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REGULAMENTUL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI (CE)

nr. 1610/96
din 23 iulie 1996

privind crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru produsele fito-
farmaceutice

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in special art. 100a,

(O]

avand 1n vedere propunerea Comisiei' ’,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social®,

(3

hotarand in conformitate cu procedura prevazutd in art. 189b din Tratat"”’,

(1

2

3)

“4)

)

(6)

intrucat cercetarea in domeniul produselor fito-farmaceutice contribuie la imbunatatirea
continud a productiei si achizitiilor de cantitdti abundente de alimente de buna calitate la
preturi accesibile;

intrucét cercetarea in domeniul fito-farmaceutic contribuie la continua imbunatatire a
productiei vegetale;

intrucat produsele fito-farmaceutice, in special cele care sunt rezultatul unor cercetari
indelungate si costisitoare, vor fi in continuare elaborate in cadrul Comunitatii si in
Europa daca sunt reglementate de legi favorabile care sd furnizeze suficientd protectie
pentru a incuraja aceastd cercetare;

intrucat competitivitatea sectorului fito-farmaceutic, prin insasi natura acestei industrii,
necesitd un nivel de protectie pentru inovatii care sa fie echivalent cu cel garantat
produselor medicinale prin Regulamentul Consiliului (CEE) nr. 1768/92 din 18 iunie
1992 privind crearea unui certificat suplimentar de protectie pentru produsele

. 4
medicamentoase?;

intrucat, pentru moment, perioada care trece intre inregistrarea unei cereri de brevet
pentru un nou produs fito-farmaceutic si autorizarea de a introduce respectivul produs
fito-farmaceutic pe piatd face ca perioada de protectie efectivd sub brevet sa fie
insuficienta pentru a acoperi investitia in cercetare si pentru a genera resursele necesare
mentinerii unui nivel ridicat al cercetarii;

intrucat aceasta situatie conduce la o lipsa de protectie care dezavantajeaza cercetarea in
domeniul fito-farmaceutic si competitivitatea sectorului;
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(7) intrucat unul dintre obiectivele principale ale certificatului suplimentar de protectie este
de a plasa industria europeana la acelasi nivel de competitivitate cu omologii ei nord-
americani §i japonezi;

(8) intrucat, in Rezolutia din 1 februarie 19931 privind programul comunitar de politica si
actiune in domeniul mediului si dezvoltarii durabile, Consiliul a adoptat abordarea si
strategia generala din programul prezentat de Comisie care sublinia interdependenta
dintre cresterea economica si calitatea mediului; intrucidt Tmbundtitirea protectiei
mediului reprezintd mentinerea competitivititii economice a industriei; intrucat, prin
urmare, problema unui certificat suplimentar de protectie poate fi privitd ca o masura
pozitiva in favoarea protectiei mediului;

(9) intrucat trebuie furnizatd o solutie uniforma la nivel comunitar prin care sa se previna
dezvoltarea eterogend a legislatiilor nationale care sa conducd la accentuarea
neconcordantelor care ar putea impiedica circulatia liberd a produselor fito-farmaceutice
in interiorul Comunitatii afectand astfel in mod direct functionarea pietei interne; Intrucat
acest lucru este In concordanta cu principiul subsidiaritatii, definit in art. 3b din Tratat;

(10) intrucat, prin urmare, necesitatea de a crea un certificat suplimentar de protectie care sa
fie acordat in aceleasi conditii de fiecare dintre statele membre la cererea detinatorului
unui brevet national sau european privind un produs fito-farmaceutic pentru care s-a
acordat autorizatie de comercializare este reald; intrucat un regulament reprezinta asadar
cel mai potrivit instrument juridic;

(11)intrucat durata protectiei acordate de certificat trebuie sd fie corespunzatoare pentru a
furniza o protectie adecvata si eficientd; intrucat, in acest scop, cel care detine atat un
brevet, cat si un certificat trebuie sa poata beneficia de o durata totald de exclusivitate de
maximum cincisprezece ani din momentul in care produsul fito-farmaceutic in cauza
obtine prima datd autorizatia de a fi introdus pe piata comunitara;

(12)intrucat trebuie avute totusi in vedere toate interesele in joc intr-un sector atit de complex
si de sensibil cum este sectorul fito-farmaceutic; intrucat, in acest scop, certificatul nu
poate fi acordat pentru o perioadd mai lunga de cincisprezece ani;

(13)intrucat certificatul confera aceleasi drepturi ca si cele conferite de brevetul de baza;
intrucat, in consecintd, in cazul in care brevetul de baza se refera la o substantd activa si
diversele sale derivate (saruri si esteri), certificatul confera aceeasi protectie;

(14)intrucat eliberarea unui certificat pentru un produs constdnd intr-o substantd activa nu
aduce atingere eliberarii altor certificate pentru derivati (saruri si esteri) ai acestei
substante, cu conditia ca derivatii sa faca obiectul specific de referinta al unor brevete;

(15) intrucat trebuie realizat un echilibru corect in privinta stabilirii mecanismelor de tranzitie;
intrucat aceste mecanisme trebuie sd permitd industriei comunitare fito-farmaceutice
recuperarea, intr-o oarecare masura, a decalajului fata de principalii sai concurenti fara ca
aceste mecanisme sd compromitd realizarea altor obiective legitime legate de politica
agricola si politica de protectie a mediului promovate atat la nivel national, cat si la nivel
comunitar;

(16) intrucat doar o actiune la nivel comunitar va permite atingerea efectiva a obiectivului care
constd in asigurarea unei protectii adecvate pentru inovatii in domeniul fito-farmaceutic,
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cu garantarea functiondrii corespunzditoare a pietei interne pentru produsele fito-
farmaceutice;

(17)intrucat regulile detaliate din expunerile de motive 12, 13 si 14 si din art. 3 alin. (2), art.
4, art. 8 alin. (1) lit. (c) si art. 17 alin. (2) din prezentul regulament sunt valabile, mutatis
mutandis, $i pentru interpretarea in special a expunerii de motive 9 si a art. 3, art. 4, art. 8
alin. (1) lit. (c) si art. 17 din Regulamentul Consiliului (CEE) nr. 1768/92,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Definitii

In sensul prezentului regulament, sunt valabile urmatoarele definitii:

1. ,,produse fito-farmaceutice’: substante active si preparate continand una sau mai multe
substante active, prezentate in forma in care sunt furnizate utilizatorului, cu scopul de:

(a) a proteja plante sau produse din plante impotriva tuturor organismelor ddunatoare sau de a
preveni actiunea acestor organisme, in masura in care aceste substante sau preparate nu

sunt altfel definite mai jos;

(b) a influenta procesele vitale ale plantelor, dar nu ca substante nutritive (de exemplu
regulatorii de crestere a plantelor);

(c) a pastra produsele din plante, in masura in care aceste substante sau produse nu constituie
obiectul unor prevederi speciale ale Consiliului sau Comisiei privind conservantii;

(d) a distruge plantele nedorite; sau
(e) a distruge portiuni din plante, a opri sau a preveni cresterea nedoritd a plantelor.

2. ,,substante’: elemente chimice si compusii lor, in stare naturald sau produse, inclusiv
impuritatile care rezultd in mod inevitabil din procesul de productie.

3. ,,substante active’: substante sau microorganisme, inclusiv virusuri, cu actiune generala
sau specifica:

(a) Tmpotriva organismelor daunatoare; sau
(b) asupra plantelor, unor portiuni din plante sau produse din plante.

4. ,,preparate’: amestecuri sau solutii compuse din doud sau mai multe substante dintre care
cel putin una este substanta activa, destinate utilizarii ca produse fito-farmaceutice.

5. ,,plante”: plante vii i portiuni vii de plante, inclusiv fructe proaspete si seminte.
6. ,,produse din plante”: produse neprelucrate sau care au suferit doar o simpld preparare,

cum ar fi macinarea, uscarea sau presarea, derivate din plante, exclusiv plantele ca atare
conform definitiei de la pct. 5.



7. ,,organisme daundtoare’: paraziti ai plantelor sau ai produselor din plante apartindnd
regnului animal sau vegetal, inclusiv virusuri, bacterii si ciuperci i alte organisme
patogene.

8. ,,produs’: substanta activa definita la pct. 3 sau o combinatie de substante active dintr-un
produs fito-farmaceutice.

9. ,,brevet de baza”: un brevet care protejeaza un produs definit la pct. 8, un preparat definit
la pct. 4, un proces pentru a obtine un produs sau o aplicatie a produsului, desemnat de
detinatorul sau in sensul procedurii de acordare a unui certificat.

10. ,,certificat’™: certificatul suplimentar de protectie.
Articolul 2
Domeniul de aplicare

Orice produs protejat printr-un brevet pe teritoriul unui stat membru §i supus, anterior
introducerii sale pe piatd ca produs fito-farmaceutice, unei proceduri de autorizare
administrativd asa cum se aratd in art. 4 din Directiva 91/414/CEE" sau conform unei
prevederi echivalente din legea nationald, daca este un produs fito-farmaceutic pentru care
cererea de autorizare a fost inaintatd Tnainte de punerea in aplicare a Directivei 91/414/CEE
de catre statele membre 1n cauza, poate sd constituie, in termenii si conditiile prevazute in
prezentul regulament, obiectul unui certificat.

Articolul 3
Conditiile pentru obtinerea unui certificat

1. Certificatul este acordat daca in statul membru in care s-a inaintat cererea mentionatd in
art. 7, la data la care s-a inaintat aceasta cerere:

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

(b) a fost acordata, in conformitate cu art. 4 din Directiva 91/414/CEE sau o prevedere
echivalentd din legislatia nationald, o autorizatie valabild pentru introducerea produsului
pe piaté ca produs fito-farmaceutice;

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

(d) autorizatia mentionata la lit. (b) este prima autorizatie de introducere a produsului pe piata
ca produs fito-farmaceutice.

2. Detindtorului mai multor brevete pentru acelasi produs nu i se acordd decat un certificat
pentru acel produs. Totusi, atunci cand sunt Tnaintate doud sau mai multe cereri pentru
acelasi produs, formulate de doi sau mai multi detindtori de brevete diferite, se poate
emite cate un certificat pentru acest produs pentru fiecare detinator.

Articolul 4

M JO L 230, 19.08.1991, p. 1. Directiva modificata ultima dati prin Directiva 95/36/CE (JO L 172, 22.07.1995,
p- 8).



Obiectul protectiei

In limitele protectiei conferite de brevetul de bazi, protectia conferita de certificat trebuie si
cuprinda doar produsul la care se referda autorizatiile de introducere pe piatd a respectivului
produs fito-farmaceutic si toate utilizarile acestui produs ca produs fito-farmaceutic autorizat
inainte de expirarea certificatului.

Articolul 5
Efectele certificatului

Conform art. 4, certificatul confera aceleasi drepturi ca si cele conferite de brevetul de baza si
este supus acelorasi limite §i acelorasi obligatii.

Articolul 6
Dreptul de a beneficia de certificat
Certificatul este acordat detinatorului brevetului de baza sau succesorului legal al acestuia.
Articolul 7
Cererea de obtinere a unui certificat

1. Cererea de obtinere a unui certificat trebuie Tnaintatd in termen de sase luni de la data la
care a fost acordatd autorizatia mentionatd la art. 3 alin. (1) lit. (b) de introducere a
produsului pe piata ca produs fito-farmaceutic.

2. Farad a aduce atingere dispozitiilor alin. (1), in cazul in care autorizarea de introducere a
produsului pe piata este acordata inainte de acordarea brevetului de baza, cererea pentru
obtinerea unui certificat trebuie Tnaintatd in termen de sase luni de la data la care a fost
acordat brevetul.

Articolul 8
Continutul cererii de obtinere a unui certificat
1. Cererea de obtinere a unui certificat trebuie sd contind:
(a) solicitarea de acordare a unui certificat insotitd de urmatoarele informatii:

) numele si adresa solicitantului;

(i) numele si adresa reprezentantului, daca este cazul;

(iii))  numarul brevetului de baza si titlul inventiei;

(iv)  numarul si data primei autorizatii de introducere a produsului pe piatd, mentionata
la art. 3 alin. (1) lit. (b) si, dacad aceastd autorizatie nu este prima autorizatie de
introducere a produsului pe piata comunitard, numarul si data autorizatiei
respective;

(b) o copie a autorizatiei de introducere a produsului pe piatd, asa cum se arata in art. 3 alin.
(1) lit. (b), in care este determinat produsul, cuprinzand in special numarul si data
autorizatiei $i rezumatul caracteristicilor produsului prezentate in partea A.I (punctele 1 -



7) sau B.I (punctele 1 - 7) din anexa II la Directiva 91/414/CEE sau in legislatiile
nationale echivalente ale statului membru 1n care a fost inaintatd cererea;

(c) daca autorizatia mentionata la lit. (b) nu este prima autorizatie comunitara de introducere a
produsului pe piatd ca produs fito-farmaceutic, informatii privind identitatea produsului
autorizat si prevederea juridica conform careia s-a infaptuit procedura de autorizare,
insotite de o copie a anuntului de publicare a autorizatiei intr-o publicatie oficiala de resort
sau, 1n cazul in care nu existd un asemenea anunt, orice alt document care sa ateste ca
autorizatia a fost eliberata, data la care a fost eliberata si identitatea produsului autorizat.

2. Statele membre pot percepe o taxa pentru cererile de certificat.
Articolul 9
Depunerea cererii de obtinere a unui certificat
1. Cererea de obtinere a unui certificat trebuie depusa la biroul de resort pentru proprietatea
industriala al statului membru care a acordat brevetul de baza sau in numele céruia a fost
acordat §i in care s-a obtinut autorizatia mentionatd la art. 3 alin. (1) lit. (b) pentru
introducerea produsului pe piatd, cu exceptia cazurilor in care statul membru desemneaza

o altd autoritate Tn acest scop.

2. Anuntul privind cererea de certificat trebuie publicat de autoritatea mentionata la alin. (1).
Anuntul trebuie sd contind minimum urmatoarele informatii:

(a) numele si adresa solicitantului;
(b) numarul brevetului de baza;
(c) titlul inventiei,

(d) numarul si data autorizatiei de introducere a produsului pe piatd, mentionata la art. 3 alin.
(1) lit. (b), si produsul identificat in autorizatia respectiva;

(e) daca este relevant, numarul si data primei autorizatii de introducere a produsului pe piata
comunitara.

Articolul 10
Acordarea certificatului sau respingerea cererii

1. in cazul in care cererea de certificat si produsul la care aceasta se referd indeplinesc
conditiile stabilite prin prezentul regulament, autoritatea mentionata la art. 9 alin. (1)
trebuie sd acorde certificatul.

2. Autoritatea mentionatd la art. 9 alin. (1) trebuie, cu aplicarea dispozitiilor alin. (3), sa
respingd cererea de certificat, dacd cererea sau produsul la care aceasta se referd nu
indeplinesc conditiile stabilite prin prezentul regulament.

3. 1In cazul in care cererea de certificat nu indeplineste conditiile stabilite in art. 8, autoritatea
mentionatd la art. 9 alin. (1) trebuie sa ceara solicitantului sa rectifice neregularitatea sau
sa achite taxa Intr-un termen dat.



4. Daca neregularitatea nu este rectificatd sau taxa nu este plititd conform alin. (3) in
termenul dat, cererea trebuie respinsa.

5. Statele membre pot stabili ca autoritatea mentionatd la art. 9 alin. (1) trebuie sa acorde
certificate fara sa verifice daca sunt Indeplinite conditiile stabilite 1n art. 3 alin. (1) lit. (c)

si (d).
Articolul 11
Publicarea

1. Anuntul privind faptul ca certificatul a fost acordat trebuie publicat de autoritatea
mentionata la art. 9 alin. (1). Anuntul trebuie sa contind minimum urmatoarele informatii:

(a) numele si adresa detinatorului certificatului;
(b) numarul brevetului de baza;
(c) titlul inventiei ;

(d) numarul si data autorizatiei de introducere a produsului pe piatd, mentionata la art. 3 alin.
(1) 1it. (b) si produsul identificat in autorizatia respectiva;

(e) daca este relevant, numarul si data primei autorizatii de introducere a produsului pe piata
comunitara;

(f) durata certificatului.

2. Anuntul referitor la faptul cd cererea de certificat a fost respinsd trebuie publicat de
autoritate mentionata la art. 9 alin. (1). Anuntul trebuie sa contind minimum informatiile
prezentate in art. 9 alin. (2).

Articolul 12
Taxe anuale
Statele membre pot solicita ca certificatul sd fie conditionat de achitarea unor taxe anuale.
Articolul 13
Durata certificatului

1. Certificatul intrd in vigoare la sfarsitul termenului legal al brevetului de bazd pentru o
perioadd egala cu perioada care s-a scurs intre data la care a fost depusa cererea pentru
brevetul de baza si data primei autorizatii de introducere a produsului pe piata comunitara,

din care se scade o perioada de cinci ani.

2. Fara a aduce atingere alin. (1), durata certificatului nu poate depasi cinci ani de la data la
care a intrat in vigoare.



3. La calcularea duratei certificatului, autorizatia provizorie de comercializare nu trebuie
luata in considerare decat daca este imediat urmata de o autorizatie definitiva referitoare la
acelasi produs.

Articolul 14
Expirarea certificatului

Certificatul iese din vigoare:

(a) la sfarsitul perioadei prevazute in art. 13;

(b) daca detinatorul certificatului renunta la el;

(c) daca taxa anuala stabilita in conformitate cu art. 12 nu este achitata la timp;

(d) daca si atata vreme cat produsul la care se refera certificatul nu mai poate fi introdus pe
piatd in urma retragerii autorizatiei sau autorizatiilor corespunzdtoare pentru introducerea
lui pe piatd in conformitate cu art. 4 din Directiva 91/414/CEE sau din legislatia nationala
echivalentd. Autoritatea mentionata la art. 9 alin. (1) poate sd decida incetarea valabilitatii
certificatului fie din proprie initiativa, fie la cererea unor terti.

Articolul 15
Nulitatea certificatului

1. Certificatul este declarat nul daca:

(a) a fost acordat contrar prevederilor din art. 3;

(b) brevetul de bazi iese din vigoare Tnainte de expirarea termenului legal al certificatului;

(c) brevetul de baza este revocat sau este limitat intr-o asemenea masura incat produsul pentru
care a fost acordat certificatul nu mai este protejat de prevederile brevetului de baza sau,
in urma expirarii brevetului de bazd, exista motive de revocare care justificd o astfel de
revocare sau limitare.

2. Orice persoand poate prezenta o cerere sau intenta o actiune pentru declararea nulitatii
unui certificat in fata organului responsabil de revocarea brevetului de bazd corespunzator
potrivit legislatiei nationale.

Articolul 16
Notificarea iesirii din vigoare sau a nulitatii

Daca certificatul iese din vigoare conform art. 14 lit. (b), (c) sau (d) sau devine nul in

conformitate cu art. 15, notificarea corespunzitoare trebuie sd fie publicatd de autoritatea

mentionata la art. 9 alin. (1).

Articolul 17

Cai de apel



1. Deciziile autoritdtii mentionate in art. 9 alin. (1) sau ale organismului la care se face
referire in art. 15 alin. (2), luate pe baza prezentului regulament, fac obiectul acelorasi cai
de apel ca si cele prevazute in legislatia nationald impotriva unor decizii similare luate cu
privire la brevetele nationale.

2. Decizia de acordare a certificatului trebuie sd faca obiectului apelului menit sa rectifice
durata certificatului in cazul in care data primei autorizatii de introducere a produsului pe
piata comunitard, continuta In cererea de certificat conform art. 8, este incorecta.

Articolul 18
Procedura

1. In cazul certificatului, in absenta unor prevederi procedurale in prezentul regulament, se
aplica prevederile procedurale aplicabile conform legislatiei nationale brevetului de baza
corespunzator §i, acolo unde este cazul, prevederile procedurale aplicabile certificatelor
mentionate in Regulamentul (CEE) nr. 1768/92, daca legislatia nationald nu stabileste
prevederi procedurale speciale pentru certificatele mentionate in prezentul regulament.

2. Fara a aduce atingere dispozitiilor alin. (1), se exclude procedura de opunere la acordarea
unui certificat.

DISPOZITII TRANZITORII
Articolul 19
1. Oricarui produs care, la data la care prezentul regulament intrd in vigoare, este protejat
printr-un brevet de baza valabil si pentru care s-a obtinut prima autorizatie de introducere
pe piata comunitara ca produs fito-farmaceutice dupa 1 ianuarie 1985, conform art. 4 din
Directiva 91/414/CEE sau unei prevederi nationale echivalente, i se poate acorda

certificat.

2. Cererea facuta conform alin. (1) pentru obtinerea unui certificat trebuie depusa in termen
de sase luni de la data la care prezentul regulament intra in vigoare.

Articolul 20
In acele state membre ale caror legislatii nationale nu contineau, la 1 ianuarie 1990, prevederi
referitoare la caracterul brevetabil al unor produse fito-farmaceutice, prezentul regulament se
va aplica Incepand cu data de 2 ianuarie 1998.
Art. 19 nu se aplica in statele membre respective.
DISPOZITIE FINALA
Articolul 21

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare la sase luni dupa publicarea sa in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene.



Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 23 iulie 1996.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
K. HANSCH M. LOWRY



