ROZSUDEK ZE DNE 11. 11. 2010 - VEC C-229/09

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhého senitu)
11. listopadu 2010*

Ve véci C-229/09,

jejimz predmétem je zaddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé clan-
ku 234 ES, podana rozhodnutim Bundespatentgericht (Némecko) ze dne 28. dubna
2009, doslym Soudnimu dvoru dne 24. ¢ervna 2009, v fizen{

Hogan Lovells International LLP, diive Rechtsanwaltssozietit Lovells,

proti

Bayer CropScience AG,

SOUDNI DVUR (druhy senat),

ve slozeni J.N. Cunha Rodrigues, predseda sendtu, A. Arabadzev, A. Rosas,
A. O Caoimh a P. Lindh (zpravodajka), soudci,

* Jednaci jazyk: ném¢ina.
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generalni advokatka: V. Trstenjak,
vedouci soudni kancelare: K. Malacek, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 22. dubna 2010,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Hogan Lovells International LLP, dfive Rechtsanwaltssozietit Lovells,
K. Pérnbacherem a S. Steiningerem, Rechtsanwilte,

— za Bayer CropScience AG D. von Renesse, Patentanwiltin,

— zaitalskou vladu G. Palmieri, jako zmocnénkyni, ve spolupraci s M. Russo, avvo-
cato dello Stato,

— za Evropskou komisi H. Kramerem, jako zmocnéncem,

po vyslechnuti stanoviska generdlni advokatky na jednani konaném dne 17. ¢ervna
2010,
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vydavd tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tyka vykladu ¢l. 3 odst. 1 natizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96 ze dne 23. ¢ervence 1996 o zavedeni dodat-
kovych ochrannych osvédéeni pro piipravky na ochranu rostlin (Ut. vést., L 198, s. 30;
Zvl. vyd. 03/19, s. 335).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi Hogan Lovells International LLP, dfi-
ve Rechtsanwaltssozietit Lovells (déle jen ,Lovells”), a Bayer CropScience AG (déle
jen ,Bayer”), tykajiciho se platnosti dodatkového ochranného osvédceni, které po-
sledné uvedené vydal Bundespatentgericht.
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Pravni ramec

Smérnice 91/414/EHS

Deviaty a Ctrnacty bod odiivodnéni smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cerven-
ce 1991 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh (Ut vést. L230, s. 1; Zvl. vyd.
03/11, s. 332), ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze
dne 23. Gnora 2005 (UF. vést. L70, s. 1, dle jen ,smérnice 91/414), znéji takto:

»vzhledem k tomu, Ze pravni uprava povolovini musi zabezpecit vysokou troven
ochrany, kterd musi zejména zabranit povoleni{ pfipravkid na ochranu rostlin, jejichz
rizika pro zdravi, podzemni vody a zivotni prostfedi nebyla pfedmétem vhodného
vyzkumu; Ze cil zdokonalit rostlinnou vyrobu by nemél mit prednost pfed ochranou
zdravi lidi a zviFat a zivotniho prostredi;

vzhledem k tomu, Ze postup Spolecenstvi by nemél branit ¢lenskym statim, aby
na omezenou dobu povolily pouzivat na svém tizemi pripravky na ochranu rostlin
obsahujici t¢innou latku, kterd dosud nebyla zarazena do seznamu Spolecenstvi,
za predpokladu, ze zGc¢astnénd strana predlozila dokumentaci splnujici pozadavky
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Spolecenstvi a ¢lensky stat dospél k zavéru, zZe 1ze ocekdvat, Ze uc¢inna latka a priprav-
ky na ochranu rostlin vyhovi stanovenym podminkam Spolecenstvi:*

Podle ¢l. 3 odst. 1 smérnice 91/414 muze byt ptipravek na ochranu rostlin uveden na
trh a pouzivdn v ¢lenském staté, pouze pokud jej prislusné organy tohoto ¢lenského
statu povolily v souladu s ustanovenimi této smérnice.

Clanek 4 uvedené smérnice stanovi:

,1. Clenské stéty zajisti, aby ptipravek na ochranu rostlin byl povolen, pouze pokud:

a) jeho ucinné latky jsou uvedeny v priloze I a byly splnény podminky tam stanove-
né, a pokud s ohledem na néasledujici pismena b), c), d) a e) jsou ve shodé s jednot-
nymi zdsadami uvedenymi v ptiloze VI;

b) je ve svétle soucasnych védeckotechnickych poznatkl zjisténo a pri hodnoceni
dokumentace podle prilohy III prokdzano, ze pti pouziti pripravku podle ¢l. 3
odst. 3 a s ohledem na veskeré obvyklé podminky, za nichz mdze byt pouzit,
a s ohledem na nésledky jeho pouziti:
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v

je dostate¢né Gcinny;

nema nepfrijatelny icinek na rostliny nebo rostlinné produkty;

nezpusobuje zbyte¢né utrpeni a bolest obratlovcim, proti nim?z je urcen;

nema $kodlivy ucinek na zdravi lidi nebo zvifat, at pfimy ¢i nepfimy (napft.
prostfednictvim pitné vody, potravin nebo krmiv), nebo na podzemni vody;

nema nepfijatelny vliv na Zivotni prostredi, zejména pokud jde o nésledujici
aspekty:

jeho rozklad a distribuci v zivotnim prostredi, zejména znecisténi vod, v¢etné
pitné vody a podzemnich vod,

jeho dopad na necilové druhy;
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¢) druh a mnozstvi jeho uc¢innych latek a pripadné vsech toxikologicky nebo ekoto-
xikologicky vyznamnych necistot a ostatnich slozek 1ze stanovit vhodnymi meto-
dami harmonizovanym postupem podle ¢lanku 21 nebo, neni-li jich, metodami
schvélenymi orgdnem opravnénym vydat povoleni;

d) jeho toxikologicky nebo ekologicky vyznamna rezidua, vznikajici pfi povoleném
pouziti, 1ze zjistit vhodnymi obecné pouzivanymi metodami;

e) jeho fyzikdlni a chemické vlastnosti byly urceny a shledany prijatelnymi z hledis-
ka spravného pouziti a skladovani pripravku;

f) maximdlni limity rezidui v zemédélskych produktech ovlivnénych pouzitim uve-
denym v povoleni byly pfipadné stanoveny nebo zménény v souladu s nafizenim
(ES) ¢. 396/2005.

2. Povoleni musi stanovit pozadavky na uvedeni na trh a na pouziti pfipravku nebo
alespon pozadavky zamérfené na zajisténi souladu s odst. 1 pism. b).

3. Clenské staty zajisti, aby byl soulad s pozadavky stanovenymi v odst. 1 pism. b) az
f) zajistén Grednimi nebo uredné uznanymi zkouskami a analyzami provedenymi na
uzemi doty¢ného c¢lenského statu za zemédélskych a rostlinolékarskych podminek
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a podminek prostredi, které odpovidaji podminkdm pouziti doty¢ného pripravku na
ochranu rostlin a které prevazuji v mistech, pro néz je pripravek urcen.

4. Anizjsou dotceny odstavce 5 a 6, povoleni se udéli jen na vymezené obdobi nejdéle
10 let, které stanovi ¢lenské staty; povoleni muze byt obnoveno po ovéfeni toho, Ze
podminky stanovené v odstavci 1 jsou stale plnény. Byla-li podéna Zadost o obnoveni,
muze byt obnoveni udéleno na dobu, kterd je nezbytnd k tomu, aby pfislusné organy
¢lenskych stati provedly toto ovéreni.

5. Povoleni muze byt kdykoliv pfezkoumdno, pokud existuji naznaky, ze néktery
z pozadavkd uvedenych v odstavci 1 prestal byt plnén. V téchto pripadech mohou
¢lenské staty pozadovat, aby zadatel o povoleni nebo strana, jiz bylo podle ¢lanku 9
udéleno povoleni rozsifeného pouziti, predlozili dal$i informace nezbytné pro pre-
zkoumadni. Povoleni mtize byt v pripadé potteby prodlouzeno na dobu nezbytnou pro

dokonceni prezkoumadni a k poskytnuti téchto dalsich informaci.

6. Aniz jsou dotcena rozhodnuti jiz prijata podle ¢lanku 10, povoleni se odejme, jest-
lize se zjisti, ze:

a) pozadavky pro ziskani povoleni nejsou splnény nebo jiz nejsou plnény;
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b) byly predlozeny nepravdivé nebo zavadéjici udaje tykajici se skutec¢nosti, na je-
jichz zakladé bylo povoleni udéleno;

nebo se provede jeho zména, jestlize se zjisti, Ze:

¢) na zakladé vyvoje védeckotechnickych poznatk Ize zplisob pouziti a pouzivand
mnozstvi zménit.

Povoleni muze byt také zruseno nebo zménéno na zdadost jeho drzitele, ktery
musi uvést diivody své zadosti; zmény lze povolit pouze tehdy, jestlize se zjisti, Ze
pozadavky ¢l. 4 odst. 1 zistaly zachovany.

Jestlize ¢lensky stat odejme povoleni, ihned o tom informuje drzitele povolent;
kromé toho muze poskytnout lhitu pro likvidaci, uskladnéni, uvedeni na trh
a pouziti stavajicich zasob, jejiz délka zavisi na divodu odnéti povoleni, aniz je
dotcena lhita pripadné stanovend rozhodnutim pfijatym na zdkladé smérnice
Rady 79/117/EHS ze dne 21. prosince 1978, kterou se zakazuje uvadéni na trh
a pouzivani pripravkd na ochranu rostlin obsahujicich urcité ucinné latky, napo-
sledy pozménéné smérnici 90/335/EHS, nebo na zakladé ¢l. 6 odst. 1 nebo ¢l. 8
odst. 1 nebo 2 této smérnice.*
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Clének 5 smérnice 91/414 stanovi:

,1. U¢inn4 latka se na zdkladé sou¢asnych védeckotechnickych poznatkt zatadi do
prilohy I na pocatecni dobu nepfesahujici 10 let, jestlize lze oc¢ekavat, ze pfipravky na
ochranu rostlin obsahujici tuto ic¢innou latku splni ndsledujici podminky:

a) jejich rezidua, kterd jsou ndsledkem aplikace v souladu se spravnou rostlinolékar-
skou praxi, nemaji $kodlivé ucinky na zdravi lidi nebo zvifat a na podzemni vody
ani neprijatelny vliv na Zivotni prostiedi a tato rezidua, jsou-li vyznamn4 toxiko-
logicky nebo z hlediska zivotniho prostfedi, 1ze mérit obvyklymi metodami;

b) jejich pouziti v souladu se spravnou rostlinolékaiskou praxi nema $kodlivé ucin-
ky na zdravi lidi nebo zvirat ani neprijatelny vliv na zZivotni prostiedi podle ¢l. 4
odst. 1 pism. b) bodu iv) a v).

Ve

2. Pro zarazeni uc¢inné latky do prilohy I se bere v ivahu zejména:

a) prijatelny denni pfijem pro Clovéka, je-li to nezbytné;
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b) pfijatelnd uroven expozice uzivateld, je-li to nezbytné;

¢) odhad rozpadu a distribuce v Zivotnim prostredi a i¢inky na necilové druhy, je-li
to nezbytné.

3. Pro prvni zarazeni uc¢inné latky, kterd nebyla uvedena na trh do dvou let od ozné-
meni této smérnice, se pozadavky povazuji za splnéné, jestlize bylo splnéni podminek
prokdzéano alespon pro jeden pripravek obsahujici doty¢nou t¢innou latku.

4. Zarazeni ucinné latky do prilohy I miize podléhat pozadavkim, jako jsou:

— minimdlni stupen cistoty ti¢inné latky,

— povaha a maximalni obsah nékterych necistot,

— omezeni plynouci z hodnoceni informaci podle ¢lanku 6, pricemz se zvazuji pti-
slusné zemédélské a rostlinolékarské podminky a podminky prostiredi (véetné kli-
matickych podminek),

typ pripravku,
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— zpusob pouZiti.

5. Zarazeni latky do prilohy I lze na zddost jednou nebo opakované obnovit na ob-
dobi nepresahujici 10 let; toto zarazeni Ize kdykoliv pfehodnotit, vyskytnou-li se po-
chybnosti, Ze kritéria uvedend v odstavcich 1 a 2 jsou stale plnéna. Pokud byla Zadost
o obnoveni podana vcas, a v kazdém pripadé nejpozdéji do dvou let pred uplynutim
platnosti zarazeni dané polozky, udéluje se obnoveni na dobu nezbytnou k provedeni
prehodnoceni a na dobu nezbytnou k predlozeni informaci pozadovanych podle ¢l. 6
odst. 4.

Clének 8 odst. 1 smérnice 91/414, tykajici se pfechodnych opatieni a odchylek, zni
ndsledovné:

»Odchylné od ¢lanku 4 muze ¢lensky stét, s cilem umoznit postupné posouzeni vlast-
nosti novych tc¢innych latek a usnadnit dostupnost pouziti novych pripravki v ze-
médélstvi, povolit na pfechodnou dobu nepresahujici tfi roky uvést na trh pripravky
na ochranu rostlin, které obsahuji G¢innou latku, jez nenf uvedena v pfiloze I, a které
nebyly dostupné na trhu do dvou let od ozndmeni této smérnice, za predpokladu, Ze:

a) pouzitim ¢l. 6 odst. 2 a 3 bylo zjisténo, Ze dokumentace tykajici se ic¢inné latky
splnuje pozadavky priloh II a III z hlediska navrzenych pouZiti;
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b) clensky stét stanovi, ze i¢innd latka muze splnovat pozadavky ¢l. 5 odst. 1 a ze lze
ocekavat, ze pripravek na ochranu rostlin splni pozadavky ¢l. 4 odst. 1 pism. b) az

f).

V téchto pripadech c¢lensky stat neprodlené informuje ostatni ¢lenské staty a Komisi
o svém posouzeni dokumentace a o podminkéach povoleni a uvede alespon informace
podle ¢l. 12 odst. 1.

Po vyhodnoceni dokumentace podle ¢l. 6 odst. 3 mize byt postupem podle ¢lanku 19
rozhodnuto, ze ucinna latka nespliuje pozadavky specifikované v ¢l. 5 odst. 1. V ta-
kovém pripadé clenské staty zajisti, ze povoleni musi byt odnato.

Pokud po uplynuti lhiity tf{ let neni prijato rozhodnuti tykajici se zafazeni G¢inné lat-
ky do prilohy I, mtize byt odchylné od ¢lanku 6 postupem podle ¢lanku 19 stanovena
dodatec¢na lhita, aby bylo umoznéno podrobné posouzeni dokumentace a pripadné
i dalsich informaci vyzadanych podle ¢l. 6 odst. 3 a 4.

Ustanoveni ¢l. 4 odst. 2, 3, 5 a 6 se vztahuji na povoleni udélend na zdkladé tohoto
odstavce, aniz jsou dotéeny predchozi pododstavce tohoto odstavce.

Narizeni ¢. 1610/96

Z péatého a Sestého bodu oduvodnéni nafizeni ¢. 1610/96 vyplyvd, Ze pred jeho
prijetim byla skute¢nd délka patentové ochrany pro pokryti investic, které byly do
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vyzkumu vloZeny, a pro vytvoreni zdroji potfebnych k udrzeni vysoké drovné vy-
zkumu povazovdana za nedostate¢nou, coz postihovalo i konkurenceschopnost tohoto
odvétvi. Cilem uvedeného natizeni je kompenzovat tento nedostatek vytvorenim do-
datkového ochranného osvédceni pro pripravky na ochranu rostlin.

Jedendcty a Sestndcty bod odivodnéni tohoto natizeni znéji nasledovné:

»(11) vzhledem k tomu, Ze doba trvani ochrany vyplyvajici z osvédceni musi byt sta-
novena tak, aby umoznila dostate¢nou, G¢innou ochranu; Ze majitel patentu
i osvédceni musi mit za timto ticelem moznost pozivat vylu¢nych prav po celé
obdobi nejvyse 15 let od prvniho povoleni uvést dany pripravek na ochranu
rostlin na trh ve Spolecenstvi;

(16) vzhledem k tomu, Ze pouze opatfeni na Grovni Spolecenstvi umozni skute¢né
dosdhnout cile, ktery spociva v zajisténi odpovidajici ochrany pro inovace v ob-
lasti ochrany rostlin pfi soucasném zajisténi rddného fungovéni vnitfniho trhu
s pripravky na ochranu rostlin*

Clanek 1 nafizeni ¢. 1610/96 upresiuje, ze pro ucely tohoto nafizeni se ,osvéd¢enim”
rozumi dodatkové ochranné osvédceni.
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Clanek 2 natizeni ¢. 1610/96, nadepsany ,Oblast piisobnosti®, stanovi:

»Kazdy produkt, ktery je chrdnén patentem na Gzemi ¢lenského statu a podléhd pred
uvedenim na trh jako pripravek na ochranu rostlin spravnimu povolovacimu fizeni
podle ¢lanku 4 smérnice 91/414/EHS [...] nebo podle odpovidajiciho ustanoveni vni-
trostatnich pravnich predpisd, jde-li o pripravek na ochranu rostlin, pro ktery byla
podéna zadost o vydani povoleni dfive, nez prislusny ¢lensky stét provedl smérnici
91/414/EHS, mizZe za podminek stanovenych timto nafizenim podléhat osvédceni:*

Clanek 3 tohoto nafizeni, nadepsany ,Podminky pro ziskani osvédceni®, stanovi:

»1. Osvédceni se vydd, pokud v ¢lenském stité, ve kterém je poddna zddost podle
¢lanku 7, a ke dni podani zadosti:

a) je produkt chranén platnym zékladnim patentem;

b) bylo vyddno platné povoleni k uvedeni produktu na trh jako pfipravku na ochra-
nu rostlin podle ¢lanku 4 smérnice 91/414/EHS [...] nebo podle odpovidajiciho
ustanoveni vnitrostatnich pravnich predpisi;
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¢) na produkt nebylo dosud vydano osvédceni;

d) povoleni uvedené v pismenu b) je prvnim povolenim k uvedeni produktu na trh
jako pripravku na ochranu rostlin.

Clének 5 natizeni ¢. 1610/96, nadepsany ,,Uéinky osvédceni®, stanovi:

»S vyhradou ¢lanku 4 vyplyvaji z osvédceni stejnd prava jako ze zdkladniho patentu
a osvédceni podléha stejnym omezenim a stejnym povinnostem.*

Clanek 13 uvedeného natizeni, nadepsany ,Doba platnosti osvéd¢eni®, zni ndsledovné:

»1. Osvédceni se stdva platnym uplynutim zdkonné doby platnosti zékladniho paten-
tu na dobu rovnajici se obdobi, které uplynulo mezi dnem poddani prihlasky zéklad-
niho patentu a dnem prvniho povoleni uvést produkt na trh ve Spolecenstvi, zkrdce-
nému o pét let.
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2. Bez ohledu na odstavec 1 nesmi byt doba platnosti osvédcéeni delsi nez pét let ode
dne, kdy se stane platnym.

3. Pro tcely vypoctu doby platnosti osvédéeni se prihlédne k predbéznému prvnimu
povoleni k uvedeni na trh jen tehdy, nasleduje-li po ném pfimo konec¢né povoleni
tykajici se téhoz produktu.*

Podle ¢lanku 15 narizeni ¢. 1610/96:

»1. Osvédceni je neplatné, pokud:

a) bylo vydéno v rozporu s ¢lankem 3;

2. Kazdy mize podat ndvrh nebo Zalobu na prohlaseni osvédceni neplatnym u or-
ganu, ktery ma podle vnitrostatnich prdvnich predpistt pravomoc zrusit zédkladni
patent*
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Spor v puvodnim fizeni a predbézné otazky

Spolec¢nost Bayer je majitelem evropského patentu tykajictho se predevsim herbicidu
s oznacenim jodosulfuron. Tento patent byl ohld$en dne 12. tnora 1992 a udélen dne
11. listopadu 1998. Jeho platnost vyprsi dne 13. inora 2012.

Dne 13. prosince 1998 byla poddna u némeckych organa zadost o zarazeni jodosul-
furonu do prilohy I smérnice 91/414 podnikem, jehoZ prava pozdéji presla na spolec-
nost Bayer.

Dne 9. biezna 2000 udélil prislu$ény némecky organ spole¢nosti Bayer povoleni k uve-
deni na trh (dale jen ,PUT*) herbicidniho pfipravku na bazi této latky a uvddéného na
trh pod oznacenim ,Husar”. Podle upfesnéni poskytnutych predklddajicim soudem
se jednalo o PUT vydané na zakladé ustanoveni vnitrostatniho prava urceného k za-
bezpeceni provedeni ¢l. 8 odst. 1 smérnice 91/414 (déle jen ,predbézné PUT*). Za
tcelem zohlednéni rozhodnuti Komise 2003/370/ES ze dne 21. kvétna 2003, kterym
se ¢lenskym statim umoznuje prodlouzit docasné povoleni udélend pro nové uc¢inné
latky jodosulfuronmethylnatrium, indoxakarb, S-metolachlor, jaderny polyedricky
virus miry Spodoptera exigua, tepraloxydim a dimethenamid-P (Ut. vést. L 127, s. 58;
Zvl. vyd. 03/38, s. 574), bylo toto predbézné PUT, pivodné platné do 8. biezna 2003,
prodlouzeno do 21. kvétna 2005.

Dne 17. cervence 2003 udélil Bundespatentgericht spolec¢nosti Bayer dodatkové
ochranné osvédc¢eni na obdobi od 13. tnora 2012, data ukonceni platnosti evropské-
ho patentu, do 9. bfezna 2015, pro jodosulfuron a jeho urcité estery a soli. Pti vypoctu
doby platnosti tohoto osvédceni povazoval Bundespatentgericht predbézné PUT ze
dne 9. bfezna 2000 za prvni PUT.
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Dne 25. zaff 2003 zaradila Komise prostfednictvim smérnice 2003/84/ES
(Ur. vést. L247, s. 20; Zvl. vyd. 03/40, s. 83) jodosulfuron do prilohy I smérnice 91/414.

Dne 13. ledna 2005 udélil prislusny némecky organ spole¢nosti Bayer PUT pro pri-
pravek ,Husar“ na zdkladé ustanoveni vnitrostatniho prava provadéjiciho ¢lanek 4
smérnice 91/414 (déle jen ,konec¢né PUT*). Platnost tohoto kone¢ného PUT md
uplynout dne 31. prosince 2015.

Lovells podala k Bundespatentgericht zalobu, kterou se domahd zruseni dodatkové-
ho ochranného osvédceni ze dne 17. cervence 2003. Lovells v podstaté tvrdi, Ze toto
osvédceni je vzhledem k naiizeni ¢. 1610/96 neplatné. Clanek 3 odst. 1 pism. b) to-
hoto narizeni stanovi vydani dodatkového ochranného osvédceni pouze po obdrzeni
kone¢ného PUT za podminek stanovenych v ¢lanku 4 smérnice 91/414. V projedna-
vaném pripadé je vsak podle Zalobkyné PUT ze dne 9. biezna 2000 predbéznym PUT
spadajicim pod ¢l. 8 odst. 1 této smérnice.

Spolec¢nost Bayer napadd tento vyklad ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1610/96, nebot
je podle ni v rozporu se systematikou tohoto natizeni a s praxi prislusnych vnitrostat-
nich orgdna.
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Za téchto okolnosti se Bundespatentgericht rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudni-
mu dvoru nésledujici predbéznou otazku:

»Je pro ucely pouziti ¢l. 3 odst. 1 pism. b) narizeni [...] ¢. 1610/96 rozhodujici pouze
[PUT] vydané podle ¢lanku 4 smérnice 91/414 [...], nebo miize byt osvédc¢eni vydédno
i na zdkladé [PUT] podle ¢l 8 odst. 1 smérnice 91/414 [...]?*

7 vz

K navrhu na znovuotevreni ustni ¢asti Fizeni

Dopisem ze dne 14. ¢ervence 2010 podala spole¢nost Bayer navrh na znovuotevreni
Ustni Casti fizeni a v podstaté tvrdila, Ze stanovisko prijaté generdlni advokatkou je
nespravné. Na podporu svého navrhu se spole¢nost Bayer dovolava zdsady kontra-
diktornosti v rozsahu, v némz stanovisko dlouze rozebird vyklad natizeni Rady (EHS)
¢. 1768/92 ze dne 18. ¢ervna 1992 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvéd¢eni pro
1é¢ivé pifpravky (Ut vést. L182, s. 1; Zvl. vyd. 13/11, s. 200), a¢koli tento bod nebyl
projednavin béhem dstni ¢ésti rizeni.

Podle ¢l. 252 druhého pododstavce SFEU je ulohou generdlniho advokata predkld-
dat verejné, zcela nestranné a nezdvisle odiivodnéna stanoviska ve vécech, které po-
dle statutu Soudniho dvora Evropské unie vyzaduji jeho ucast. Pti plnéni této tlohy
muze pripadné analyzovat Zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce tak, Ze ji zasadi
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do kontextu, ktery je $irsi, nez je kontext striktné definovany predkladajicim soudem
nebo ucastniky puvodniho rizeni. Soudni dvir neni vazan stanoviskem generalniho
advokata ani diivody, na zakladé kterych k nému dospél.

S prihlédnutim k samotnému ucelu kontradiktornosti, kterym je zabranit tomu,
aby mohl byt Soudni dvir ovlivnén argumenty, které nemohly byt prodiskutoviny
ucastniky rizeni, mize Soudni dviir mize podle ¢lanku 61 svého jednaciho fddu bez
ndvrhu nebo na navrh generdlniho advokata nebo na névrh ucastnikt fizeni naridit
znovuotevieni Gstni ¢dsti Fizeni, pokud md za to, Ze véc neni dostate¢né objasnéna
nebo Ze musi byt rozhodnuta na zakladé argumentu, ktery nebyl mezi Gcastniky ri-
zeni projedndn (viz zejména usneseni ze dne 4. tnora 2000, Emesa Sugar, C-17/98,
Recueil, s. I-665, bod 18, jakoz i rozsudek ze dne 8. zari 2009, Liga Portuguesa de Fu-
tebol Profissional a Bwin International, C-42/07, Sb. rozh. s. I-7633, bod 31 a citovana

judikatura).

V projedndvané véci poklada Soudni dvir projedndvanou véc za dostate¢né objas-
nénou k tomu, aby mohl rozhodnout; vzhledem k tomu, Ze tato véc nemusi byt roz-
hodnuta na zakladé argumentd, které mezi zicastnénymi nebyly projedndny, neni
namisté vyhovét navrhu na znovuotevieni dstni ¢asti fizeni.

V dusledku toho je tfeba navrh na znovuotevreni ustni ¢ésti Fizeni zamitnout.
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K predbézné otazce

Podstatou predbézné otazky predkladajiciho soudu je, zda je treba vykladat ¢l. 3 odst. 1
pism. b) narizeni ¢. 1610/96 v tom smyslu, Ze brani vydani dodatkového ochranného
osvédceni pro pripravek na ochranu rostlin, kterému bylo udéleno predbézné PUT
vydané na zakladé ¢l. 8 odst. 1 smérnice 91/414.

Clének 3 odst. 1 pism. b) natizeni ¢. 1610/96 se odvolavd na PUT vydané ,podle
¢lanku 4 smérnice 91/414“ Takové znéni by mohlo a contrario naznacovat, Ze pro
pripravky, pro které bylo vydano predbézné PUT, jehoz pravnim zakladem je ¢l. 8
odst. 1 této smérnice, nemuiize byt vyddno dodatkové ochranné osvédceni, nebot ta-
kovd moznost neni vyslovné stanovena.

Je tteba uvést, ze ¢lanek 3 narizeni ¢. 1610/96 musi byt vykladan nejen vylu¢né s ohle-
dem na své znéni, ale rovnéz s prihlédnutim k obecné systematice a cilim systému,
do néhoz se zaclenuje (viz v tomto smyslu rozsudek ze dne 3. zafi 2009, AHP Manu-
facturing, C-482/07, Sb. rozh. s. 1-7295, bod 27).

Za ucelem vykladu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1610/96, na zékladé kterého musi
byt pro pripravek na ochranu rostlin vyddno PUT ,podle ¢ldnku 4 smérnice 91/414%
je treba konkrétnéji poukazat na ustanoveni uvedené smérnice upravujici podminky
vydani PUT pro pripravky na ochranu rostlin.
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Tato ustanoveni spocivaji v rozliseni mezi jednak povolenim G¢inné latky, vydanym
na urovni Evropské unie, a jednak povolenim pripravka obsahujicich uc¢inné latky,
kterd spadaji do pravomoci clenskych statd, jak vyplyva zejména z ¢lankt 3 az 6 a 8
smérnice 91/414.

Podle ¢l. 3 odst. 1 smérnice 91/414 muze byt pripravek na ochranu rostlin uveden
na trh a pouzivin v ¢lenském stité pouze tehdy, jestlize to povolily prislusné organy
tohoto statu v souladu s touto smérnici. Tato smérnice ve svém ¢l. 4 odst. 1 pism. a)
stanovi, Ze ¢lensky stat mize povolit pfipravek na ochranu rostlin, pouze pokud jsou
ucinné latky, které obsahuje, schvéleny na urovni Unie a zatazeny do prilohy I uvede-
né smérnice. Podminky vyzadované pro zarazeni uvedenych latek do této prilohy jsou
popsany v clanku 5 téze smérnice a museji byt predmétem dokumentace v souladu
s prilohou II této smérnice.

Védecka kritéria, kterym musi odpovidat pfipravek na ochranu rostlin, aby mohl zis-
kat PUT, jsou uvedena v ¢l. 4 odst. 1 pism. b) az f) smérnice 91/414 a podminky, které
je tfeba splnit pro predlozeni dokumentace pro tiCely povoleni, jsou upfesnény v pti-
loze III této smérnice.

Clének 8 smérnice 91/414, nadepsany ,Pfechodna opatfeni a odchylky“, nicméné
¢lenskym statim ve tfech pripadech umoznuje vydat predbézné PUT pro pripravek
na ochranu rostlin, jehoz u¢inné latky jesté nebyly zarazeny do prilohy I smérnice
91/414. Mezi témito tfemi pripady je pouze pripad stanoveny v tomto ¢l. 8 odst. 1
relevantni pro odpovéd na otdzku predklddajiciho soudu.
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Toto ustanoveni se tykd uvedeni na trh pripravku na ochranu rostlin obsahujiciho
ucinnou latku, kterd jesté neni uvedena v priloze I smérnice 91/414 a ktera nebyla
uvedena na trh do dvou let od ozndmeni této smérnice (déle jen ,nova Gc¢innd lat-
ka“). Ucel tohoto ustanoveni je vyjadfen ve ¢trnactém bodé oddvodnéni uvedené
smérnice, podle kterého ,,postup Spolecenstvi by nemél brénit ¢clenskym statim, aby
na omezenou dobu povolily pouzivat na svém tzemi pripravky na ochranu rostlin
obsahujici G¢innou latku, kterd dosud nebyla zarazena do seznamu Spolecenstvi, za
predpokladu, Ze zG¢astnéna strana predlozila dokumentaci spliujici pozadavky Spo-
lecenstvi a ¢lensky stat dospél k zavéru, ze 1ze ocekavat, Ze uc¢innd latka a pripravky na
ochranu rostlin vyhovi stanovenym podminkdm Spolecenstvi*.

Clanek 8 odst. 1 prvni pododstavec smérnice 91/414 upiesiiuje pozadavky, které je
treba splnit k ziskani PUT na prechodnou dobu v zdsadé nepresahujici tfi roky pro
pripravek na ochranu rostlin obsahujici novou uc¢innou latku.

Co se tyce posouzeni této nové Gcinné latky, ¢l. 8 odst. 1 prvni pododstavec pism. a)
smérnice 91/414 nejprve vyzaduje, aby bylo ,zjisténo, Ze dokumentace tykajici se
ucinné latky spliuje pozadavky priloh II a III z hlediska navrzenych pouziti“. Uve-
deny ¢l. 8 odst. 1 prvni pododstavec pism. b) krom toho ukladé ¢lenskému statu, aby
stanovil, Ze G¢innd latka maze splinovat pozadavky uvedené v ¢l. 5 odst. 1 této smér-
nice, a konec¢né ze ,1ze ocekavat, Ze pripravek na ochranu rostlin splni pozadavky ¢l. 4
odst. 1 pism. b) az f)*.

Na zakladé posledné uvedenych ustanoveni prislusi doty¢nému ¢lenskému stitu, aby
s ohledem na védeckotechnické poznatky urcil, Ze je tento pripravek ucinny a bez-
pecny. Tento ¢lensky stdt musi rovnéz ovérit neexistenci $kodlivych ucinkd na zdravi
lidi nebo zvirat anebo podzemni vody, jakoz i na Zivotni prostfedi. Krom toho musi

I - 11397



42

ROZSUDEK ZE DNE 11. 11. 2010 - VEC C-229/09

tento Clensky stat oveérit, zda uvedeny produkt nezptisobuje zbyte¢né utrpeni a bolest
obratlovciim, proti nimz je urcen.

Krom toho prislusi tomuto ¢lenskému statu, aby urcil:

— zda lze druh a mnozstvi ucinnych latek doty¢ného produktu a pripadné vsech
toxikologicky nebo ekotoxikologicky vyznamnych necistot a ostatnich slozek sta-
novit vhodnymi metodami harmonizovanymi postupem nebo, neni-li jich, meto-
dami schvalenymi pfisluSnymi vnitrostatnimi organy;

— zda jeho toxikologicky nebo ekologicky vyznamna rezidua, vznikajici pfi povole-
ném pouziti, 1ze zjistit vhodnymi obecné pouzivanymi metodami;

— zda byly jeho fyzikdlni a chemické vlastnosti urceny a shledany pfijatelnymi z hle-
diska spravného pouziti a skladovani pripravkuy, a

— pripadné zda jsou dodrzovany maximadlni limity rezidui v zemédélskych produk-
tech ovlivnénych pouzitim uvedenym v povoleni.
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Je tieba dodat, Ze ustanoveni ¢l. 4 odst. 2, 3, 5 a 6 smérnice 91/414 se pouZiji rovnéz na
predbéznd PUT, jak vyslovné vyplyva z ¢l. 8 odst. 1 in fine této smérnice. Tento odkaz
tak umoznuje zajistit, aby predbéznd PUT poskytnuta clenskymi staty pro pripravky
obsahujici nové Gc¢inné latky odpovidala stejnym védeckym pozadavkim spolehlivos-
ti a mohla byt prezkoumana nebo zrusena za stejnych podminek jako kone¢na PUT
vydand na zdkladé tohoto ¢lanku 4.

Zadosti o vydani predbéznych PUT podané na zékladé ¢l. 8 odst. 1 smérnice 91/414
museji tedy byt zkoumdny v souladu s védeckymi kritérii pouzitelnymi na zadosti
o konec¢na PUT upravend v ¢lanku 4 této smérnice. Podminky, za kterych muze clen-
sky stat podle ¢l. 8 odst. 1 smérnice 91/414 povolit predbézné uvedeni na trh ptiprav-
ku na ochranu rostlin obsahujictho novou latku, ktera je hodnocena, za t¢elem jejtho
zdpisu do prilohy I smérnice 91/414, jsou uvedeny v ¢l. 4 odst. 1 pism. b) az f) této
smérnice (viz v tomto smyslu rozsudek ze dne 3. kvétna 2001, Monsanto, C-306/98,
Recueil, s. I-3279, body 30 a 32).

Posuzovani ¢lenskym statem v ramci zkoumadni zZadosti o predbézné PUT prirozené
vychazi pouze z pravdépodobného vyvoje a nutné s sebou nese vétsi nejistotu nez
posuzovani za icelem vydani kone¢ného PUT. Cilem ¢l. 8 odst. 1 uvedené smérnice
nicméné je, aby byly podminky, za kterych mize byt pfipravek uveden na trh na za-
kladé predbézného PUT, stejné jako podminky vydani kone¢ného PUT, a to v soula-
du s cilem pfipomenutym v devatém bodé odivodnéni smérnice 91/414, spocivajicim
v ,zabezpec[eni] vysok[é] drov[né] ochrany, kterd musi zejména zabranit povoleni
pripravki na ochranu rostlin, jejichz rizika pro zdravi, podzemni vody a Zivotni pro-
stfedi nebyla pfedmétem vhodného vyzkumu®.
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Na zéakladé této vazby funkcni rovnocennosti existujici mezi kritérii uvedenymi v ¢l. 8
odst. 1 smérnice 91/414 a kritérii stanovenymi v ¢lanku 4 této smérnice tedy neni
namisté vyklddat ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1610/96 zptisobem, ktery vede k vy-
louceni jeho pouziti na pripravky, kterym bylo udéleno predbézné PUT na zdkladé
¢l. 8 odst. 1 smérnice 91/414.

Tento vyklad je krom toho je posilen textem a ticelem nafizeni ¢. 1610/96.

Je tfeba pripomenout, zZe cilem nafizeni ¢. 1610/96 je, jak zdaraznuje jeho Sestnacty
bod odtivodnéni, zajisténi odpovidajici ochrany pro inovace v oblasti ochrany rostlin
pri soucasném zajisténi fddného fungovani vnitiniho trhu s pfipravky na ochranu
rostlin. Podle jedendctého bodu odiivodnéni tohoto narizeni musi dodatkové ochran-
né osvédceni umoznit dostate¢nou tcinnou ochranu patentu umoznujici jeho maji-
teli pozivat vylu¢nych prav po celkové obdobi nejvyse 15 let od prvniho PUT daného
pripravku na ochranu rostlin v Unii.

Cilem nafizeni ¢. 1610/96 je omezit narusovani i¢inné ochrany poskytované patento-
vanym vyndleziim v oblasti ochrany rostlin, zejména z dvodu doby, ktera uplyne do
ziskani PUT. Paty bod od@ivodnéni tohoto nafizeni v tomto ohledu uvadi, ze obdobi,
které uplyne od podani patentové prihlasky na novy ptipravek na ochranu rostlin do
PUT daného pripravku, ¢ini skutec¢nou délku patentové ochrany nedostate¢nou pro
pokryti investic, které byly do vyzkumu vlozeny, a pro vytvoreni zdroji potfebnych
k udrzeni vysoké trovné vyzkumu.
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Utelem dodatkového ochranného osvédéeni je obnovit trvani dostate¢né a Gc¢inné
ochrany patentu, umoznujici jeho majiteli pozivat vyluénych prav po dalsi obdobi
nésledujici po ukonceni platnosti zdkladniho patentu a alespon z¢ésti nahradit zpoz-
déni, ke kterému doslo pfi komerénim vyuziti jeho vynélezu v dobé od data podani
patentové prihldsky do obdrzeni prvniho PUT v ramci Unie.

Dodatkové osvédceni tvori spojeni mezi zdkladnim patentem a prvnim PUT priprav-
ku na ochranu rostlin oznacujici okamzik, od kterého mize zacit komercni vyuziti
tohoto pripravku. K ziskdni tohoto osvédceni tak musi byt splnény ¢tyri kumulativni
podminky uvedené v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni ¢. 1610/96. Toto ustanoveni v podstaté
stanovi, Ze dodatkové ochranné osvédceni miize byt vydano pouze tehdy, jestlize je
pripravek na ochranu rostlin ke dni podadni zadosti chranén platnym zékladnim pa-
tentem a jiz neni predmétem osvédcéeni. Krom toho je tfeba, aby bylo vydéno platné
PUT produktu ,podle ¢lanku 4 smérnice 91/414 nebo podle odpovidajiciho ustano-
veni vnitrostatnich pravnich predpist, a konec¢né aby bylo toto PUT prvnim povole-
nim produktu jakozto pfipravku na ochranu rostlin.

Pokud by mél byt ¢l. 3 odst. 1 natizeni ¢. 1610/96 vykladan v tom smyslu, Ze dodat-
kové ochranné osvédceni muize byt vyddno pouze na zdkladé kone¢ného PUT, mohl
by takovy vyklad vést k obtizim s ohledem na jina ustanoveni tohoto nafizeni a jeho
preambuli. Z jedendctého bodu odiivodnéni ve spojeni s ¢l. 3 odst. 1 pism. c) a ¢lanky
13 a 19 uvedeného narizeni totiz vyplyva, ze za ucelem vydani dodatkového ochran-
ného osvédceni musi byt relevantnim PUT prvni PUT pfipravku v Unii jakoZto 1é¢ivy
pripravek.
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Krom toho je vyklad ¢l. 3 odst. 1 pism. b) narizeni ¢. 1610/96, podle kterého miize
byt vydano dodatkové ochranné osvédceni pro produkt, pro ktery bylo vydano pred-
bézné PUT podle ¢l. 8 odst. 1 smérnice 91/414, podpofen znénim ¢lanku 13 tohoto
narizeni.

Tento ¢lanek 13 ve svém odstavci 1 upfesiuje, Zze doba platnosti osvédceni se rov-
nd ,obdobi, které uplynulo mezi dnem podani prihldsky zdkladniho patentu a dnem
prvniho [PUT] ve Spolecenstvi, zkracenému o pét let”. Podle uvedeného ¢l. 13 odst. 3
se ,[p]ro Gcely vypoctu doby platnosti osvédceni [...] prihlédne k predbéznému prv-
nimu [PUT] jen tehdy, nasleduje-li po ném pfimo kone¢né povoleni tykajici se téhoz
produktu®. Toto ustanoveni tudiz neumoznuje vyloucit moznost vydani dodatkového
ochranného osvédceni pro produkt, pro ktery bylo vydano predbézné PUT.

S ohledem na vy$e uvedené tvahy je tieba na predbéznou otdzku odpovédét, ze ¢l. 3
odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 1610/96 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze nebrani vy-
déni dodatkového ochranného osvédceni pro pripravek na ochranu rostlin, pro ktery
bylo vydano predbézné PUT v souladu s ¢l. 8 odst. 1 smérnice 91/414.
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K ndkladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni ma, pokud jde o uc¢astniky ptivodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o nékladech rizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predloze-
nim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni uvedenych tcastniki rizeni se
nenahrazuji.

Z téchto dtivodt Soudni dvir (druhy sendt) rozhodl takto:

Clanek 3 odst. 1 pism. b) narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1610/96
ze dne 23. cervence 1996 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro pri-
pravky na ochranu rostlin je tfeba vykladat v tom smyslu, Ze nebrani vydani do-
datkového ochranného osvédceni pro pripravek na ochranu rostlin, pro ktery
bylo vydano predbézné povoleni k uvedeni na trh v souladu s ¢l. 8 odst. 1 smér-
nice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni pripravki na ochranu
rostlin na trh, ve znéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005
ze dne 23. unora 2005.

Podpisy.
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