokon¢na
odobritev, ki se nanasa na isto sredstvo*

13. V skladu s c¢lenom 15(1)(a) Uredbe
$t. 1610/96 je dodatni varstveni certifikat ni-
Cen, Ce je bil podeljen v nasprotju z doloc¢ba-
mi ¢lena 3.V skladu s ¢lenom 15(2) te uredbe
lahko vsakdo vlozi prijavo ali tozbo za ugoto-
vitev ni¢nosti certifikata pri organu, ki je po
nacionalni zakonodaji pristojen za razveljavi-
tev ustreznega osnovnega patenta.

B — Nacionalno pravo

14. Clen 15 Gesetz zum Schutz der Kultur-
pflanzen (zakon o varstvu kulturnih rastlin,
v nadaljevanju: PfISchG)® ureja registracijo
fitofarmacevtskih sredstev pri Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit (zvezni urad za varstvo potros$nikov in
varnost hrane) v skladu s podrobnimi pravili,
dolocenimi v ¢lenu 4 Direktive 91/414.

5 — Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen z dne 15. septem-
bra 1986 v razlicici, objavljeni 14. maja 1998 (BGBIL. I, str. 971,
1527 in 3512), kakor je bil nazadnje spremenjen s ¢lenom 13
zakona z dne 29. julija 2009 (BGBL. I, str. 2542).
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15. Clen 15c PflSchG ureja registrac jo fi-
tofarmacevtskih  sredstev za prehodno
obdobje pri Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit v skladu
s podrobnimi pravili, dolo¢enimi v ¢lenu 8
Direktive 91/414.

III - Dejansko stanje in vprasanje za pred-
hodno odlocanje

16. Tozena stranka v postopku v glavni stva-
ri je imetnica evropskega patenta 0 574 418
(osnovni patent), prijavljenega 12. februar-
ja 1992 pri Evropskem patentnem uradu in
podeljenega 11. novembra 1998, ki velja med
drugim za Zvezno republiko Nemcijo, z ozna-
ko ,Arilsulfoniluree, postopek za njihovo pro-
izvodnjo in njihova uporaba kot herbicidi in
regulatorji rasti. Osnovni patent med drugim
vklju¢uje kemic¢no spojino, po navadi poime-
novano jodosulfuron. Jodosulfuron uc¢inkuje
kot herbicidno sredstvo.

17. Tozena stranka v postopku v glavni stva-
ri je leta 1998 pri pristojnih nemskih organih
vlozila zahtevek za uvrstitev aktivne snovi
jodosulfuron-metil-natrij v Prilogo I k Di-
rektivi 91/414. Poleg tega je tozena stranka
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v postopku v glavni stvari 13. decembra 1998
v skladu s ¢lenom 15c¢ PflISchG vlozila zah-
tevek za zacasno registracijo fitofarmacevt-
skega sredstva ,Husar“ z aktivho snovjo
jodosulfuron.

18. Komisijajez odlo¢bo zdne 31. maja 1999°¢
potrdila, da je dokumentacija, vloZena v skla-
du s ¢lenom 6 (2) Direktive 91/414, popolna
in naceloma izpolnjuje zahteve po podatkih
in informacijah iz prilog IT in IIT k tej direktivi.
Biologische Bundesanstalt fiir Land und For-
stwirtschaft (zvezni bioloski zavod za kme-
tijstvo in gozdarstvo) je nato z odlo¢bo z dne
9. marca 2000 v skladu s ¢lenom 15c¢ PflISchG
odobril zacasno registracijo za fitofarmacevt-
sko sredstvo ,Husar* z veljavnostjo do 8. mar-
ca 2003 (5t. registracije 4727-00).

19. Komisijajez odlo¢bo z dne 21. maja 2003
ugotovila, da proucitev dokumentacije
v okviru obravnave zahtevka za uvrsti-
tev aktivne snovi jodosulfuron-metil-natrij

6 — Odloc¢ba Komisije z dne 31. maja 1999 o nacelnem prizna-
vanju popolnosti dokumentacije, predlozene v podroben
pregled zaradi morebitne vkljucitve ZA 1296 (mezotriona),
Jodosulfuron-metil-natrija (AEF 115008), Siltiofama (MON
65500) in Gliocladium catenulatum v Prilogo 1 k Direktivi
Sveta 91/414/EGS o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v pro-
met (UL L 148, str. 44).

7 — Odloc¢ba Komisije z dne 21. maja 2003 o pooblastitvi drzav
¢lanic za podalj$ane zacasnih dovoljenj, izdanih za nove
aktivne snovi jodosulfuron-metil-natrij, indoksakarb,
S-metolaklor, virus jedrne poliedri¢nosti Spodoptera exigua,
tepraloksidim in dimetenamid-P (2003/370/ES) (UL L 127,
str. 58).
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v Prilogo I k Direktivi 91/414 Se vedno pote-
ka. Ker ni obstajal nikakrsen razlog za nepo-
sredno skrb, je bila drzavam c¢lanicam dana
moznost podaljSanja zacasnih registracij
fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo
jodosulfuron-metil-natrij, za 24 mesecev.
Na zahtevo tozene stranke v postopku v glav-
ni stvari je bila zacasna registracija, odobrena
z odlo¢bo z dne 9. marca 2000, podaljsana do
21. maja 2005.

20. Uvrstitev aktivne snovi jodosulfuron
v Prilogo I k Direktivi 91/414 je bila opra-
vljena z Direktivo Komisije 2003/84/ES z dne
25. septembra 2003 o spremembi Direktive
Sveta 91/414/EEGS za uvrstitev flurtamona,
flufenaceta, jodosulfurona, dimetenamida-P,
pikoksistrobina, fostiazata in siltiofama na
seznam aktivnih snovi.®

21. Z odlo¢bo z dne 13. januarja 2005 je
bilo fitofarmacevtsko sredstvo ,Husar” z ak-
tivno snovjo jodosulfuron v skladu s cle-
nom 15 PfISchG registrirano za deset let, do
31. decembra 2015.

22. Ze 8. septembra 2000 je tozena stran-
ka v postopku v glavni stvari na podlagi

8 — UL L 247, str. 20.

registracije v skladu s ¢lenom 15c PflSchG
z dne 9. marca 2000 kot prve odobritve, da se
da aktivna snov jodosulfuron na trg Skupno-
sti kot fitofarmacevtsko sredstvo, pri Deut-
sches Patent- und Markenamt (nemski urad
za patente in znambke, v nadaljevanju: DPMA)
zaprosila za podelitev dodatnega varstve-
nega certifikata za jodosulfuron ter njegove
estre in soli, skupaj z jodosulfuron-metilom,
ki ni v obliki soli. DPMA je s sklepom z dne
5. oktobra 2001 delno zavrnil pro$njo tozene
stranke v postopku v glavni stvari. Po pritoz-
bi tozene stranke v postopku v glavni stvari
zoper to odloc¢bo je predlozitveno sodisce
s sklepom z dne 17. julija 2003 podelilo do-
datni varstveni certifikat za fitofarmacevtsko
sredstvo §t. 100 75 026, in sicer za ,jodosul-
furon ter njegove od C1 do C12-alkilestre in
soli, skupaj z jodosulfuron-metil-natrijevo
soljo“, z veljavnostjo od 13. februarja 2012
do 9. marca 2015. Pri izraCunu trajanja se je
upostevala registracija z dne 9. marca 2000
kot prva odobritev, da se da fitofarmacevtsko
sredstvo na trg Skupnosti.

23. Tozeca stranka v postopku v glavni stvari
je zoper varstveni certifikat §t. 100 75 026 vlo-
zila ni¢nostno tozbo. Navaja, da je izpodbija-
ni certifikat na podlagi ¢lena 15(1)(a) Uredbe
$t. 1610/96 nicen, ker je bil podeljen v naspro-
tju s ¢lenom 3(1)(b) te uredbe. Registracija
$t. 4727-00 z dne 9. marca 2000 na podlagi
¢lena 15c¢ PfISch@, na kateri temelji certifikat,
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naj bi ustrezala zacasni registraciji fitofarma-
cevtskega sredstva za dajanje v promet na
podlagi ¢lena 8(1) Direktive 91/414, zato naj
ne bi izpolnjevala pogoja, navedenega v Cle-
nu 3(1)(b) Uredbe st. 1610/96.

24. Ker je predlozitveno sodis¢e v dvo-
mih glede razlage c¢lena 3(1)(b) Uredbe
§t. 1610/96, je Sodis¢u v predhodno odloca-
nje predlozilo to vprasanje:

Ali je ¢len 3(1)(b) Uredbe $t. 1610/96 mogoce
uporabiti le, ¢e je bila registracija za dajanje
v promet odobrena v skladu s ¢lenom 4 Di-
rektive 91/414 ali pa je certifikat mogoce po-
deliti tudi na podlagi registracije za dajanje
v promet, ki je bila odobrena v skladu s cle-
nom 8(1) te direktive?

IV — Postopek pred Sodis¢em

25. Predlozitveni sklep z dne 28. aprila 2009
je v sodno tajnistvo Sodisc¢a prispel 24. juni-
ja 2009. V pisnem postopku so stali§c¢a pre-
dlozZile toZeca in tozena stranka v postopku
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v glavni stvari ter vlada Italijanske republike
in Komisija. Obravnave 22. aprila 2010 so se
udelezili predstavniki toZece in toZene stran-
ke v postopku v glavni stvari ter Komisije.

V - Trditve strank

26. Po mnenju tozeCe stranke v postop-
ku v glavni stvari in Komisije je podelitev
dodatnega varstvenega certifikata v skladu
s ¢lenom 3(1)(b) Uredbe $t. 1610/96 nujno
pogojena z registracijo za dajanje v promet
v skladu s ¢lenom 4 Direktive 91/414. Toze-
na stranka v postopku v glavni stvari in vlada
Italijanske republike nasprotno menita, da
sklicevanja v ¢lenu 3(1)(b) Uredbe $t. 1610/96
ni mogoce omejiti na dokonc¢ne registracije
v smislu ¢lena 4 Direktive 91/414, temve¢ ga
je treba razsiriti tudi na zacCasne registracije
v smislu ¢lena 8(1) te direktive.

27. Tozena stranka v postopku v glavni stvari
najprej poudarja, da ima vprasanje za pred-
hodno odlocanje velik ekonomski pomen.
V zvezi s tem poudarja zlasti to, da je DPMA
spremenil svojo prakso pri podeljevanju
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dodatnih varstvenih certifikatov za fitofarma-
cevtska sredstva. Ker je bila do zdaj ustaljena
praksa DPMA in vecine takih uradov v dru-
gih drzavah ¢lanicah taka, da se ti varstveni
certifikati podeljujejo na podlagi registracije
v skladu s ¢lenom 8(1) Direktive 91/414, bi
bila vec¢ina dodatnih varstvenih certifika-
tov za fitofarmacevtska sredstva, podeljenih
na, ¢e bi Sodisce za to prakso ugotovilo, da
je v nasprotju z zadevno uredbo. Skoda za
to industrijo bi bila ogromna in nepopravlji-
va, zlasti ker bi v primerih, v katerih bi bile
v vmesnem obdobju odobrene registracije
v skladu s ¢lenom 4 Direktive 91/414, pote-
kel rok za prijavo v skladu s ¢lenom 7 Uredbe
$t. 1610/96, tako da posledi¢no ne bi bilo mo-
goce zaprositi za nove varstvene certifikate.

28. Omejitev ¢lena 3(1)(b) Uredbe $t. 1610/96
izklju¢no na registracije v skladu s ¢lenom 4
Direktive 91/414 pa ne bi le v pretekli, ampak
tudi v prihodnji praksi povzrocila posledice,
ki bi bile v nasprotju z opredeljenim smislom
in namenom te uredbe. Med drugim tudi
zato, ker bi postopek registracije v skladu
s ¢lenom 4 Direktive 91/414 lahko trajal tako
dolgo, da bi osnovni patent potekel, preden bi
bila odobrena registracija v skladu s ¢lenom 4
Direktive 91/414. Pri tem naj za vecino Casa

trajanja postopka registracije ne bi bil odgo-
voren vlagatelj zahtevka. Imetnik pretecenega
osnovnega patenta tako ravno pri teh, posebej
dolgih postopkih registracije ne bi imel vec¢
moznosti pridobiti varstveni certifikat, in to
celo ne da bi storil kakr$nokoli napako.

29. Po mnenju toZene stranke v postopku
v glavni stvari lahko besedilo ¢lena 3(1)(b)
Uredbe st. 1610/96 vkljucuje tudi registraci-
je v skladu s ¢lenom 8 Direktive 91/414. Taka
razlaga bi bila v skladu s smislom in name-
nom Uredbe $t. 1610/96. Kajti kon¢no naj bi
bile registracije v skladu s ¢lenom 4 in tiste
v skladu s ¢lenom 8(1) Direktive 91/414 ena-
kovredne. Z vsebinskega vidika naj bi $lo pri
registraciji v skladu s ¢lenom 8(1) Direkti-
ve 91/414 za registracijo v skladu s ¢lenom 4
te direktive.

30. Poleg tega tozena stranka v postopku
v glavni stvari poudarja, da v skladu s cle-
nom 3(1)(b) Uredbe §t. 1610/96 za podelitev
varstvenega certifikata zados$¢a tudi regi-
stracija v skladu z enakovrednim nacional-
nim predpisom. Ce za podelitev varstvenega
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certifikata zado$ca Ze taka registracija fitofar-
macevtskega sredstva za dajanje v promet, za
katero je bila vloga vloZena pred prenosom
Direktive 91/414, potem naj bi Se toliko bolj
zadoscala registracija v skladu s ¢lenom 8(1)
Direktive 91/414, za katero je bilo zaproseno
po prenosu te direktive.

31. Na koncu se tozena stranka v postopku
v glavni stvari sklicuje tudi ¢len 13(3) Ured-
be $t. 1610/96. V skladu s to dolocbo je tre-
ba zaradi izracunavanja trajanja certifikata
upostevati zacasno prvo odobritev le, ¢e ji
neposredno sledi dokon¢na odobritev, ki se
nanasa na isto sredstvo. Po mnenju tozene
stranke v postopku v glavni stvari se za ,za-
¢asne odobritve“ v smislu ¢lena 13(3) Ured-
be $t. 1610/96 Stejejo zacCasne registracije
v skladu s ¢lenom 8(1) Direktive 91/414 in
snujne registracije“ v skladu s ¢lenom 8(4)
te direktive. Pravilo, dolo¢eno v ¢lenu 13(3)
Uredbe $t. 1610/96, naj bi bilo mogoce poja-
sniti s tem, da nujnim registracijam v skladu
s ¢lenom 8(4) Direktive 91/414 naceloma ne
sledijo neposredno registracije v smislu ¢le-
nov 4 ali 8(1) te direktive.
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32. Italijanska vlada poudarja, da naj bi do-
datni varstveni certifikat na podlagi Ured-
be $t. 1610/96 imetniku patenta zagotavljal
dejansko varstvo, ki presega varstvo, ki ga
zagotavlja sam patent. Poleg tega naj bi tak
certifikat v skladu z uvodno izjavo 8 Uredbe
$t. 1610/96 pomenil pozitiven ukrep za varo-
vanje okolja. Ker je varovanje okolja v skladu
s ¢lenom 2 ES prednostni cilj, naj se pogoji za
podelitev varstvenega certifikata v razmerju
do vlagatelja zahtevka ne bi smeli uporabljati
prevec restriktivno ali tako, da bi ga postavlja-
li v slabsi polozaj.

33. Italijanska vlada s sistemati¢nega vidika
poudarja, da se zacasna prva registracija na
podlagi clena 8(1) Direktive 91/414 v skladu
s ¢lenom 13 Uredbe $t. 1610/96 uposteva
pri izraCunu trajanja varstvenega certifika-
ta. V teh okolis¢inah naj bi bilo v nasprotju
s sistemom, Ce zacasne registracije ne bi bilo
mogoce uporabiti kot podlago za podelitev
varstvenega certifikata. Poleg tega naj varstvo,
zagotovljeno z dodatnim varstvenim certifi-
katom, ne bi bilo ucinkovito, ¢e ne bi zacelo
veljati ze ob prvem ekonomskem izkori$¢anju
na trgu, temvec¢ $ele pozneje ob dokon¢ni re-
gistraciji. V zadnjem primeru naj bi obstajala
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tudi nevarnost, da bi osnovni patent prenehal
med postopkom registracije.

34. Po mnenju toZece stranke v postopku
v glavni stvari ze jasno oblikovano besedilo
¢lena 3(1)(b) Uredbe $t. 1610/96 nasprotuje
podelitvi dodatnega varstvenega certifikata
na podlagi zacCasne registracije v skladu s Cle-
nom 8(1) Direktive 91/414. Taka zacasna re-
gistracija v ¢lenu 3(1)(b) Uredbe $t. 1610/96
sploh ni omenjena. Poleg tega naj take zaca-
sne registracije ne bi bilo mogoce razlagati
niti kot ,,v skladu s ¢lenom 4 podeljena odo-
britev* niti kot ,v skladu z enakovrednim na-
cionalnim predpisom podeljena odobritev*.

35. Iz sistematike Uredbe st. 1610/96 naj bi
prav tako izhajalo, da je dodatne varstvene
certifikate mogoce podeliti samo na podlagi
dokon¢nih registracij v smislu ¢lena 4 Direk-
tive 91/414. Ta razlaga ¢lena 3(1)(b) Uredbe
§t. 1610/96 naj ne bi bila v nasprotju z name-
nom ureditve iz te uredbe. Primarni namen
ureditve naj bi bil, da se s certifikati nado-
mesti cas, ki pretece zaradi dolgotrajnega
postopka registracije, ter se tako imetniku
patenta omogoc¢i amortizacija opravljenih
investicij v raziskave in razvoj fitofarmacevt-
skega sredstva. Ta namen ureditve pa naj ne

bi bil okrnjen s tem, da lahko imetnik patenta
zaprosi za certifikat $ele nekoliko pozneje, na-
mrec $ele ob dokon¢ni registraciji. To naj ne
bi vplivalo na trajanje certifikata.

36. Tudi po mnenju Komisije je treba
¢len 3(1)(b) Uredbe $t. 1610/96 razlagati tako,
da registracije fitofarmacevtskega sredstva
za dajanje v promet v skladu s ¢lenom 8(1)
Direktive 91/414 ni mogoce uporabiti kot
podlago za podelitev dodatnega varstvenega
certifikata.

37. V prid tej razlagi naj bi govorilo najprej
besedilo ¢lena 3(1)(b) Uredbe st. 1610/96. To
razlago naj bi s sistemati¢nega vidika potrje-
valo dejstvo, da je ¢len 13(3) edina doloc¢ba
v tej uredbi, ki izrecno uporablja izraza ,za-
¢asno“ in ,dokonc¢no” v zvezi z odobritvijo
trzenja. Zacasna odobritev trzenja naj bi se
v tej povezavi upostevala le v okviru izracuna
trajanja certifikata.

38. Kot meni Komisija, njena razlaga tudi
bolje kot nasprotna razlaga ustreza zahtevam
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pravne varnosti. Oc¢itno naj bi bilo, da razlaga
¢lena 3(1)(b) Uredbe $t. 1610/96, ki presega
besedilo te dolo¢be, vodi do tezav, ki jih je tre-
ba prepreciti v interesu pravne varnosti.

39. Kon¢no naj tudi ne bi bilo mogoce ugo-
toviti, da bi razlaga, da se varstveni certifikat
lahko podeli le na podlagi dokon¢ne, ne pa na
podlagi zacasne registracije za dajanje v pro-
met v smislu Direktive 91/414, posegala v le-
gitimne interese imetnika patenta. Tveganje,
omenjeno v postopku v glavni stvari, da bi
se dokonc¢na registracija za dajanje v promet
odobrila $ele po izteku varstva osnovnega pa-
tenta, naj bi bilo zgolj teoreti¢no. Ce se zah-
tevek za registracijo za dajanje v promet vlozi
kmalu po podelitvi osnovnega patenta, naj bi
bilo skrajno neverjetno, da bi se to tveganje
uresnicilo.

40. Stranki v postopku v glavni stvari in Ko-
misija so na obravnavi podale stali$¢a o po-
stavljenem vprasanju, ali je treba ucinke
sodbe o vprasanju za predhodno odlocanje
omejiti na ¢as v prihodnosti, ¢e bi Sodisce
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v obravnavanem postopku odlo¢ilo, da do-
datnih varstvenih certifikatov za fitofarma-
cevtska sredstva ni mogoce podeliti na pod-
lagi zacasnih registracij v smislu ¢lena 8(1)
Direktive 91/414.

41. Po mnenju tozene stranke v postopku
v glavni stvari bi ¢asovna omejitev uc¢inkov
v tem smislu izdane sodbe nac¢eloma zagoto-
vila pravno varnost v zvezi s preteklimi pri-
meri. Vendar bi pri prihodnjih primerih $e
vedno obstajala tezava dolgotrajnosti postop-
ka registracije v skladu s ¢lenom 4 Direkti-
ve 91/414. Nasprotno pa Komisija, pri ¢emer
jo podpira tozeca stranka v postopku v glavni
stvari, meni, da odlocitev, da v tem smislu iz-
dana sodba uc¢inkuje ex nunc, ni potrebna. Po
mnenju Komisije bo treba pravne posledice
take sodbe v zvezi z Ze podeljenimi dodatni-
mi varstvenimi certifikati presojati le, ¢e bi se
v prihodnjih postopkih zahtevala ugotovitev
nic¢nosti teh certifikatov na podlagi ¢lena 15
Uredbe st. 1610/96. Ob upostevanju splo$nih
nacel pravnega reda Unije, in sicer nacel prav-
ne varnosti in varstva legitimnih pricakovanj,
naj bi bilo treba v okviru teh prihodnjih po-
stopkov opredeliti, ali se sankcija ni¢nosti,
predvidena v ¢lenu 15 Uredbe $t. 1610/96,
ne uporabi v zvezi s krsitvami ¢lena 3(1)(b)
zadevne uredbe, storjenimi pred izdajo sod-
be o obravnavanem vprasanju za predhodno
odlocanje.
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VI - Pravna presoja

42. Glavno vprasanje, na katero je treba od-
govoriti v obravnavanem postopku, je, ali se
lahko zaprosi za in podeli dodatni varstveni
certifikat v skladu z Uredbo $t. 1610/96 Ze po
zacasni registraciji fitofarmacevtskega sred-
stva za dajanje v promet v smislu ¢lena 8(1)
Direktive 91/414 ali Sele po njegovi dokon¢ni
registraciji v smislu ¢lena 4 te direktive.

43. Ker odgovor na to vprasanje izhaja iz
soucinkovanja dolo¢b Direktive 91/414 in
Uredbe $t. 1610/96, bom najprej na kratko
obravnavala ureditvi, ki ju vsebujeta ta di-
rektiva in uredba, ter njuno prepletenost. Na
podlagi teh pojasnil bom nato proucila in od-
govorila na vprasanje za predhodno odloca-
nje. Na koncu se bom posvetila ekonomskim
uc¢inkom svojega predloga odgovora in pri
tem obravnavala vprasanje, ali je treba ucinke
sodbe o tem vprasanju za predhodno odloca-
nje ¢asovno omejiti.

A - Ureditvi Direktive 91/414 in Uredbe
St. 1610/96 ter njuna prepletenost

1. Registracija fitofarmacevtskih sredstev za
dajanje v promet v skladu z Direktivo 91/414

44. Cilj Direktive 91/414 je uskladiti predpise
drzav ¢lanic o registraciji® fitofarmacevtskih
sredstev za dajanje v promet. S to usklajeno
ureditvijo naj bi se predvsem zagotovila vi-
soka merila varstva zdravja ljudi in Zivali ter
okolja.' V teh okolis¢inah je treba registra-
cijo fitofarmacevtskih sredstev za dajanje
v promet v skladu z Direktivo 91/414 pravilo-
ma omejiti na tista farmacevtska sredstva, ki
vsebujejo nekatere aktivne snovi, dolo¢ene na
ravni Unije na podlagi njihovih toksikoloskih
in ekotoksikologkih lastnosti. "'

9 — V nemski razli¢ici besedila Direktive 91/414 se ne upo-
rablja izraz ,Genehmigung®, temve¢ se v zvezi s fitofar-
macevtskimi sredstvi sistemati¢no govori o ,Zulassung".
V ¢lenu 2(11) te direktive je ,registracija fitofarmacevtskega
sredstva“ [v nemscini: ,Zulassung eines Pflanzenschutzmit-
tels“] opredeljena kot ,upravno dejanje, s katerim pristojni
organ drzave ¢lanice registrira po prejemu zahtevka vlagate-
lja fitofarmacevtsko sredstvo za dajanje v promet na ozemlju
drzave ¢lanice ali na delu tega ozemlja“ V nemski razlicici
besedila Uredbe $t. 1610/96 se ,Zulassungen“ v smislu
Direktive 91/414 opredelijo kot ,Genehmigungen® v zvezi
z dajanjem sredstev na trg. V teh okolis¢inah bom v nada-
ljevanju enotno uporabljala izraz ,Genehmigung®, in sicer
pri sklicevanju na Direktivo 91/414 in Uredbo $t. 1610/96.

10 — Glej deveto uvodno izjavo Direktive 91/414, v kateri je med
drugim navedeno, da je varovanje zdravja ljudi in zivali ter
okolja v tej zvezi pomembnejse kot izboljSevanje proizvo-
dnje rastlin.

11 - Glej enajsto uvodno izjavo Direktive 91/414.
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45. S tem namenom je v Direktivi 91/414
doloceno, da se uvede seznam registriranih
aktivnih snovi na ravni Unije, ki jih fitofarma-
cevtska sredstva lahko vsebujejo. Ta seznam
je v Prilogi I k Direktivi 91/414 in se redno
posodablja. Postopek uvrstitve aktivnih snovi
v Prilogo I je dolocen v ¢lenih 5 in 6 te direk-
tive. Uvrstitev aktivne snovi v Prilogo I k Di-
rektivi 91/414 velja za zaCetno obdobje najvec
10 let, " vendar se lahko na zahtevo enkrat ali
veckrat podaljsa za najvec 10 let. Taka uvrsti-
tev pa se lahko tudi kadarkoli pregleda. *

46. Zaradi zagotavljanja, da se dajo na trg
samo fitofarmacevtska sredstva z aktivnimi
snovmi, uvr§¢enimi v Prilogo I, ¢len 4(1)(a)
Direktive 91/414 doloca osnovno pravilo, da
se fitofarmacevtsko sredstvo v posameznih
drzavah c¢lanicah ne registrira, razen ce so
aktivne snovi v fitofarmacevtskem sredstvu
uvrscene v Prilogo I in so izpolnjeni vsi pogoji
iz te priloge. Poleg tega morajo biti izpolnjeni
$e pogoji, doloceni v ¢lenu 4(1), od (b) do (f),
v zvezi z u¢inkovitostjo in varnostjo upostev-
nega fitofarmacevtskega sredstva.

12 - Clen 5(1) Direktive 91/414.
13 — Clen 5(5) Direktive 91/414.
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47. Ker postopek za uvrstitev aktivne snovi
v Prilogo I lahko traja vec let, ¢len 8(1) Direk-
tive 91/414 predvideva izjemo, v skladu s ka-
tero lahko drzava ¢lanica za prehodno obdo-
bje najvec treh let registrira fitofarmacevtska
sredstva, ki vsebujejo aktivne snovi, ki niso
uvr$cene v Prilogo I in niso bile v prometu
dve leti po notifikaciji te direktive. Vendar je
taka zacasna registracija pogojena s tem, da
je zainteresirana stranka vlozila zahtevek za
uvrstitev aktivne snovi v Prilogo I in predlozi-
la dokumentacijo v skladu z zahtevami prava
Unije ter da zadevna drzava ¢lanica sklepa, da
se za aktivno snov in fitofarmacevtsko sred-
stvo lahko domneva, da izpolnjujeta pogoje,
doloc¢ene v ¢lenih 5(1) in 4(1), od (b) do (f),
v zvezi z u¢inkovitostjo in varnostjo. Ce se po
preteku triletnega obdobja ne sprejme odloci-
tev glede uvrstitve aktivne snovi v Prilogo I, se
lahko v skladu s ¢lenom 8(1), Cetrti pododsta-
vek, odobri dodaten rok.

48. Poleg te zacasne registracije v obdobju
Cakanja na uvrstitev aktivne snovi v Prilo-
go I k Direktivi 91/414 je v clenu 8(4) te di-
rektive predvidena moznost tako imenovane
nujne registracije. V skladu s to doloc¢bo lahko
drzava ¢lanica v posebnih okolis¢inah dovoli
za obdobje najve¢ 120 dni promet fitofarma-
cevtskih sredstev, katerih aktivne snovi niso
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uvrscene v Prilogo I in ki ne izpolnjujejo po-
gojev, dolocenih v ¢lenu 4(1), od (b) do (f),
v zvezi z ucinkovitostjo in varnostjo, za ome-
jeno in nadzorovano uporabo, Ce je tak ukrep
potreben zaradi nepredvidljive nevarnosti, ki
je ni mogoce obvladati z drugimi ukrepi.

2. Podelitev dodatnega varstvenega certifi-
kata za fitofarmacevtska sredstva v skladu
z Uredbo st. 1610/96

49. Cilj dodatnega varstvenega certifikata za
fitofarmacevtska sredstva, uvedenega z Ured-
bo st. 1610/96, je v bistvu podaljsati trajanje
patentnega varstva za aktivne snovi, ki se
uporabljajo v fitofarmacevtskih sredstvih.

50. Patentno varstvo navadno traja 20 let od
datuma prijave izuma. Ce se registracija fito-
farmacevtskih sredstev za dajanje v promet
v skladu z Direktivo 91/414 odobri $ele po
vlozitvi patentne prijave, proizvajalci fitofar-
macevtskih sredstev v obdobju med vlozitvi-
jo patentne prijave in registracijo zadevnega

fitofarmacevtskega sredstva za dajanje v pro-
met ne morejo ekonomsko izkori$cati svojih
izklju¢nih pravic v zvezi z aktivnimi snovmi
s patentnim varstvom. Ker bi to po mnenju
zakonodajalca povzrocilo, da je obdobje de-
janskega patentnega varstva nezadostno, da
bi povrnilo nalozbo v raziskovanje in bi se
pridobila denarna sredstva, potrebna za zago-
tavljanje visoke ravni raziskovanja,'* Uredba
$t. 1610/96 tem proizvajalcem omogoca, da
vlozijo zahtevek za dodatni varstveni certi-
fikat in tako podalj$ajo veljavnost izklju¢nih
pravic na skupno najvec¢ 15 let od trenutka,
ko zadevno fitofarmacevtsko sredstvo prvic¢
pridobi odobritev, da se da na trg Unije. ®

51. Glede na navedeno je podrocje uporabe
Uredbe st. 1610/96 v ¢lenu 2 opisano na pod-
lagi dveh meril, in sicer (1) obstoja sredstva,
ki je varovano s patentom in (2) za katerega je,
preden se da na trg kot fitofarmacevtsko sred-
stvo, potreben upravni postopek odobritve
po ¢lenu 4 Direktive 91/414. Fitofarmacevt-
sko sredstvo, v zvezi s katerim je bila vlozena

14 - Glej uvodno izjavo 5 Uredbe $t. 1610/96.
15 - Glej uvodno izjavo 11 Uredbe $t. 1610/96.
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vloga za odobritev, preden je zadevna drzava
Clanica prenesla Direktivo 91/414, pa spa-
da na podrocje uporabe Uredbe st. 1610/96
v skladu s ¢lenom 2, e je predmet nacional-
nega postopka, enakovrednega postopku iz
¢lena 4 Direktive 91/414.

52. V ¢lenu 3 Uredbe $t. 1610/96 sta merili,
doloceni v ¢lenu 2 za to, da sredstvo spada na
podrodje uporabe, ponovljeni kot pogoja za
pridobitev dodatnega varstvenega certifikata.
V skladu s ¢lenom 3(1) se namre¢ varstveni
certifikat podeli, ¢e v drzavi ¢lanici, v kateri
je vlozena prijava, na datum te prijave sred-
stvo varuje veljaven osnovni patent (podod-
stavek (a)) in je bila v skladu s ¢lenom 4 Di-
rektive 91/414 ali enakovrednim nacionalnim
predpisom podeljena veljavna odobritev, da
se da sredstvo na trg kot fitofarmacevtsko
sredstvo (pododstavek (b)). Ta c¢len doloca
nadaljnja pogoja za podelitev varstvenega cer-
tifikata, in sicer da za sredstvo $e ni bil izdan
certifikat (pododstavek (c)) in da odobritev iz
pododstavka (b) predstavlja prvo odobritev,
da se da sredstvo na trg kot fitofarmacevtsko
sredstvo (pododstavek (d)).
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3. Prepletenost Uredbe st. 1610/96 in

Direktive 91/414

53. Iz zgornjih navedb izhaja, da je cilj Ured-
be $t. 1610/96, da se imetniku patenta za
sredstvo, ki se uporablja kot fitofarmacevt-
sko sredstvo, odobri dodaten rok za njegovo
izklju¢no ekonomsko uporabo. Ekonomsko
ozadje take ugodnej$e obravnave proizva-
jalcev fitofarmacevtskih sredstev s patenti-
ranimi aktivnimi snovmi je preudarek, da
po uspesni patentni prijavi v zvezi z aktivno
snovjo, ki se uporablja v fitofarmacevtskih
sredstvih, patentno varstvo sicer obstaja,
vendar ga ni mogoce ekonomsko izkoriscati,
dokler ni fitofarmacevtsko sredstvo registri-
rano za dajanje v promet v skladu z Direkti-
vo 91/414. Ker je obravnavanje vloge za regi-
stracijo lahko dolgotrajno, obstaja nevarnost,
da se obdobje dejanskega patentnega varstva
prevec skrajsa. Tej nevarnosti naj bi se izo-
gnili z dodatnim varstvenim certifikatom za
fitofarmacevtsko sredstvo.

54. Glede na navedeno se podrocje uporabe
Uredbe $t. 1610/96 opredeli s sklicevanjem na



HOGAN LOVELLS INTERNATIONAL

v Direktivi 91/414 doloceno registracijo fito-
farmacevtskih sredstev za dajanje v promet.
Fitofarmacevtsko sredstvo, v zvezi s katerim
je bila vloga za registracijo za dajanje v pro-
met vloZena po tem, ko je zadevna drzava
¢lanica prenesla Direktivo 91/414, spada na
podrocje uporabe Uredbe st. 1610/96, ce je
aktivna snov, uporabljena v tem fitofarma-
cevtskem sredstvuy, zasc¢itena z osnovnim pa-
tentom in je bilo v tej drzavi ¢lanici registri-
rano za dajanje v promet v skladu s ¢lenom 4
Direktive 91/414.

B — Neobstoj dodatnega varstvenega certifika-
ta za fitofarmacevtsko sredstvo na podlagi za-
Casne registracije za dajanje v promet v smislu
¢lena 8(1) Direktive 91/414

55. Predlozitveno sodisce zeli z vprasanjem
za predhodno odlocanje izvedeti, ali se na
podlagi zacasne registracije fitofarmacevt-
skega sredstva za dajanje v promet v skladu
s ¢lenom 8(1) Direktive 91/414 lahko zapro-
si za in podeli dodatni varstveni certifikat za
fitofarmacevtsko sredstvo v skladu z Uredbo
$t. 1610/96.

56. Menim, da mora biti odgovor na to
vprasanje nikalen.

57. Glede na jasno besedilo ¢lena 3(1)(b)
Uredbe $t. 1610/96 je mogoce dodatni var-
stveni certifikat podeliti le, e je bila v drzavi
¢lanici, v kateri je vloZena prijava za certifi-
kat, na datum te prijave podeljena veljavna
odobritev, da se da sredstvo na trg kot fitofar-
macevtsko sredstvo, v skladu s ¢lenom 4 Di-
rektive 91/414 ali enakovrednim nacionalnim
predpisom. Iz ¢lena 2 Uredbe $t. 1610/96
izhaja, da je odobritev po enakovrednem
nacionalnem predpisu predvidena le za ti-
ste primere, v katerih je bila vloga za odo-
britev, da se da sredstvo na trg, vloZena,
preden je zadevna drzava c¢lanica prenesla
Direktivo 91/414.

58. Glede na besedilo ¢lena 3(1)(b) Uredbe
$t. 1610/96 torej ni dovoljeno podeliti do-
datnega varstvenega certifikata na podlagi
zaCasne registracije fitofarmacevtskega sred-
stva za dajanje v promet v smislu ¢lena 8(1)
Direktive 91/414.

59. Po mnenju toZene stranke v postopku
v glavni stvari in italijanske vlade je treba
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¢len 3(1)(b) Uredbe st. 1610/96 v nasprotju
z njegovim jasnim besedilom razlagati v okvi-
ru sistemati¢ne in teleoloske razlage tako, da
se dodatni varstveni certifikat lahko podeli
tudi na podlagi zaCasne registracije za dajanje
v promet v smislu ¢lena 8(1) Direktive 91/414.

60. Menim, da ni mogoce najti nobenih sis-
tematicnih ali teleoloskih razlogov, ki bi tako
razlago omogocale ali upravicevale.

61. Z vidika sistematike je treba poudariti,
da Direktiva 91/414 razlikuje med tremi ka-
tegorijami registracij fitofarmacevtskih sred-
stev za dajanje v promet,'® in sicer dokon¢-
ne registracije v skladu s ¢lenom 4, zacasne
registracije v skladu s ¢lenom 8(1) in nujne
registracije v skladu s ¢lenom 8(4). V Uredbi
§t. 1610/96 je to razlikovanje med kategori-
jami registracij sistemati¢no in nadvse jasno
upostevano.

62. Ze na ravni stvarnega podrodja upo-
rabe je v ¢lenu 2 Uredbe $t. 1610/96 jasno

16 — Glej to¢ko 46 in naslednje teh sklepnih predlogov.
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navedeno, da ta uredba velja samo, Ce je bilo
fitofarmacevtsko sredstvo registrirano za da-
janje v promet v skladu s ¢lenom 4 Direkti-
ve 91/414, seveda vselej ob predpostavki, da
je bila vloga za registracijo vlozena po pre-
nosu Direktive 91/414." S tem je Ze na ravni
podrodja uporabe Uredbe §t. 1610/96 izklju-
¢ena moznost podelitve certifikata na podlagi
zaCasne registracije v skladu s ¢lenom 8(1)
Direktive 91/414 ali na podlagi nujne regi-
stracije v skladu s ¢lenom 8(4) te direktive.

63. Pri dolocitvi pogojev za podelitev dodat-
nega varstvenega certifikata se ¢len 3(1)(b)
Uredbe s$t. 1610/96 prav tako izrecno skli-
cuje na registracijo v skladu s ¢lenom 4
Direktive 91/414. Enako velja za ¢len 7 Ured-
be $t. 1610/96, v skladu s katerim se mora
zahteva za podelitev dodatnega varstvenega
certifikata vloziti v Sestih mesecih od datuma
odobritve iz ¢lena 3(1)(b), da se da sredstvo
na trg, Ce je bil osnovni patent na ta datum
Ze podeljen.

64. Edina tocka, v kateri se Uredba
$t. 1610/96 vsebinsko navezuje na kategorijo

17 — Glej tocko 51 teh sklepnih predlogov.
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zacasnih registracij v smislu ¢lena 8(1) Direk-
tive 91/414, je doloditev trajanja varstvenega
certifikata.

65. V skladu s c¢lenom 13(1) Uredbe
§t. 1610/96 certifikat zacne veljati ob koncu
zakonitega trajanja osnovnega patenta, in si-
cer za obdobje, ki je enako ¢asu, ki je pretekel
med datumom, ko je bila vloZena prijava za
osnovni patent, in datumom prve odobritve,
da se da sredstvo na trg Unije, skrajsanim za
dobo petih let. V skladu z odstavkom 2 tega
¢lena certifikat ne sme trajati dlje kot pet let
od datuma zacetka njegove veljavnosti. V od-
stavku 3 tega Clena je nato pojasnjeno, da je
treba zacasno prvo odobritev trzenja zaradi
izraCunavanja trajanja certifikata upostevati
le, Ce ji neposredno sledi dokoné¢na odobritev,
ki se nanasa na isto sredstvo.

66. Ob upostevanju namena doloc¢b iz cle-
na 13 Uredbe $t. 1610/96 takega navezovanja
na zacasne registracije na podlagi ¢lena 8(1)
Direktive 91/414 nikakor ni mogoce upora-
biti kot argument za to, da bi obstoj zacasne

registracije sam po sebi zadoscal za uporabo
Uredbe $t. 1610/96. Iz uvodnih izjav je raz-
vidno, da je namen dodatnega varstvenega
certifikata zagotoviti imetniku patenta obdo-
bje izklju¢nega varstva, ki bi povrnilo nalozbo
v raziskovanje, ne da bi se pri tem zanema-
rili drugi prizadeti interesi.'* Glede na nave-
deno ¢len 13(3) Uredbe $t. 1610/96 v bistvu
doloca, da je zaradi izra¢unavanja trajanja
certifikata treba upostevati tudi moznosti
imetnika patenta za povrnitev nalozbe, ki na-
stanejo z zacasno registracijo v smislu ¢lena
8(1) Direktive 91/414. Vendar na podlagi upo-
$tevanja zacasne registracije v smislu ¢lena
8(1) Direktive 91/414 pri dolocitvi primerne-
ga obdobja, v katerem bi se povrnile naloz-
be imetnikov patentov, ni mogoce izpeljati
sklepov v zvezi s podro¢jem uporabe Uredbe
$t. 1610/96 ali v zvezi s pogoji za podelitev
dodatnih varstvenih certifikatov, dolo¢enih
v ¢lenu 3 (1) te uredbe.

67. V zvezis tem je treba opozoriti tudi na to,
da se ¢len 13 Uredbe $t. 1610/96 navezuje na
odobritve, da se da sredstvo na trg Skupno-
sti, medtem ko se v ¢lenu 3 te uredbe zah-
teva veljavna odobritev v skladu s ¢lenom 4

18 — Glej uvodne izjave od 5 do 12 Uredbe $t. 1610/96.
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Direktive 91/414, da se da sredstvo na trg v ti-
sti drzavi élanici, v kateri je vioZena prijava za
certifikat. Zato sklicevanja na ,odobritve, da
se da sredstvo na trg“ v ¢lenih 3 in 13 Ured-
be §t. 1610/96 z vidika krajevnega podrocja
uporabe nikakor niso identi¢na. " To razliko-
vanje se na primer upo$teva v ¢lenu 8(1)(a)
(iv) Uredbe §t. 1610/96. V skladu s to dolo¢bo
mora torej prijava za certifikat vsebovati
stevilko in datum prve odobritve po ¢lenu
3(1)(b) te uredbe, da se da sredstvo na trg, e
pa to ni prva odobritev, da se da sredstvo na
trg Unije, $tevilko in datum prve odobritve.

68. Ob upostevanju, da je treba, kar potrjuje
ustaljena sodna praksa, * Uredbo Sveta (EGS)
§t. 1768/92 z dne 18. junija 1992 o uvedbi
dodatnega varstvenega certifikata za zdravi-
la?" in Uredbo §t. 1610/96 nujno koherentno
razlagati, je treba v zvezi s tem $e poudariti,
da je moznost zacasnih registracij nekega

19 — V zvezi s tem glej sodbo z dne 11. decembra 2003 v zadevi
Hissle (C-127/00, Recueil, str. 1-14781, tocka 77) in skle-
pne predloge generalne pravobranilke Stix-Hackl, predsta-
vljene 26. februarja 2002 v tej zadevi (tocka 85 in naslednja),
glede razlage ¢lena 13(1) Uredbe $t. 1768/92, ki ima enako
besedilo.

20 — Glej zlasti sodbe z dne 3. septembra 2009 v zadevi AHP
Manufacturing (C-482/07, ZOdl, str. 1-7295, toc¢ka 23 in
naslednje); z dne 4. maja 2006 v zadevi Massachusetts Insti-
tute of Technology (C-431/04, ZOdl,, str. I-4089, tocka 22 in
naslednje) in z dne 16. septembra 1999 v zadevi Farmitalia
(C-392/97, Recueil, str. -5553, tocka 20).

21 — ULL182,str. 1.
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sredstva za dajanje v promet posebnost Direk-
tive 91/414.V teh okolis¢inah je tudi skliceva-
nje na take zacasne registracije v ¢lenu 13(3)
Uredbe $t. 1610/96 posebnost te uredbe. V tej
tocki se torej Uredba $t. 1610/96 razlikuje od
Uredbe st. 1768/92, ki se v preostalem z njo
v glavnem dobesedno ujema.*

69. Ce bi se Uredba 3t. 1610/96 razlagala
v tem smislu, da se zacasna registracija za
dajanje v promet v smislu ¢lena 8(1) Direk-
tive 91/414 ne bi upostevala samo pri izracu-
nu trajanja certifikata v skladu s ¢lenom 13,

22 — V zvezi s tem glej zlasti Schennen, D., Auf dem Weg
zum Schutzzertifikat fiir Pflanzenschutzmittel, v: GRUR
Int. 1996, str. 102 in naslednje. Glej tudi Galloux, J.-C.,
Le certificat complémentaire de protection pour les pro-
duits phytopharmaceutiques, v: JCP 1996, Ed. E, str. 499,
tocka 1. Razlike med uredbama $t. 1610/96 in $t. 1768/92
so praviloma posledica dolo¢b, ki so bile vklju¢ene v Uredbo
$t. 1610/96 ob upostevanju izkusenj, pridobljenih z uporabo
Uredbe $t. 1768/92. Zaradi zagotavljanja koherentne razlage
obeh uredb tudi v teh tockah je v uvodni izjavi 17 Uredbe
$t. 1610/96 navedeno, da novosti v Uredbi §t. 1610/96 veljajo
smiselno tudi za razlago Uredbe $t. 1768/92. Ta uvodna
izjava izhaja iz predloga Sveta; glej Skupno stalis¢e (ES)
$t. 30/95, ki ga je sprejel Svet 27. novembra 1995 v zvezi
s sprejetjem Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES)
$t. 1610/96 z dne 23. julija 1996 o uvedbi dodatnega var-
stvenega certifikata za fitofarmacevtska sredstva (UL C 353,
str. 36, tocka 9(2) utemeljitve). Vendar je Svet v tocki 13 ute-
meljitve skupnega stali$ca $t. 30/95 prav tako poudaril, da
je upostevanje zacasnih odobritev v okviru ¢lena 13 Uredbe
$t. 1610/96 posebnost postopka za dajanje fitofarmacevt-
skih sredstev na trg, tako da skladnost te uredbe z Uredbo
t. 1768/92 ne vkljucuje te posebnosti glede izracunavanja
trajanja.
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temve¢ tudi kot pogoj za pridobitev varstve-
nega certifikata v skladu s ¢lenom 3(1)(b),
bi to povzrocilo, da bi se odpravila struk-
turna enakost Uredbe $t. 1610/96 in Uredbe
$t. 1768/92 na ravni podrocja uporabe in po-
gojev za uporabo. To bi bilo le stezka zdruzlji-
vo z zahtevo po koherentni razlagi teh dveh
uredb.

70. Glede na navedeno ugotavljam, da sis-
temati¢na in teleoloska razlaga Uredbe
$t. 1610/96 potrjujeta dobesedno razlago
¢lena 3(1)(b), po kateri ni mogoce podeliti
dodatnega varstvenega certifikata na podlagi
zacasneregistracijezadajanjevprometvsmislu
¢lena 8(1) Direktive 91/414.

71. Po mnenju tozene stranke v postopku
v glavni stvari bi taka razlaga ¢lena 3(1)(b)
Uredbe st. 1610/96 pripeljala do nespreje-
mljivega rezultata. Ob upostevanju poten-
cialno zelo dolgega trajanja postopka regi-
stracije po ¢lenu 4 Direktive 91/414 imetnik
patenta nikoli ne bi bil preprican, ali bo regi-
stracija v skladu s ¢lenom 4 odobrena $e pred
potekom obdobja veljavnosti patenta. Ce bi
bila ta registracija odobrena $ele po poteku
osnovnega patenta, imetnik ne bi mogel ve¢

zaprositi za varstvo, ki ga daje certifikat, kar
bi skodilo namenu Uredbe $t. 1610/96. Glede
na tako ugotovljeno pravno praznino tozena
stranka v postopku v glavni stvari predlaga
Sodis¢u, naj jo zapolni z razlago contra legem
¢lena 3(1)(b) Uredbe st. 1610/96.

72. Menim, da pravne praznine, ki jo navaja
tozena stranka v postopku v glavni stvari, ni.

73. Iz zgornjih preudarkov izhaja, da je
podelitev dodatnega varstvenega certifikata
v skladu z Uredbo st. 1610/96 med drugim
pogojena s tem, da zadevno sredstvo na datum
prijave za certifikat varuje veljaven osnovni
patent® in da na ta datum obstaja odobritev,
da se da zadevno fitofarmacevtsko sredstvo
na trg, v skladu s ¢lenom 4 Direktive 91/414-.

74. Ker patentno varstvo po navadi traja 20
let od datuma vlozitve prijave izuma, bi bila
pravna praznina, ki jo navaja tozena stranka
v postopku v glavni stvari, podana le, ce teh

23 — Vpras$anje, ali je osnovni patent na datum podelitve doda-
tnega varstvenega certifikata $e veljaven, je pri tem nepo-
membno; glej zlasti: Jones, S., Cole, G. (ur.), CIPA Guide to
the Patents Acts, 6. izd., London 2009, str. 1214.
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20 let ne bi zadoscalo najprej za podelitev
prijavljenega patenta in odobritev, da se da
patentirano sredstvo na trg kot fitofarma-
cevtsko sredstvo, v skladu s ¢lenom 4 Direk-
tive 91/414, nato pa na tej podlagi za predlo-
zitev zahtevka za dodatni varstveni certifikat
v skladu z Uredbo $t. 1610/96.

75. V okviru obravnavanega postopka niso
bile predlozene nobene informacije, na pod-
lagi katerih bi bilo mogoce sklepati, da 20-
letno obdobje veljavnosti patenta od datuma
vlozitve prijave izuma ne bi zadoscalo najpre;j
za podelitev prijavljenega patenta in odobri-
tev, da se patentirano sredstvo da na trg kot fi-
tofarmacevtsko sredstvo, v skladu s ¢lenom 4
Direktive 91/414, nato pa na tej podlagi za
predlozitev zahtevka za dodatni varstveni
certifikat v skladu z Uredbo $t. 1610/96.%*

76. Celo c¢e bi v izjemnem primeru posto-
pek za registracijo v skladu s ¢lenom 4 Di-
rektive 91/414 trajal tako dolgo, da 20-letno

24 — V zvezi s tem je treba opozoriti tudi na tocko 1.3 Mnenja
Ekonomsko-socialnega odbora z dne 27. aprila 1995 o ,,Pre-
dlogu Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) o uvedbi
dodatnega varstvenega certifikata za fitofarmacevtska sred-
stva“ (UL C 155, str. 14). Tam je predvsem poudarjeno, da
je obdobje med registracijo sredstva za dajanje v promet in
prenehanjem veljavnosti patenta v Evropski uniji dolgo pri-
blizno devet let.
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obdobje veljavnosti patenta od datuma vlozi-
tve prijave izuma ne bi zadoscalo za predlo-
zitev zahtevka za dodatni varstveni certifikat,
bi to navadno izhajalo iz napake ali malo-
marnosti ene ali ve¢ strank v postopku. Ce
bi bil dolgotrajen postopek posledica napake
ali malomarnosti vlagatelja zahtevka, bi $lo
malo verjetno za pravno praznino. Po mojem
mnenju pa v sistemu Uredbe $t. 1610/96 ni
nobene pravne praznine, ¢eprav bi bilo pre-
dolgo trajanje postopka posledica napake ali
malomarnosti nacionalnih organov ali Komi-
sije. V takem primeru bi $lo bolj za neustre-
zno ravnanje organov, za katero bi ti morali
odgovarjati.

77. Na koncu naj dodam, da bi razlaga, ki jo
zastopa tozena stranka v postopku v glavni
stvari in v skladu s katero je mogoce pode-
liti dodatni varstveni certifikat tudi na pod-
lagi zacasne registracije za dajanje v promet
v skladu s ¢lenom 8(1) Direktive 91/414,
posledi¢no vodila do $tevilnih tezav v zvezi
z razlago Uredbe $t. 1610/96. Glavni razlog
za to je, da je Uredba $t. 1610/96 glede na
besedilo in sistematiko sestavljena in obli-
kovana v tem smislu, da se samo registracija,
odobrena v zadevni drzavi ¢lanici, v skladu
s Clenom 4 Direktive 91/414 uposteva kot
podlaga za podelitev dodatnega varstvenega



HOGAN LOVELLS INTERNATIONAL

certifikata. Ce bi bilo odslej mogoce podeliti
dodatni varstveni certifikat tudi na podlagi
zacasne registracije za dajanje v promet v tej
drzavi ¢lanici v skladu s ¢lenom 8(1) Direkti-
ve 91/414, bi bilo treba vsako dolo¢bo Uredbe
$t. 1610/96, ki bi se neposredno ali posredno
navezovala na registracijo za dajanje v promet
v skladu s ¢lenom 4 Direktive 91/414, prouciti
glede tega, ali je s tem zajeta tudi registracija,
odobrena v zadevni drzavi clanici, v skladu
s ¢lenom 8(1) Direktive 91/414.

78. Tak primer je ¢len 7 Uredbe $t. 1610/96,
ki doloc¢a Sestmesecni rok za vlozitev prija-
ve za certifikat. Ce je registracija za dajanje
v promet odobrena po podelitvi osnovnega
patenta, zaCne ta Sestmesecni rok v skladu
s ¢lenom 7(1) teci od datuma odobritve iz
¢lena 3(1)(b), da se da sredstvo na trg kot fi-
tofarmacevtsko sredstvo. Ce bi se torej tudi
zalasna registracija v smislu ¢lena 8(1) Di-
rektive 91/414 opredelila kot odobritev,
da se da sredstvo na trg, v skladu s cle-
nom 3(1)(b) Uredbe st. 1610/96, bi se nujno
zastavilo vprasanje, ali ima imetnik osnovne-
ga patenta na voljo dva Sestmesecna roka za

vlozitev prijave za certifikat, namre¢ enega
po registraciji v skladu s ¢lenom 8(1) in dru-
gega po registraciji v skladu s ¢lenom 4 Di-
rektive 91/414. Ce bi bila imetniku patenta
odobrena dva Sestmesecna roka, to ne bi bilo
le v nasprotju z besedilom ¢lena 7(1) Uredbe
$t. 1610/96, temvec bi hkrati na tem podro-
¢ju odpravilo skladnost med pravili o vlozitvi
prijave za certifikat v tej uredbi in v Ured-
bi §t. 1768/92.%5 Ce pa bi bil odobren le en
$estmesecni rok, bi bila prijava za certifikat
po poteku ,prvega“ Sestmesecnega roka po
registraciji za dajanje v promet v skladu s cle-
nom 8(1) Direktive 91/414 logi¢no izkljucena,
kar bi bilo spet v nasprotju s sistemom in bi
pomenilo resno poseganje v interese imetni-
kov patentov, ki bi s prijavo ¢akali do registra-
cije v skladu s ¢lenom 4 Direktive 91/414.

79. Podobna tezava bi nastopila pri razlagi
¢lena 3(1)(d) Uredbe $t. 1610/96. V skladu

25 — V zvezi s to skladnostjo glej zlasti Schennen, D., op. cit.
(opomba 22), str. 108, ki poudarja, da se postopek za prijavo
in podelitev certifikata na podlagi Uredbe $t. 1610/96 ne raz-
likuje od ureditve v Uredbi $t. 1768/92.
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s to dolo¢bo se dodatni varstveni certifikat
podeli le, ¢e odobritev iz pododstavka (b) te
dolocbe predstavlja prvo odobritev, da se da
sredstvo na trg kot fitofarmacevtsko sred-
stvo.? Ce bi se torej tudi zacasna registracija
v smislu ¢lena 8(1) Direktive 91/414 opre-
delila kot odobritev, da se da sredstvo na trg,
v skladu s ¢lenom 3(1)(b) Uredbe $t. 1610/96,
bi to pomenilo, da je treba registracijo istega
sredstva za dajanje v promet v skladu s cle-
nom 4 te direktive Steti za ,,drugo” registra-
cijo, Ce je bila pred tem Ze odobrena zacasna
registracija. Ce imetnik osnovnega patenta
v tem primeru ne bi vlozil zahteve za pode-
litev dodatnega varstvenega certifikata Ze po
zacasni registraciji, bi ¢len 3(1)(d) Uredbe
$t. 1610/96 po dokon¢ni registraciji naceloma
nasprotoval taki zahtevi. Tudi v tem primeru
bi bil rezultat v nasprotju s sistemom in bi vo-
dil do resnega poseganja v interese imetnikov

26 — V zvezi s tem glej sodbo z dne 10. maja 2001 v zadevi BASF
(C-258/99, Recueil, str. I-3643). V tem primeru je proizvaja-
lec pesticidov izboljsal nacin proizvodnje, pri cemer je bila
v bistvu povecana stopnja ¢istosti aktivne snovi. Leta 1967 so
nizozemski organi odobrili prvo registracijo fitofarmacevt-
skega sredstva za dajanje v promet, leta 1987 pa so odobrili
novo registracijo za izbolj$ano fitofarmacevtsko sredstvo. Za
novi postopek proizvodnje Cistejse aktivne snovi je bil pode-
ljen evropski patent za postopke. Postavljalo se je vprasanje,
ali je mogoce za izbolj$ano fitofarmacevtsko sredstvo na
podlagi patenta za postopke zaprositi za dodatni varstveni
certifikat. Po mnenju Sodis¢a sta obe fitofarmacevtski sred-
stvi temeljili na istem sredstvu v smislu Uredbe $t. 1610/96.
Temu ustrezno sta se tudi registraciji, ki sta bili odobreni
v letih 1967 in 1987 ter opredeljeni kot registraciji v skladu
z enakovrednim nacionalnim predpisom v smislu ¢lena
3(1)(b) Uredbe st. 1610/96, nanasali na isto sredstvo. V teh
okolis¢inah je Sodi$ce razsodilo, da pogoja iz ¢lena 3(1)(a)
in (d) Uredbe $t. 1610/96 za podelitev novega dodatnega
varstvenega certifikata nista bila izpolnjena.
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patentov, ki bi z zahtevo za podelitev doda-
tnega varstvenega certifikata Cakali do regi-
stracije v skladu s ¢lenom 4 Direktive 91/414.

80. Naj strnem, da razlaga clena 3(1)(b)
Uredbe $t. 1610/96 glede na besedilo ter sis-
tematiko in namen ureditve izkljucuje podeli-
tev dodatnega varstvenega certifikata za fito-
farmacevtsko sredstvo na podlagi registracije
za dajanje v promet v skladu s ¢lenom 8(1)
Direktive 91/414.

C - Casovna omejitev ucinkov sodbe
o vprasanju za predhodno odlocanje

81. Ce bo Sodis¢e v okviru postopka pred-
hodnega odlocanja ugotovilo, kot predlagam
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sama, da dodatnega varstvenega certifikata
za fitofarmacevtsko sredstvo ni mogoce po-
deliti na podlagi registracije za dajanje v pro-
met v skladu s ¢lenom 8(1) Direktive 91/414,
bo moralo predlozZitveno sodis¢e v postop-
ku v glavni stvari na koncu ugoditi tozbi za
ugotovitev ni¢nosti dodatnega varstvenega
certifikata §t. 100 75 026 za ,jodosulfuron
ter njegove od C1 do Cl2-alkilestre in soli,
skupaj z jodosulfuron-metil-natrijevo soljo*
V tem primeru bo namrec jasno, da je certifi-
kat podeljen v nasprotju z dolo¢bami ¢lena 3
Uredbe st. 1610/96, posledi¢no pa je v skladu
s ¢lenom 15(1) te uredbe nicen.

82. Vendar pravne posledice te predhodne
odlocbe niso omejene na postopek v glavni
stvari.

83. V skladu z ustaljeno sodno prakso razlaga
posameznega pravila prava Unije, ki jo Sodi-
$¢e poda pri izvr$evanju pristojnosti na pod-
lagi ¢lena 267 PDEU, po potrebi pojasnjuje in
natanc¢neje doloca pomen in obseg tega pravi-
la, kot ga je treba ali bi ga bilo treba razumeti
in uporabljati od zacetka njegove veljave. Iz

tega izhaja, da sodisc¢e pravilo, ki je bilo pred-
met tak$ne razlage, lahko in mora uporabiti
tudi za pravna razmerja, nastala in oblikova-
na, preden je Sodisce odlo¢ilo o predlogu za
sprejetje predhodne odlocbe, e so sicer iz-
polnjeni pogoji za predlozitev spora o upora-
bi omenjenega pravila pristojnemu sodi$¢u. ¥
Z drugimi besedami, sodba o vprasanju za
predhodno odloc¢anje ni oblikovalna, temve¢
izklju¢no ugotovitvena, kar pomeni, da njene
posledice naceloma nastanejo na dan, ko je
zacela veljati razlagana dolo¢ba.

84. V zvezi s tem predlozitveno sodisce
v predlozitvenem sklepu opozarja, da je
DPMA v dolgoletni praksi podeljeval doda-
tne varstvene certifikate za fitofarmacevtska
sredstva na podlagi registracij v skladu s ¢le-
nom 8(1) Direktive 91/414. Poleg tega naj bi
se tudi v drugih drzavah ¢lanicah podeljevali
taki certifikati na podlagi zacasnih registracij.
To velja na primer za Belgijo, Italijo in Zdru-
zeno kraljestvo.” Tudi po navedbah toZzene
stranke v postopku v glavni stvari so se v dru-
gih drzavah ¢lanicah Evropske unije podelje-
vali in se $e vedno redno podeljujejo varstveni
certifikati na podlagi registracij v skladu s ¢le-
nom 8(1) Direktive 91/414. V njenem portfe-

27 — Sodbe z dne 6. marca 2007 v zadevi Meilicke in drugi
(C-292/04, ZOdL., str. 1-1835, toc¢ka 34); z dne 15. marca 2005
v zadevi Bidar (C-209/03, ZOdL,, str. I-2119, toc¢ka 66); z dne
11. avgusta 1995 v zdruzenih zadevah Roders in drugi (od
C-367/93 do C-377/93, Recueil, str. 1-2229, tocka 42) in
z dne 27. marca 1980 v zadevi Denkavit italiana (61/79,
Recueil, str. 1205, tocka 16).

28 — Glej sodbo z dne 12. februarja 2008 v zadevi Kempter
(C-2/06, ZOdl, str. I-411, to¢ka 35).

29 — Tocka 34 predloZitvenega sklepa z dne 28. aprila 2009.
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lju pravic industrijske lastnine, ki jih ima na
evropski ravni, naj bi bilo priblizno 75 % vseh
varstvenih certifikatov podeljenih na podla-
gi takih zacasnih registracij. ToZena stranka
v postopku v glavni stvari je v dokaz teh tr-
ditev predlozila ve¢ varstvenih certifikatov za
fitofarmacevtska sredstva, ki so bili v Spaniji,
Italiji, Zdruzenem kraljestvu, Franciji, Av-
striji, na Nizozemskem in na Irskem pode-
ljeni na podlagi zacasnih registracij v skladu
s ¢lenom 8(1) Direktive 91/414.% Poleg tega
je toZzena stranka v postopku v glavni stvari
predlozila stali$¢e European Crop Protection
Association z dne 28. septembra 2009. % Gle-
de na to stalisce je bila do preobrata v praksi
odlo¢anja DPMA v letu 2007 nesporna pra-
ksa nacionalnih patentnih uradov v vseh dr-
zavah ¢lanicah taka, da so dodatne varstvene
certifikate za fitofarmacevtska sredstva pode-
ljevali na podlagi registracij za dajanje v pro-
met v skladu s ¢lenom 8(1) Direktive 91/414.
Na ravni Unije je torej priblizno 90 % podelje-
nih varstvenih certifikatov temeljilo na zaca-
sni registraciji zadevnega fitofarmacevtskega
sredstva za dajanje v promet. *

30 — Priloga 2 k pisnim stali§¢em tozene stranke v postopku
v glavni stvari z dne 13. oktobra 2009.

31 — ,ECPA’ position — on the relationship between Supplemen-
tary Protection Certificates and National Provisional Autho-
rizations” kot priloga 1 k pisnim staliS§¢em tozene stranke
v postopku v glavni stvari z dne 13. oktobra 2009.

32 — Ibid., str. 3.
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85. Ce bi Sodis¢e v obravnavanem postopku
ugotovilo, da dodatnih varstvenih certifikatov
za fitofarmacevtska sredstva ni mogoce pode-
liti na podlagi registracije za dajanje v promet
v skladu s ¢lenom 8(1) Direktive 91/414, bi
pravne posledice te ugotovitve mocno prese-
gale vprasanje glede ni¢nosti varstvenega cer-
tifikata, podeljenega tozeni stranki v postopku
v glavni stvari. Taka sodba bi namre¢ obenem
povzrocila, da bi bilo treba vse dodatne var-
stvene certifikate za fitofarmacevtska sred-
stva, podeljene na podlagi zacasnih registra-
cij v skladu s ¢lenom 8(1) Direktive 91/414,
glede na clen 15(1) Uredbe $t. 1610/96 Steti
za ni¢ne. V skladu s ¢lenom 15(2) te uredbe bi
lahko torej vsakdo vlozil prijavo ali tozbo za
ugotovitev ni¢nosti teh certifikatov.

86. Ceprav sama ugotovitev ni¢nosti doda-
tnega varstvenega certifikata ne izkljucuje,
da bi imetnik osnovnega patenta vlozil novo
zahtevo za podelitev dodatnega varstvene-
ga certifikata za zadevno fitofarmacevtsko
sredstvo, mora ta zahteva izpolnjevati po-
goje iz Uredbe $t. 1610/96. V zvezi s tem bi
utegnil teZave povzrociti predvsem v cle-
nu 7(1) doloceni Sestmesecni rok za prijavo
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od datuma prve odobritve, da se da sredstvo
na trg. V vseh tistih primerih, v katerih bi ta
rok Ze potekel, ponovna vlozitev prijave pa
ne bi bila ve¢ mogoca, bi ugotovitev ni¢nosti
varstvenih certifikatov, podeljenih na podlagi
zacasnih registracij, povzrocila, da bi izkljuc-
ne pravice, ki so s certifikati zagotovljene nji-
hovim imetnikom, nepreklicno prenehale.

87. Glede na navedeno menim, da je treba
v obravnavanem postopku prouciti moznosti
¢asovne omejitve u¢inkov sodbe o vprasanju
za predhodno odloc¢anje.

88. Ceprav ¢len 264 PDEU ¢asovno omejitev
ucinkov sodb Sodisca izrecno ureja le v zve-
zi z ni¢nostnimi tozbami, pa Sodisce tudi
v ustaljeni sodni praksi v postopkih predho-
dnega odloc¢anja uposteva pravno idejo, ki jo
vsebuje ta dolo¢ba. Tako Sodisce ravna ne le
v postopkih predhodnega odlo¢anja, v ka-
terih mora prouciti veljavnost neke doloc¢be
Unije ali nekega akta,® temve¢ tudi v postop-
kih predhodnega odlocanja, v katerih je za-
proseno za razlago neke dolo¢be Unije. **

33 — Sodbe z dne 22. decembra 2008 v zadevi Régie Networks
(C-333/07, ZOdl,, str. I-10807, tocka 118 in naslednje); z dne
26. aprila 1994 v zadevi Roquette Freres (C-228/92, Recu-
eil, str. I-1445, tocka 17 in naslednje); z dne 10. marca 1992
v zdruzenih zadevah Lomas in drugi (C-38/90 in C-151/90,
Recueil, str. 1-1781, tocka 23 in naslednje) ter z dne
29. junija 1988 v zadevi Van Landschoot (300/86, Recueil,
str. 3443, to¢ka 22 in naslednje).

34 — Kot temeljna sodba velja sodba z dne 8. aprila 1976 v zadevi
Defrenne (43/75, Recueil, str. 455, to¢ka 69 in naslednje).

89. V skladu s to sodno prakso Sodisc¢e lahko
pri razlagi posameznega pravila prava Unije
ob uporabi splo$nega nacela pravne varno-
sti, ki je sestavni del pravnega reda Unije,
osebam, ki jih posamezna doloc¢ba zadeva,
zgolj izjemoma omeji moznost sklicevanja na
dolocbo, o kateri je Sodisce sprejelo razlago,
s katero bi izpodbijale pravna razmerja, na-
stala v dobri veri. *

90. Z omejitvijo ucinkov sodbe o vprasanju
za predhodno odlocanje, s katero je bilo od-
govorjeno na novo pravno vprasanje, na ex
nunc, se glede poznejsih postopkov predho-
dnega odlocanja v zvezi z enakim pravnim
vprasanjem omogoci sklicevanje na to ca-
sovno omejitev. Ce je bilo namre¢ na prav-
no vprasanje odgovorjeno v prejs$nji sodbi
o vprasanju za predhodno odlocanje, uc¢inke
katere je Sodisce omejilo na ex nunc, lahko
tudi v poznejsih sodbah o vprasanju za pred-
hodno odloc¢anje v zvezi z enakim vprasa-
njem ucinke svojega odgovora ¢asovno omeji
z datumom razglasitve prejsnje temeljne sod-
be. 8 Ce pa je Sodié¢e v sodbi o vprasanju za
predhodno odlo¢anje prvi¢ odgovorilo na
vprasanje, ne da bi ucinke te sodbe omejilo
na ex nunc, v skladu z ustaljeno sodno prakso

35 — Sodba z dne 17. julija 2008 v zadevi Krawczynski (C-426/07,
ZOdL, str. 1-6021, tocka 42); zgoraj v opombi 27 navedeni
sodbi Meilicke in drugi (tocka 35) in Bidar (tocka 67); sodbe
z dne 20. septembra 2001 v zadevi Grzelczyk (C-184/99,
Recueil, str. 1-6193, tocka 51); z dne 23. maja 2000 v zadevi
Buchner in drugi (C-104/98, Recueil, str. I-3625, tocka 39)
ter z dne 4. maja 1999 v zadevi Siiriil (C-262/96, Recueil,
str. 1-2685, toc¢ka 108).

36 — Glej zlasti sodbi z dne 17. maja 1990 v zadevi Barber
(C-262/88, Recueil, str. 1-1889, tocka 40 in naslednje):
¢asovna omejitev ucinkov sodbe na datum njene razglasi-
tve, in z dne 6. oktobra 1993 v zadevi Ten Oever (C-109/91,
Recuell, str. -4879, tocka 15 in naslednje): ¢asovna omejitev
ucinkov sodbe na datum razglasitve sodbe v zadevi Barber.
V zvezi s tem glej tudi Kokott, J., Henze, T., Die Beschran-
kung der zeitlichen Wirkung von EuGH-Urteilen in Steuer-
sachen, v: NJW 2006, str. 177 in 181.
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odkloni ¢asovno omejitev ucinkov tudi za
poznej$o sodbo o enakem vprasanju za pred-
hodno odloc¢anje.*

91. Ob uporabi splo$nega nacela pravne var-
nosti, ki je sestavni del pravnega reda Unije,
Sodisc¢e naceloma ¢asovno omeji u¢inke sodb
o vprasanju za predhodno odloc¢anje le, ko
na eni strani obstaja tveganje hudih gospo-
darskih posledic zlasti zaradi $tevilnih prav-
nih razmerij, vzpostavljenih v dobri veri na
podlagi ureditve, ki je $tela za veljavno, ter ko
se na drugi strani pokaze, da so bili posame-
zniki in nacionalni organi vodeni k ravnanju,
ki ni bilo v skladu z ureditvijo Unije, zaradi
objektivne in pomembne negotovosti glede
obsega dolo¢b Unije, h kateri so morebiti pri-
spevala tudi ravnanja drugih drzav ¢lanic ali
Komisije. *®

92. V obravnavanem primeru je najprej treba
ugotoviti, da Sodi$¢e do zdaj Se ni podalo raz-
lage ¢lena 3(1)(b) Uredbe $t. 1610/96.

37 — Glej zlasti sodbi Krawczynski (navedena v opombi 35,
tocka 43 in naslednje) ter Meilicke in drugi (navedena zgoraj
v opombi 27, to¢ka 35 in naslednje).

38 — Glej sodbe Bidar (navedena zgoraj v opombi 27, tocka 69);
Grzelczyk (navedena zgoraj v opombi 35, tocka 53) ter
Roders in drugi (navedena zgoraj v opombi 27, tocka 43).
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93. Kot sem Ze pojasnila, je ob tem treba
izhajati iz tega, da bi sodba o vprasanju za
predhodno odloc¢anje, po kateri dodatnega
varstvenega certifikata za fitofarmacevtska
sredstva ni mogoce podeliti na podlagi zaca-
sne registracije za dajanje v promet v skladu
s Clenom 8(1) Direktive 91/414, verjetno pov-
zrocila hude gospodarske posledice. *

94. Toda na vprasanje, ali je glede obsega
pogoja, doloc¢enega v ¢lenu 3(1)(b) Ured-
be §t. 1610/96, za podelitev dodatnega var-
stvenega certifikata, obstajala objektivna in
pomembna negotovost, ki bi lahko imetni-
ke osnovnih patentov in nacionalne organe
vodila k nezakoniti praksi pri podeljevanju
varstvenih certifikatov, ni mogoce enostavno
odgovoriti.

95. Kot sem ze prikazala, je na podlagi raz-
lage ¢lena 3(1)(b) Uredbe $t. 1610/96 glede
na besedilo ter sistematiko in namen uredi-
tve mogoce sklepati, da dodatnega varstve-
nega certifikata za fitofarmacevtsko sredstvo
ni mogoce podeliti na podlagi registracije

39 — Glej tocko 84 in naslednje teh sklepnih predlogov.
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za dajanje v promet v skladu s ¢lenom 8(1)
Direktive 91/414.

96. Kljub temu iz informacij, predlozenih So-
di$c¢u, izhaja, da so Stevilni nacionalni organi
drzav ¢lanic, pristojni za podelitev dodatnih
varstvenih certifikatov za fitofarmacevtska
sredstva, v dolgoletni praksi te certifikate
podeljevali na podlagi zacasnih registracij za
dajanje v promet v skladu s ¢lenom 8(1) Di-
rektive 91/414. Poleg tega iz predlozitvenega
sklepa izhaja, da je tudi predlozZitveno sodi-
$ce, ki nastopa kot pritozbeno sodi$ce za skle-
pe DPMA, odobravalo to prakso in razvelja-
vilo sklep DPMA, s katerim jo je ta konéal. *

97. 1z predlozitvenega sklepa je tudi razvi-
dno, da je prakso podeljevanja dodatnih
varstvenih certifikatov na podlagi zacasnih
registracij treba razumeti kot izraz Siroke

40 — Glej tocko 22 teh sklepnih predlogov.

razlage ¢lena 3 (1)(b) Uredbe st. 1610/96, s ka-
tero se kar najbolj spodbujajo cilji te uredbe. *!

98. Pri nastajanju te prakse je bilo po naved-
bah predlozitvenega sodis¢a med drugim od-
lo¢ilno tudi, da zacasna registracija za dajanje
aktivne snovi v promet kot fitofarmacevtsko
sredstvo v skladu s ¢lenom 8(1) Direk-
tive 91/414 v praksi praviloma vodi do
uvrstitve te aktivne snovi v Prilogo I in do
dokonc¢ne registracije, ki neposredno sledi
zacasni registraciji, v skladu s ¢lenom 4(1) te
direktive. Razlog za to naj bi bile stroge zah-
teve, ki so v skladu s ¢lenom 8(1), pododsta-
vek 1, toc¢ki a in b, v povezavi s ¢lenom 6(2) in
(3) Direktive 91/414 dolocene za zacCasno
registracijo zato, da bi se zagotovila visoka
merila varstva, ki jih predpisuje ta direktiva.
Obsezna dokumentacija o aktivni snovi, ki
zahteva veliko ¢asa in stroskov ter jo v skladu
z zahtevamii iz prilog Il in III pripravi vlagatelj
zahtevka, in najmanj en pripravek, ki vsebu-
je to aktivno snov, naj bi drzavam c¢lanicam
omogocila ugotovitev, ki je v skladu s ¢lenom
8(1), pododstavek 1, tocka b, Direktive 91/414
pogoj za zacasno registracijo, da ni pricako-
vati $kodljivih vplivov fitofarmacevtskega
sredstva s toksikoloskega in ekotoksikoloske-
ga vidika. Nadaljnja podrobna proucitev, ki se

41 - Glej tocko 37 predloZitvenega sklepa z dne 28. aprila 2009.
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opravi v postopku, dolo¢enem v pravu Unije,
naj bi v praksi na splo$no potrdila to napoved
in vodila — po potrebi z omejevalnimi pogo-
ji — do uvrstitve aktivne snovi v Prilogo I in
do dokon¢ne registracije za dajanje v promet
v skladu s ¢lenom 4 (1) Direktive 91/414.*

99. V praksi se po mnenju predlozitvenega
sodisca tudi zagotavlja, da zacasni prvi odo-
britvi trzenja v Uniji neposredno sledi do-
kon¢na odobritev, ki se nanasa na isto sred-
stvo, v smislu ¢lena 13(3) Uredbe §t. 1610/96.
Pravna podlaga za to, da dokon¢na odobritev
neposredno sledi zacasni prvi odobritvi trze-
nja v Uniji, je dolocba c¢lena 8(1), pododsta-
vek 4, Direktive 91/414. V skladu s to doloc¢bo
se lahko, ¢e se po preteku obdobja, ki je v ¢le-
nu 8(1) omejeno na najvec tri leta, ne sprej-
me odlocitev glede uvrstitve aktivne snovi
v Prilogo I, z odstopanjem od ¢lena 6 odobri
dodaten rok, da se omogoci popoln pregled
dokumentacije oziroma vseh dodatnih podat-
kov, zahtevanih v skladu s ¢lenom 6(3) in (4).
V okviru tega dodatnega roka lahko drzave

42 — Glej tocko 38 predlozitvenega sklepa z dne 28. aprila 2009.
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¢lanice podaljsajo prvotno odobreno za¢asno
registracijo. Tudi v postopku v glavni stvari
v zvezi z aktivno snovjo jodosulfuron, ki je
zascCitena s spornim certifikatom, je Komi-
sija z odlo¢bo z dne 21. maja 2003 odobrila
dodaten rok do 21. maja 2005, da se omogoci
popoln pregled dokumentacije za to aktivno
snov, v skladu s ¢lenom 8(1), pododstavek 4,
Direktive 91/414. V Nemciji je bila nato
registracija z dne 9. marca 2000, ki je sprva
veljala do 8. marca 2003, v skladu s ¢lenom
15¢(3) PfISchG podaljsana do 21. maja 2005.
Dokon¢na registracija v skladu s ¢lenom 15
PfISchG je bila odobrena 13. januarja 2005,
tako da je bil pogoj iz ¢lena 13(3) Uredbe
$t. 1610/96 dejansko izpolnjen, sporni certifi-
kat pa na koncu podeljen v skladu z dolo¢ba-
mi glede njegovega trajanja.

100. Iz teh navedb predlozitvenega sodi-
$Ca je mogoce razbrati, da se je podeljevanje
dodatnih varstvenih certifikatov na podlagi
zacasnih registracij v skladu s ¢lenom 8(1)
Direktive 91/414, ki je v nasprotju z zadevno

43 — Glej tocko 39 predlozitvenega sklepa z dne 28. aprila 2009
in naslednjo toc¢ko.
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uredbo, v bistvu opiralo na izkusnje, prido-
bljene v vsakodnevni praksi, v povezavi s po-
sameznimi dolocbami Direktive 91/414 in
Uredbe $t. 1610/96. Po mojem mnenju ti —
predvsem prakti¢ni — preudarki niso dovolj,
da bi se ovrgla razlaga ¢lena 3(1)(b) Uredbe
§t. 1610/96, ki sem jo predlagala in v skladu
s katero dodatnih varstvenih certifikatov za
fitofarmacevtska sredstva ni mogoce pode-
ljevati na podlagi zacasnih registracij. Vendar
pa menim, da ob upostevanju posebnih oko-
lis¢in v obravnavanem primeru ti preudarki
dopuscajo sklep, da glede obsega pogoja, do-
lo¢enega v ¢lenu 3(1)(b) Uredbe st. 1610/96,
za podelitev dodatnega varstvenega certifika-
ta obstaja objektivna in pomembna negoto-
vost, ki bi lahko vlagatelje zahtevka in naci-
onalne organe vodila k nezakoniti praksi pri
podeljevanju varstvenih certifikatov na pod-
lagi zacasnih registracij v smislu ¢lena 8(1)
Direktive 91/414.

101. Glede na posebne okolis¢ine v obravna-
vanem primeru torej ugotavljam, da bi razla-
ga Clena 3(1)(b) Uredbe $t. 1610/96, kot sem
jo predlagala, verjetno povzrodila hude go-
spodarske posledice v sektorju fitofarmacevt-
skih sredstev. Poleg tega je treba ugotoviti,
da praksa podeljevanja dodatnih varstvenih

certifikatov na podlagi zacasnih registracij
v skladu s ¢lenom 8(1) Direktive 91/414 izhaja
iz objektivne in pomembne negotovosti glede
obsega upostevnih doloc¢b. S tem sta osnov-
na pogoja, ki morata biti v skladu z ustaljeno
sodno prakso podana za ¢asovno omejitev
ucinkov sodbe o vprasanju za predhodno od-
locanje, izpolnjena.

102. V zvezi s tem je treba opozoriti, da
Sodisce v primerih, v katerih ucinke sodbe
o vprasanju za predhodno odlocanje ¢asov-
no omeji, ve¢inoma odobri izjemo od izjeme
glede uc¢inkov ex nunc v prid strank v postop-
ku v glavni stvari in v prid tistih, ki so pred
razglasitvijo sodbe Ze vlozili pravna sredstva
v najsirSem smislu. Ta izjema od izjeme se
praviloma uporabi v tistih primerih, v kate-
rih tozeca stranka v postopku v glavni stvari
poskus$a uveljavljati finan¢ne ali druge zah-
tevke, Sodi$ce pa pritrdi pravnemu stalis¢u,
ki ga v zvezi s tem zastopa toZeca stranka.™
Temeljna ideja take izjeme od izjeme glede
ucinkov ex nunc je v bistvu to, da ne bi bilo
pravicno, ¢e bi osebam, ki jih to zadeva in ki
so si ze pred razglasitvijo sodbe na poseben
nacin prizadevale za uveljavitev svojih pravic,

44 — Glej zlasti sodbe Régie Networks (navedena zgoraj
v opombi 33); Siiriil (navedena zgoraj v opombi 35);
Roquette Fréres (navedena zgoraj v opombi 33); Ten Oever
(navedena zgoraj v opombi 36); Barber (navedena zgoraj
v opombi 36) in Defrenne (navedena zgoraj v opombi 34).
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odrekli u¢inke ex tunc sodbe o vprasanju za
predhodno odlo¢anje. *

103. Vendar v postopku v glavni stvari ne gre
za tak primer. Ce bi se ni¢nostni tozbi, ki jo
je vlozila tozeca stranka v postopku v glavni
stvari, ugodilo, to ne bi pripeljalo do tega, da
bi tozec¢a stranka v postopku v glavni stvari
uveljavila lastne pravice, ne da bi retroaktivno
oslabila pravni polozaj toZene stranke v po-
stopku v glavni stvari v razmerju do drugih
oseb. Tozena stranka v postopku v glavni
stvari bi namre¢ retroaktivno in erga omnes
izgubila izklju¢ni polozaj, pridobljen na pod-
lagi dodatnega varstvenega certifikata. Ob
upostevanju posebnih okolis¢in v obravna-
vanem primeru bi izjema od izjeme glede
ucinkov ex nunc v prid tozece stranke v po-
stopku v glavni stvari posledi¢no nesoraz-
merno obremenila toZeno stranko v postop-
ku v glavni stvari. Zato menim, da taka izjema
od izjeme v obravnavanem primeru ne bi bila
primerna.

104. Na koncu je treba opozoriti, da
stali$ce, ki ga zastopa Komisija, da je treba
¢len 3(1)(b) Uredbe $t. 1610/96 v obravnava-
nem postopku razlagati ex tunc v smislu, kot
sem predlagala, pri cemer se lahko pravne po-
sledice te sodbe, Ce je to potrebno, v poznej-
s$ih postopkih predhodnega odlocanja v zvezi

45 — Glej Kokott, J., Henze, T., op. cit. (opomba 36), str. 182.
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z uporabo c¢lena 15 Uredbe $t. 1610/96 za
dodatne varstvene certifikate, podeljene v na-
sprotju s ¢lenom 3(1)(b) Uredbe $t. 1610/96,
Casovno omejijo, ne preprica. Taka resitev bi
najprej vodila v polozaj kar najvecdje pravne
negotovosti glede veljavnosti dodatnih var-
stvenih certifikatov za fitofarmacevtska sred-
stva, ki so bili v preteklosti podeljeni na pod-
lagi zacasnih registracij v smislu ¢lena 8(1)
Direktive 91/414. Poleg tega taka resitev ne
bi bila v skladu z ustaljeno sodno prakso, po
kateri se lahko ucinki razlage dolo¢be v sodbi
o vprasanju za predhodno odlocanje ¢asovno
omejijo samo za tisto sodbo, v kateri se odlo-
¢a o zahtevani razlagi. *

105. Ce bo Sodis¢e v sodbi o vprasanju za
predhodno odlocanje ugotovilo, kot predla-
gam, da dodatnega varstvenega certifikata za
fitofarmacevtsko sredstvo ni mogoce podeli-
ti na podlagi registracije za dajanje v promet
v skladu s ¢lenom 8(1) Direktive 91/414, se mi
glede na povedano zdi potrebno in upravice-
no, da se ucinki te sodbe omejijo na prihodnje
postopke.

46 — Glej zlasti sodbi Krawczynski (navedena v opombi 35,
tocka 43) ter Meilicke in drugi (navedena zgoraj v opombi 27,
tocka 36).
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VII - Predlog

106. Glede na navedeno Sodi$¢u predlagam, naj na vprasanje za predhodno
odlocanje, ki ga je predlozilo Bundespatentgericht, odgovori tako:

1) Clen 3(1)(b) Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1610/96 z dne
23. julija 1996 o uvedbi dodatnega varstvenega certifikata za fitofarmacevtska
sredstva je treba razlagati tako, da dodatnega varstvenega certifikata za
fitofarmacevtsko sredstvo ni mogoce podeliti na podlagi registracije za dajanje
v promet v skladu s ¢lenom 8(1) Direktive Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija 1991
o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet.

2) Nihce se ne more sklicevati na to razlago ¢lena 3(1)(b) Uredbe st. 1610/96 z na-
menom, da bi zahteval ugotovitev ni¢nosti dodatnih varstvenih certifikatov za
fitofarmacevtska sredstva, za katera so bile vloge za podelitev vloZene pred raz-
glasitvijo te sodbe na podlagi zacasnih registracij za dajanje v promet v skladu
s ¢lenom 8(1) Direktive 91/414.
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