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BEGRUNDELSE

INDLEDNING

I, Denl8. juni 1992 vedtog Radet (det indre marked) en forordning om
“indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler®.
Forordningen tradte 1 kraft den 2. januar 1993. 1 forbindelse med vedtagelsen
af Rédets felles holdning som led i proceduren i E@F-traktatens artikel 149,
stk. 2, vedtog Rédet ogsd den 19. december 1991 f@lgende erklaring, der

blev optaget i madeprotokollen:

"Radet a_nmoder Kommissionen om hurtigst muligt efter forordningens
ikrafitreedelse at forelegge det et forslag om indferelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for plantebeskytielsesmidler.”

2. Kommissionen skal minde om, at den i forbindelse med behandlingen af
forordning (EQF) nr. 1768/92 over for Radet og Europa-Parlamentet gjorde
gxldende, at anvendelsen af et supplerende beskyttelsescertifikat for andre
produkter sisom plantebeskyttelsesmidler ville vaere mulig pi et senere
tidspunkt, sifremt den pigzldende industri godtgjorde, at den stod over for
en situation, som kunne berettige en sidan foranstaltning,

3. Der skal ogsi mindes om, at et stort flertal af medlemsstaterne i forbindelse
med spergsmilet om anvendelsesomridet for forordning (E@F)
nr. 1768/92 ud fra et effektivitetssynspunkt fandt det hensigtsmassigt alene at
koncentrere dreftelserne om legemiddelsektoren uden derved at foregribe
deres respektive holdninger til ngdvendigheden af en senere foranstaltning for
andre produkter.

4. Industrien for plantebeskyttelsesmidler har gnsket en indgriben fra Unionens
myndigheder, idet den har godtgjort, at en foranstaltning er nedvendig, for at
man kan fjerne ikke blot hindringerne for den frie bevaegelighed for sédanne
produkter, men ogsa konkurrencefordrejningen og udhulingen af den faktiske
patentbeskyttelses varighed. P4 grundlag af Ré&dets anmodning har
Kommissionen undersggt den nuverende generelle situation for den
pageldende sektor, og den har konstateret, at der foregar en abenbar
udhuling af varigheden af patentbeskyttelsen af plantebeskyttelsesmidler; den
finder derfor, at en felles foranstaltning er nedvendig.

0 Forordhing (EQF) nr. 1768/92, offentliggjort i EFT nr. L 182 af 2.7.1992.




Bestemmelserne i den foresldede ordning ger. det muligt at fjerne hindringerne
for den frie bevaegelighed for plantebeskyttelsesmidler i Den Europaiske
Union og at undgd de konkurrencefordrejninger, som bestemmelserne i de
. forskellige nationale lovgivninger uundgéeligt giver anledning til. Dette er det
vasentligste formal med forslaget. Et yderligere formal er at forbedre den
retlige situation for de virksomheder i Den Europaiske Union, der udferer
forskning i og udvikler nye plantebeskyttelsesmidler, sdledes at innovationer
gives en tilstrkkelig beskyttelse, hvorved virksomhederne fir sterre
konkurrenceevne pd verdensmarkedet. '




" FORSTE DEL: GENNEMF@RELSE AF DET INDRE MARKED

FOR PLANTEBESKYTTELSESMIDLER

A. HARMONISERING AF VARIGHEDEN AF BESKYTTELSEN AF
OPFINDELSER [ SEKTOREN FOR PLANTEBESKYTTELSESMIDLER

5.

Hovedformalet med dette forslag er pd unionsplan at harmonisere den
faktiske beskyttelse, der gives opfindelser vedrerende
plantebeskyttelsesmidler, og det tager derigennem sigte pi at sikre, at det
indre marked kan fungere korrekt. I ejeblikket er den teoretiske og navnlig

‘den faktiske beskyttelsesperiode for opfindelser pa dette omrade forskellig,

alt efter hvilke medlemsstater i Den Europziske Union der er tale om.

Nir et plantebeskyttelsesmiddel er beskyttet  ved et patent, er
gyldighedsperioden for denne beskyttelse normalt i aile medlemsstater

pA 20 4r regnet fra- patentansegningens indgivelse, uanset om ansegningen

indgives pa grundlag af den nationale patentlovgivning eller pd grundlag af
Miinchen-konventionen om europaiske patenter. Denne gyldighedsperiode er

imidlertid teoretisk, eftersom procedurerne for tilladelse til markedsforing,

som er en forudsetning for produktets markedsfaring, afkorter denne periode
betydeligt og dermed reducerer den faktiske beskyttelsesperiode
proportionalt hermed. | '

Det giver kun mening at indfare en foranstaltning, der tager sigte pé igen at
opna en tilstrazkkelig faktisk beskyttelsesperiode for plantebeskyttelsesmidler,
hvis betingelserne for en supplerende beskyttelse og beskyttelsens varighed
harmoniseres mellem medlemsstaterne. Forskelle i s& henseende, navnlig hvad
angir beskyttelsesperioden, medforer nemlig begraensninger af den frie
bevaegelighed, som ikke kan begrundes ud fra umionsretten.

I gjeblikket er det som fialge af bestemmelserne i de nationale patentordninger
siledes, at de forskellige patenter, der beskyiter et og samme
plantebeskyttelsesmiddel i medlemsstaterne i Den Europziske Union, kan fa
virkning og udlgbe pa forskellige tidspunkter, bla. som felge af galdende
prioritetsfrister. Prioritetsfristen er den periode pa 12 méneder, i hvilken den,
der har indgivet en normal patentansggning i en forste medlemsstat, kan
indgive en patentansegning for samme opfindelse i en anden medlemsstat
uden at fortabe fordelen af opfindelsens nyhedsveerdi. Det folger heraf, at
begyndelses- og udlabsdatoerne for sidanne forskellige patenter kan vazre
forskellige i de pagaldende medlemsstater. '

Desuden er det ferst for nylig, at bestemte medlemsstater i Den Europaiske
Union er blevet medlemmer af Miinchen-konventionen om det europziske
patent, og den heraf folgende harmonisering er endnu ikke fuldt ud slaet
igennem, De patenter, der blev meddelt i Tyskland inden 1978, havde siedes
en gyldighedsperiode pa 18 &r, medens de tidligere irske patenter kun var
gyldige i 16 &r, og de patenter, der meddeltes i Det Forenede Kongerige
inden ikrafitraedelsen af den britiske patentiov  af 1977, havde en

gyldighedsperiode pd 17 &r fra datoen for deres meddelelse. Det medfarer, at




10.

et produkt for hvilket patentbeskyttelsen er ophert i en eller flere
mediemsstater, stadig kan vare beskyttet af en eksklusiv patentret i en efler
flere andre medlemsstater, hvilket indebzrer en hindring for produkternes frie
bevagelighed.

Endelig medfarer forskelle mellem de nationale registreringsordninger, at
perioden for den faktiske beskyttelse af et og samme pIantebeskyttelsesnuddel
i forskellige medlemsstater kan vere forskellig, hvilket igen indebzrer
forstyrrelser af den frie bevaegelighed for sidanne produkter og af den frie

‘adgang for konkurrerende produkter. Sorn Domstolen bemarkede 1 dom C-

341/87 (EMI/Patrtcla) opstar problemet sdledes som folge af forskelle i de
nationale lovgivninger med hensyn til den periode, hvori ophavsmanden er
sikret beskyttelse, idet disse forskelle dels kan vedrere varigheden af selve
beskyttelsen, dels den narmere udformmng heraf, sdsom. det tidspunkt,
hvorfra beskyttelsesperioden regnes. T det foreliggende tilfeelde er forskellen
-- og forstyrrelsen af det indre marked -- en falge af, at de forskellige patenter

for et og samme produkt.udleber pa forskellige tidspunkter 1 de forskellige .

medlemsstater i Den Europziske Union.

Det skennes derfor nadvendigt at vedtage en foranstaltning, der kan rade bod
herpa. .

B. UNDGA KONKURRENCEFORDREJNING

11

12.

Eftersom patentordningerne pi nuvarende tidspunkt fungerer forskelligt,
hvilket ogsi gelder registreringsordningerne, udsettes en rakke producenter
af plantebeskyttelsesmidler for uberettiget konkurrencefordrejning. Dette
galder siledes for producenter, der er bosat i medlemsstater, hvor
markedsferingstilladelsen opnds meget langsommere end i de andre
medlemsstater.

Udhulingen af den faktiske beskyttelses varighed oges af, at de forskellige

_ nationale registreringsordninger ikke er lige effektive. Den periode, som de

nationale myndigheder, der giver markedsfaringstilladelsen, krever for
godkendelse af en ansegning om tilladelse, kan variere fra et til fire ar, alt
efter medlemsstat. Der er siledes ikke kun tale om en generel udhuling af
patentets faktiske beskyttelsesperiode (hvilket forstyrrer det indre markeds
korrekte virkemide), men virksomhederne er ogsd stillet over for betydelige
forskelle, hvad angdr behandlingsfristen for deres godkendelsesansegninger,
hvilket er en form for konkurrencefordrejning.

Der er allerede gjort en indsats pd EU-plan for at harmonisere reglerne om
godkendelse af markedsfering af plantebeskyttelsesmidler ved udstedelsen af
direktiv 91/414/EQF, og indsatsen indgér som led i virkeliggerelsen af det
indre marked for denne sektor, men indsatsen mé suppleres med en
mekanisme, der korrigerer de mangler, som ger sig galdende i beskyttelsen af
forskningen inden for plantebeskyttelsesmidier, og som netop skyldes kravet
om, at der gives tilladelse til markedsfering, inden et nyt produkt kan
udnyttes kommercielt.



I3.

4.

Denne korrigerende mekanisme ma negdvendigvis vare harmoniseret pa

‘unionsplan, da den ellers blot vil opretholde, ja miske forverre, den

nuvarende konkurrencefordrejning.

Hvis plantebeskyttelsesmidlerne. underkastes betingelser, der svarer til dem,
de ville vaere underkastet, hvis der ikke var nogen godkendelsesordning for
markedsferingen, vil-det betyde, at de far betingelser som dem, der galder for

‘teknologiske sektorer, for hvilke der ikke er noget krav om godkendelse.

Sektoren = for  plantebeskyttelsesmidler er  reelt  udsat  for

~ konkurrencefordrejning i forhold til disse andre teknologiske sektorer, netop

fordi der findes en ordning med tilladelse forud for produktets markedsfaring.

Varigheden af den supplerende beskyttelse, certifikatet giver, skal vere
tilstrekkelig til at modsvare de mal i form af forskningsfremme, der er
opstillet i forslaget, samtidig med at der mi opretholdes en afbalanceret

konkurrence. I denne sammenhaeng ber det sikres, at forskningen inden for
plantebeskyttelsesmidler ikke stilles ringere, men at den pd ny far betingelser

svarende til dem, der glder for de andre sektorer; derfor foreslir
Kommissionen, at det supplerende certifikat bliver pi maksimalt fem ir, og at
den samlede varighed af den faktiske beskyitelse (grundpatentets restperiode
plus det supplerende beskyttelsescertifikat), og at wvarigheden bliver
hgjst 15 ar fra tidspunktet fra den farste tilladelse til markedsfering af
produktet i Unionen. Denne periode svarer til den, der gzlder i andre
industrisektorer, for  hvilke der ikke er noget krav om
markedsfaringstilladelse.

'C. GENETABLERE PATENTBESKYTTELSENS VARIGHED

a)

15.

Udhuling af den faktiske beskyttelse

Det fremgar af de foreliggende  statistikker, at der for
plantebeskyttelsesmidler sker en tiltagende udhuling af den faktiske
patentbeskyttelses - varighed, is@r fordi fristerne for opnéelsen af de
tilsvarende markedsferingstilladelser konstant gges. Der er ikke kun tale om

de frister, som de nationale myndigheder kraever for behandling af

ansggningerne om tilladelse, men 1 langt hgjere grad om den tid, der kraeves
for virksomhederne til at forberede og gennemfare alle de test og analyser,
der er nadvendige, for at der kan anseges om tilladelse.

Ifolge de foreliggende oplysninger er varigheden af den faktiske
patentbeskyttelses varighéd for plantebeskyttelsesmidler (dvs. perioden
mellem den dato, hvor tilladelsen til markedsfering opnas, og den dato, hvor
det patent, som beskytter produktet, udlaber) blevet formindsket fra 12 &r i
gennemsnit i 1978 til ca. 9 4r i dag. '

. Disse tal frémgér af analyser, som er foretaget for de enkelte produkter 1 hver

af Den Europ=iske Unions mediemsstater. De viser en situation, som svarer
til den, der gjorde sig gazldende for legemidler, da forordning (EQF)
nr. 1768/92 blev vedtaget i 1992 og de viser det berettigede 1, at der traffes
en tilsvarende foranstaltning for plantebeskyttelsesmidler.




16.

17

b)

I8.

19.

[l

Tabel 1: Varigheden-af den fakiiske beskytielse af plantebeskyttelsesmidier
Aantal dr) :

1978 12,0 1986 11,5
1979 . 10,75 |t 1987 11,0
1980 95 | 1988 105
1981 9,25 1989 10,0
1982 10,0 . 1990 10,0
1983 11 1991 9,75
1984 11,75 1992 9,25(1)
1985 - 11,25 |

Kilde: ECPA (European Crop Protection Association)

Disse samlede tal er bekraeftet af den analyse, som er gennemfart for hver af
Unionens medlemsstater. For Det Forenede Kongerige er varigheden af den
faktiske patentbeskyttelse for- plantebeskyttelsesmidler blevet reduceret
fra 11 &r 1 1980 til lidt over 6 ar i 1991, 1 Tyskland er den faktiske varighed
ligeledes blevet kortere, fra ca. 12 4ri 1980 ¢ 9 &r pé nuveerende tidspunkt.

Der er siledes ikke et Jj@vnbyrdigt forhold mellem pi4 den ene side
‘patentindehaveren og pd den anden side dem, der ensker at anvende det
patentbeskyttede produkt efter patentets udlgb. P3 -grund  af selve
plantebeskyttelsesmidiernes art kan disse, som det er tilfeldet for legemidler,

- eventuelt let efterlignes, uden at “efterligneren” skal bzre de omkostninger til

forskning og udvikling, som er investeret i det originale produkt. Dette
forklarer patentets sarlige vards og fremtredende rolle i den strategi, der
anvendes af industrien for-plantebeskyttelsesmidler, for hvilken dette redskab
er af vital betydning, og det kan ikke erstattes af et andet.

Godkendelsesordninger med indbyrdes afvigende virkemade

Hvad angdr varigheden af den faktiske beskyttelse, ‘skarpes de forskelle, der
kan vare mellem medlemsstaterne i den teoretiske beskyttelse, af de forskelle,
der gar sig gxldende i tilladelsesordningerne for plantebeskytitelsesmidler.

-Det er her, man kan konstatere de vigtigste hindringer for et korrekt virkende

indre marked for plantebeskyttelsesmidler.

Ethvert p]antebeskyttelsesmidde] skal ikke blot veere effektivt som insekticid,
herbicid, fungicid mv., det skal samtidig vaere uden uacceptable falger for
sundheden og miljget.

~ Dette dobbelte krav forklarer dels, at forskningen og udviklingen af nye

plan'tebeskyttelsesmidler krever stadig lengere tid og stadig storre

 investeringer, dels at produkterne forst kan markedsferes, nir de er blevet

undersagt og officielt godkendt.

() Skon.



20. .Den 15. juli 1991 blev betingelserne og procedurerne for godkendelse af
_ plantebeskyttelsesmidler  harmoniseret pd  EU-plan  ved  Rédets
direktiv 91/414/EQF - om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler(). Den

ved direktivet fastsatte ordning omfatter folgende:

a) opstilling af en positivliste over aktive stoffer, der er godkendt pd EU-
plan '

b) en godkende]sesérdning, hvor medlemsstaterne skal godkende produkter,
som indeholder et eller flere af de aktive stoffer, som er opfert pa EU-
positivlisten :

¢) gensidig anerkendelse mellem medlemsstaterne af nationale godkendelser,
for s& vidt de landbrugsmassige, plantesundhedsmezssige og
‘miljgmassige  (herunder  klimatiske  forhold), der er relevante for
anvendelsen af midlet, er sammenlignelige i de pagaldende regioner

" d) et system til beskyttelse af de data, der figurerer i akterne, som ledsager

" anspgningerne om markedsforingstilladelse, til fordel for forste ansager;

varigheden er ti 4r fra det tidspunkt, et aktivt stof farste gang opfores pd
EU-positivlisten.

21. At tilladelserne harmoniseres pa EU-plan, og at alle cksisterende og nye

aktive substanser skal registreres, er et nedvendigt (men ikke i sig selv’

 tilstrazkkeligt) skridt mod det indre markeds virkeliggerelse, og ordningen vil

pa lang sigt blive til fordel for Unionens industri for plantebeskyttelsesmidier

og for brugerne. De indbyrdes afvigende krav i medlemsstaterne for tilladelse

til markedsfaring af plantebeskyttelsesmidler medforer store omkostninger for
industrien. \ :

D. BEHOV FOR EN AKTION PA EU-PLAN

22, Man mi ogsd se pd, om der er det rette forhold mellem de foresliede
foranstaltninger og de tilstrebte mal. Et af de tilstrasbte mal er at fjerne
eventuelle hindringer -- der kan opstd som felge af forskellene i

medlemsstaternes lovgivning — for, at det indre marked kan fungere efter
hensigten. Dette mal kan ikke tilgodeses i tilstreekkeligt omfang gennem
aktioner i de enkelte medlemsstater. For at sikre, at det indre marked kan
fungere godt, md medlemsstaternes fovgivning harmoniseres, siledes at
beskyttelsesperioden bliver den samme i hele EU for €t og samme
plantebeskyttelsesmiddel. Det er ikke kun beskyttelsesperioden som sidan,
der skal harmoniseres, men ogsd visse af de narmere bestemmelser i
forbindelse hermed sisom datoen for beskyttelsens opher. Det er ngjagtigt
det, der opnds gennem foranstaltningerne i dette forslag.

23. Det ved direktiv 91/414/EQF indferte instrument til beskyttelse af dataene 1
de akter, der ledsager ansegningerne om markedsfaringstilladelse, kan ikke

(1) EFT nr. L 230 af 19.8.1991, 5.1.



24

25.

26.

27.

have samme rzkkevidde og indvirkning som den, der opnés ved et patent
elier tilsvarende: beskyttelsen af registreringsdataene er ikke fuldstandig, idet
producenter af generiske produkter, hvis de ensker det, selv kan foretage de
unders@gelser, der er nedvendige for at opna markedsferingstilladelse, uden
at behave farst at vente pa at kunne fa adgang til dataene fra den virksomhed,
der har opfundet det nye produkt. Kun et patent eller tilsvarende garanterer
en 100 % effektiv markedsbeskyttelse, som gor det muligt for den
pageldende virksomhed at forrente sine forskningsinvesteringer og opbygge
de gkonomiske reserver, der er nedvendige for, at den kan fortsztte sine

F&U-aktiviteter,

Formélet med dette forslag er som i 1992 for legemidler at tilvejebringe et

sektorspecifikt dokument for industriel ejendomsret, som i sagens natur ikke
har nogen indvirkning pd de generelle patentbestemmelser for de gvrige
teknologiske sektorer. Eftersom der er tale om indfrelse af et nyt dokument
for industriel ejendomsret, som ikke er et patent, kan der pa EU-plan kun
opnds  optimal  harmonisering af  udstedelsesbestemmelserne - og
beregningsmaden gennem en forordning udstedt af Europa-Parlamentet og
Ridet.

De nzrmere bestemmelser for beregning af det supplerende certifikats
beskyttelsesperiode -- der for alle medlemsstaters vedkommende er baseret
pa den forste markedsferingstilladelse i EU — indebearer, at de forskellige
certifikater for ét og samme produkt udleber samtidigt i hele EU. Datoen for
udstedelse af markedsfaringstilladelsen i de enkelte medlemsstater har i den
forbindelse  ingen  betydning, ~idet de forskellige certifikaters

-beskyttelsesperiode for alle medlemsstaters vedkommende beregnes pa basis

af den forste markedsfaringstilladelse i EU. Ved udlobet af de certifikater,

som de forskellige medlemsstater har udstedt for ét og samme produkt, bliver

produktet offentlighedens fzlleseje overalt fra samme tidspunkt.

En situation med potentielle eller faktiske forskelle i de nationale
bestemmelser for indremmelse af en supplerende beskyttelse og for
beskyttelsens  ikrafitreden og  varighed vil  kunne  fordrsage
konkurrencefordrejning 1 EU. Hvis der ikke tages et EU-initiativ, og hvis det
overlades til de enkelte medlemsstater at fastlzegge de nzrmere bestemmelser
for og varigheden af en forlzngelse af patenter for plantebeskyttelsesmidler,
vil det f4 negetiv indvirkning pa den frie varebevagelse for sddanne produkter
og pa konkurrencevilkdrene i sektoren.

Det er siledes en forudsatning for at kunne skabe et indre marked, der
fungerer efter hensigten, og for at kunne skabe normale konkurrencevilkar, at
der findes en EU-lpsning, som indebarer en harmonisering af de nzrmere
betingelser og bestemmelser for den indferte ordning og af
beskyttelsesperiodens lzngde. '

Inden for patentretten er det imidlertid ikke muligt at tilnzrme de nationale
lovgivninger til hinanden uden samtidigt at opretholde harmoniseringen
mellem de nationale patentordninger og den europaziske patentordning,
Derfor indfares certifikatet for ethvert plantebeskyttelsesmiddel, der opnar
markedsforingstilladelse, og som pa sit omrdde beskyttes af et patent, det

_g-




28,

vaere sig nationalt eller europaisk. En aktion pa EU-plan er den eneste mide,
pd hvilken man effektivt kan finde den nedvendige ensartede lgsning for alle
patenterede produkter, hvad enten patentet er blevet udstedt efter national
lovgivning eller efter Miinchen-konventionen om det europziske patent.

Certifikatet er et nationalt dokument udstedt af de nationale
patentmyndigheder. Betingelserne for udstedelse af dokumentet og for
dokumentets gyldighedsperiode er harmoniseret pd EU-plan. Det er pi en |
rekke punkter veasentligt forskelligt fra grundpatentet. Det ger, at den

‘europaiske patentordning bedre kan fungere efter hensigten. Det ville vare
‘helt anderledes, hvis det kun var plantebeskyttelsesmidlér beskyttet af et
" nationalt patent, som der kunne udstedes et sidant certifikat for. Hvis det til

sin tid bliver den europaiske procedure, der anvendes for udstedelse af et
EU-patent, vil det vaere sd meget desto mere nadvendigt, at certifikatet ogsa
kan gzlde for de plantebeskyttelsesmidler, der er beskyttet af et siadant
patent. Forslaget er udformet séledes, at der allerede nu tages hajde for denne
eventualitet. '

-10-



ANDEN DEL: PLANTEBESKYTTELSESMIDDELSEKTORENS

BEHOV SAMMENIIOLDT MED EU-MALENE

Bilaget indeholder en detaljeret beskrivelse af plantebeskyttelsesmiddelsektoreh.

A. SEKTORENS KARAKTERISTIKA

1.

29,

30.

31.

Forskningens og udviklingens betydning

Et af de meget karakeristiske trak ved den seneste udvikling i
plantebeskyttelsesmiddelindustrien er den fortsatie stigning i udgifterne til
forskning og udvikling (F&U) sével i procent af den samlede omsztning som
1 absolutte tal.

Verdens 15 starste virksomheder i denne sektor anvendte i gennemsnit et

- beleb svarende til 10,25% af deres omsatning til .F&U 11991

Bioteknologien er i denne sammenhang blevet en ngglefaktor inden for
forskningen, isxr forskningen i gensplejsede planter og udvikling af
pesticider. De nye plantesorter fir egenskaber sisom resistens over for
parasitter og sygdomme, herbicider, frost og terke, og de bliver i det hele
taget af bedre kvalitet. Bioteknologiforskningen vil ikke komme til at medfare
nogen vesentlig nedgang i omsetningen i plantebeskyttelsesmiddelsektoren,
men der vil ske en betydelig @ndring i de disponible produkttyper og 1
konkurrencen mellem de forskellige produkter

Det er i den forbindelse relevant at navne, at plantebeskyttelsesmiddel-
virksomhedernes udgiﬁer til forskning i og udvikling af et nyt produkt er
steget fra 25 mio. ECU i 1975 til over 125 mio. ECU i 1992 svarende til en
seksdobling.

Med hensyn til de forskellige faser i udviklingen af et

plantebeskyttelsesmiddel (syntese og screening, formulering, produktanalyse
og kemi, biologi, samt toksikologi og miljg) skal det bemzrkes, at det er
udgifterne tl toksikologisk undersegelse af et nyt produkt og til vurdering af
dets indvirkning pd miljget der er steget kraftigst, némlig fra 4 mio. ECU
1 1975 til 50 mio. ECU i 1992, dvs. mere end en tolvdobling. (Kilde: Fonds
der Chemischen Industrie, Informationsserie Nr. 10 "Pflanzenschutz").

Forskningen i - plantebeskyttelsesmidler er dog ligesom forskningen . i
legemidler en meget risikabel aktivitet, der indebmrer ekstremt store og

~ usikre investeringer. Det skennes, at der skal syntetiseres og anlyseres

ca. 15 000 kemiske forbindelser for hvert nyt produkt, der bringes pa
markedet. Det er-desuden blevet vanskeligere og vanskeligere at udvikle nye
produkter, fordi de mindst komplekse forskningsbehov allerede er blevet
dakket, og fordi den internationale konkurrence stiller meget heje krav til
produkterne. Med hensyn til udviklingen af nye plantebeskyttelsesmidler
giorde man ¢én sterre opfindelse om dret i 1960'eme, mens man i 1980'erne
kun gjorde ¢én starre opfindelse hvert tredje 4r. Inden for
plantebeskyttelsesmiddelindustrien bringes der siledes langt, langt ferre nye
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produkter pa markedet end i legemiddelsektoren, hvor 50 nye produkter om
aret er et almindeligt anerkendt gennemsnit.

Mens det i 1970'erne var de europ=iske virksomheder, der var toneangivende
i udviklingen af nye produkter (Bayer udvikiede fungicidet triazol), er
virksomhederne bag to af de sterre opfindelser i det seneste &rti -- imidazolin
og sulfonyl, to nye herbicider -- amerikanske (American Cyanamid og Du
Pont). Det anslds, at salget af sidstnazvnte produkter i 1989 tegnede sig
for 9 % af det samlede marked for herbicider. Insekticidet pyrethroid er ogsd
en af de storre opfindelser, og dette produkt tegner sig for 6 % af
verdensmarkedet. Dette produkt blev dog udviklet af europmiske
virksomheder. :

Fanomenet med forskydning af udviklingscentrene for nye produkter kan

illustreres ved en analyse af forskningsstedet for de for gjeblikket registrerede

herbicider i Frankrig. Frankrig er det mest reprasentative land pi det
europ=ziske marked for plantebeskyttelsesmidler med hensyn til afgreder og
klimaforhold. 1 Frankrig er der for gjeblikket
godkendt 115 herbicidmolekyler. Nedenstdende tabel viser opfindelsesstedet
for disse molekyler 1 de foregdende artier:

Tabel 2: De i Frankrig lancerede herbiciders oprindelse:

Lanceringsér

Japan

Europa USA
1960 67 % 33 % 0%
1970 52 % 45 % 3%
1980 37 % 51 % 12 %

_ Kilde: ECPA

Disse tal er karakteristiske, idet de meget klart viser den faldende tendens 1 de
europziske virksomheders lancering af nye herbicider. Hvis der ikke sker en
drastisk andring af mekanismerne til beskyttelse af de europaiske
virksomheders forskning, er det sandsynligt, at de amerikanske virksomheder
vedbliver med at vare den vigtigste kilde til videnskabelig og teknisk.
fremskridt inden for denne sektor.

Vanskelighederne inden for forskningen i plantebeskyttelsesmidler er i mange
henseender de samme som inden for legemiddelforskningen eller den kemiske
forskning. Der  er dog visse  sarlige  aspekter ved
plantebeskyttelsesmiddelsektoren, som gar denne sektor endnu mere shrbar:

a) Landbrugerne anvender plantebeskyttelsesmidlerne til at pge bedrifternes
rentabilitet, hvilket begraenser plantebeskyttelsesmiddelvirksomhedernes
handlefrihed, nar det drejer sig om produkternes prisfastsattelse.
Markedet for plantebeskyttelsesmidler er meget prisfolsomt, fordi der er
fri prisdannelse, og priserne sdledes afhanger af markedskrafternes spil,
og fordi landbrugerne, nér de skal velge mellem de forskellige produkter,
iser lader de pkonomiske betragtninger vere afgarende for valget.

b) Der opstilles inden for plantebeskyttelsesmiddelforskningen ikke si
mange mal som inden  for  lmgemiddelforskningen. 1
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plantebeskyttelsesmiddelindustrien tilstrebes det hovedsagelig at udvikle
og markedsfore miljovenlige og effektive kvalitetsprodukter.

¢) Udviklingsudgifterne er meget haje, fordi der i

plantebeskyttelsesmidlernes formulering og anbefalede brug skal tages
hensyn til regionale forskelle i de agronomiske forhold.

d) Plantebeskyttelsesmiddelvirksomhederne er helt og holdent underkastet
den frie konkurrence pd markedet (staten foretager ikke massivt opkab,
som det er tilfeldet med visse offentlige tjenester i sundhedssektoren for
54 vidt angar leegemidler).

Miljspolitikkens indvirkning '

Forskningsindsatsen afhanger direkte af kravene om miljebeskyttelse.
Plantebeskyttelsesmiddelindustrien skal p4 en gang bade beskytte afgroderne
og serge for, at landbrugsproduktionen ikke skader miljget, sa der er tale om
en vis " balancegang. Fremskridtet inden for
plantebeskyttelsesmiddelforskningen skal ikke kun anvendes til at nedsaztte
risikoen for store landbrugskatastrofer og enorme hesttab -- ca. 30 % af den
samlede verdenshast -- som falge af parasitter, sygdomme og ukrudt. I dag
skal de nye plantebeskyttelsesmidler -- samtidig med at de uden tvivl er en af

de vigtigste faktorer, ndr det geelder om at undga udbyttenedgang og skabe

forsyningssikkerhed -- veere séledes, at deres anvendelse ikke udger en
uacceptabel risiko for mennesker og milja. '

Plantebeskyttelsesmiddelindustriens store udfordring ligger sdledes i at finde
den rette ligevagt mellem overholdelse af miljgpolitikken og dzkning af det
moderne landbrugs produktionsbehov. De hgje miljgkrav gar det jo ikke
ligefrem lettere for industrien at udvikle nye, kommercielt levedygtige
produkter. '

Den hirde konkurrence

Plantebeskyttelsesmiddelindustrien vil blive udsat for stadigt hérdere
konkurrence som falge af det indre markeds oprettelse, reformen af den

feelles landbrugspolitik og GATT-aftalerne om verdenshandel.

Det indre marked uden graznser medferer bla. en gradvis tilnermelse af
priserne mellem EU-medlemsstaterne. Det er ikke sé lange siden, at priserne
var hgjest i Tyskland, nesten dobbelt si haje som i Det Forenede Kongerige,
mens de i Frankrig 18 et sted mellem disse yderpunkter.
Plantebeskyttelsesmiddelvirksomhederne har nu i omkring tre &r lanceret nye
produkter under hensyntagen til det indre marked, og prisforskellene er blevet

- reduceret, si de hgjst er pad25%. Denne tendens er en yderligere

understregning af forskningens vigtige rolle som en udslagsgivende faktor for
EU-virksomhedernes konkurrenceevne. '

Reformen af den falles landbrugspolitik kombineret med gennemforelsen af
GATT-aftalerne om verdenshandel reducerer i gvrigt landbrugsarealet og -
stotten og vil bevirke, at stigningstakten pd markedet for
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plantebeskyttelsesmidler i industrilandene bliver mezrkbart langsommere end
hidtil, men til gengeld vil faldet i efterspergslen i industrilandene blive
udlignet af en stigende efterspergsel i udviklingslandene. Den gennemsnitlige
stigningstakt pd EU-markedet for plantebeskyttelsesmidler var pa ca. 6 %
i 1988, men siden da er situationen blevet alvorligt forvarret, idet salget pa
det vesteuropziske marked faldt med hele 18 % 1 1992. '

Reformen af den felles landbrugspolitik og oprettelsen af det indre marked
ager konkurrencen i sektoren. Antallet af
plantebeskyttelsesmiddelvirksomheder i EU forventes derfor at falde som
folge af opkeb og fusioner, der iszr vil omfatte virksomheder inden for
bioteknologiforskning. ‘

Det er meget vigtigt at gere sig. klart, at plantebeskyttelsesmidler, der ikke
lengere er patenterede, og som derfor ikke vil kunne komme ind under
forordningen om det supplerende beskyttelsescertifikat, tegner sig for over
halvdelen af omstningen p4 verdensmarkedet. Ifolge de foreliggende sken
udger ikke-patenterede produkter 55 % af verdensmarkedet for herbicider.
Det tilsvarende tal for insekticider og fungicider er henholdsvis 58 % .
og 59 %. Den patenkte indforelse af et supplerende beskyttelsescertifikat vil
siledes kun kunne komme til at berere en mindre, endnu ikke narmere

fastlagt del (se ovenfor) af sektorens virksomheder. Dette

forskningsincitament skulle endvidere skzrpe den konkurrence, der er mellem
plantebeskyttelsesvirksomhederne, om at udvikle nye produkter.

Rentabiliteten i plaﬁtebeskyttelsesmiddelindustrien

Formilet med det supplerende beskyttelsescertifikat er at opretholde den
nuvarende rentabilitet i plantebeskyttelsesmiddelindustrien, sa den fremtidige
forskning sikres. Det skal bemerkes, at plantebeskyttelsesmiddel-industriens
rentabilitet, iser i EU, er lavere end i industrien generelt, navnlig
izgemiddelindustrien, og med nedadgaende tendens.

11990 havde  plantebeskyttelsesmiddelindustrien pd  verdensplan  en
- fortjeneste pé 8,2 % i gennemsnit. Plantebeskyttelsesmiddelvirksomhederne i

EU mitte dog nejes med en fortjenstmargen (udtrykt i procent af
omsaztningen) pid kun 6%, mens deres amerikanske konkurrenters var
pa 11,4 %. EU-virksomhedernes fortjenstmargen er siden da skrumpet endnu
mere ind, og 1992 var et meget darligt ar for salget i Europa. Den europziske
plantebeskyttelsesmiddelindustris  konkurrencemeessige stilling er siledes
langt dirligere end de vearste konkurrenters. De vearste konkurrenter er
navnlig de amerikanske og asiatiske virksomheder. | en sektor, hvor
investeringen i forskning er sd stor og risikotyldt, er det bydende nedvendigt
med en tilstrekkelig stor fortjenstmargen for at sikre kontinuiteten i F&U-
processen. '

Der er to veasentlige darsager til det globale fald
plantebeskyttelsesmiddelvirksomhedernes rentabilitet i 1980'erne, nemlig den
stadigt hirdere konkurrence og den kraftige foregelse af ikke blot udgifierne
til udvikling og godkendelse af nye produkter, men ogsa af den tid, der |
medgar hertil.



Disse tal viser, at plantebeskyttelsesmiddelindustrien ikke giver et afkast, der
star i rimeligt forhold tit den af naturlige arsager meget store risiko, der er
forbundet med dens aktiviteter, og det er kun gennem afkast, at man kan
tilvejebringe de fornedne finansielle reserver til opretholdelse og videreforelse
af forskningsaktiviteterne. Tallene viser ogsa, at det er nadvendigt at udvide
den supplerende beskyttelse til en raekke patenterede produkter, som allerede
findes pa EU-markedet.

41. Udgifterne til udvikling af plantebeskyttelsesmidler (125 mio. ECU for hvert
nyt produkt, der bringes pa markedet) vil dog fortsat veere serdeles store pa
grund af dem betragtelige mangde forsegsdata, der kraeves med henblik pa
kontrol af produkternes effektivitet og sikkerhed. I modsatning til lzgemidler
skal plantebeskyttelsesmidlernes formulering og anbefalede brug afpasses
efter de regionale agronomiske forhold og tage hensyn til indvirkningen ikke
kun pa planters, men ogsa dyrs metabolisme samt indvirkningen pa miljaet
generelt. Som det fremgar heraf, er det af helt vital betydning for
plantebeskyttelsesmiddelforskningen, at den tjener sine investeringer ind igen,
og en afgerende faktor 1 den forbindelse er, at dens opfindelser beskyttes
effektivt 1 en tilstrackkeligt lang periode.

B. STYRKELSE AF KONKURRENCEEVNEN OG FREMME AF FORSKNINGEN

42. I en meddelelse til R&det og Europa-Parlamemntet af 16. november 1990 om
industripolitikken® havde Kommissionen haft lejlighed til at understrege,
hvor stor betydning det har for Unionens stilling i verdensekonomien, at den
rider over en konkurrencedygtig industri. I denne forbindelse er en af
faktorerne netop innovationskapaciteten.  Styrkelsen af industriens
konkurrenceevne i Unionen og tremme af forskning og teknologisk udvikling
optreeder nu udtrykkeligt i artikel 3 1 traktaten om Den Europaiske Union.

43, Statte til forskningsindsatsen i en hgjrisikoindustri som sektoren for
plantebeskyttelsesmidler afhanger i vidt omfang af muligheden for at
genvinde investeringerne i forskning vedrerende og udvikling af nye
produkter 1 kraft af salg og udnyttelse af de patenterede produkter.

Udhulingen af varigheden af den faktiske beskyttelse af patenter for
plantebeskyttelsesmidler som beskrevet ovenfor (punkt 15) farer imidlertid til
en klart utilstrzekkelig beskyttelse, som rammer forskning pa netop det
omrade, der som foige af selve innovationsprocessens natur mere end noget
andet krever beskyttelse af industriel ejendomsret.

44, T Kommissionens hvidbog om vakst, konkurrenceevne og beskaftigelse, der
blev forelagt pd Det Europziske Rads made i Bruxelles i december 1993,
insisteres der pa nedvendigheden af de foranstaltninger, der skal traeffes for at
genskabe de europziske virksomheders konkurrenceevne og sztte gang i
veksten igen. Disse foranstaltninger indgéar i en sammenhzng, hvor der satses
pa at genskabe dynamikken inden for teknologi, vaekst og beskeftigelse. Det

(1) Industripolitik i ct Abent og konkurrencebaseret miljo. KOM(90)556 endelig udg,



supplerende  beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler er et
sektorinitiativ, der naturligt indgér i denne generelle metode.

TREDJE DEL: DE FORSKELLIGE INTERESSER, DER STAR PA

SPIL

A. GENERISKE PRODUKTERS ADGANG TIL MARKEDET

45.

. 46.

Selve det supplerende certifikats natur ger, at de plantebeskyttelsesmidier,
der er omfattet af forordningens bestemmelser, vil vare omfattet af en

beskyttelsesordning i forhold til tredjeparter i lzngere tid. Producenter af

generiske plantebeskyttelsesmidler vil siledes fi deres adgang til visse

patenterede produkter forsinket nogle maneder eller nogle ar afhangigt af

omstendighederne.

1 denne forbindelse ma flere vigtige punkter omtales.

Ferst og fremmest md det navnes, at over halvdelen af handelen med
plantebeskyttelsesmidler sker med produkter, der ikke Ilangere er
patentbeskyttede.

Tabel 3: Andelen af patentheskyttede og ikke-patentbeskyttede produkier pd
markede! for plantebeskyttelsesmidler A

Patentbeskyttede |~ Ikke
produkier patentbeskyttede:
' | produkter
Herbicider 45 % 55 %
Insekticider 42 % ' 58 %
Fungicider ' - 41 % 59 %
| alt 43 % 57 %

Kilde: Wood Mackenzie Consultants Litd.

Disse tal, der bekriftes af en undersggelse, der blev gennemfert 1 1990 af _
Ministry of Agriculture, Fisheries and Food (MAAF) i Det Forenede
Kongerige, viser, at i de tre vigtigste sektorer pd markedet for
plantebeskyttelsesmidler  bestar - over 50%  af markedet af ikke
patentbeskyttede midler, hvortil producenterne af generiske produkter har
fuldstendig fri adgang.

Ingen af produkterne i denne kategori er naturligvis omfattet- af
bestemmelserne i dette forslag til forordning, hvilket giver producenterne af
generiske produkter fuld handlefrihed. Endvidere kan der for patenterede
produkter, som udger resten af markedet, kun udstedes ét supplerende
-certifikat pr. aktivt stof: Hvis det samme aktive stof sdledes anvendes i
forskellige former (pulver, vaske, ..), kan der kun udstedes et enkelt
certifikat og ikke lige s& mange certifikater, som der er former pa markedet.
Det supplerende certifikat beskytter det aktive stof, der er til stede i

~ produktets forskellige former eller prazsentationer.

-16 -
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‘For det andet skal der mindes om, at det supplerende beskyttelsescertifikat

ikke er en automatisk mekanisme, der giver ethvert patenteret produkt en
ekstra beskyttelse pd fem &r. Udstedelsen af certifikatet og beregningen af
dets varighed sker tilfelde for tilfzlde athangigt af varigheden af den
patentbeskyttelse, der virkelig er géet tabt for produktet under udviklingen og
proceduren for tilladelse til markedsfering. Selv om det supplerende
certifikats gyldighedsperiode sdledes maksimalt kan vare pa fem ar, vil den
vare kortere, hver gang tilladelsen til markedsfering er udstedt mindre
end 10 &r efier indgivelsen af patentansegningen for det tilsvarende produkt.

Certifikatets  ikke automatiske karakter indebarer ligeledes, at
patentmyndighederne ikke udsteder det for alle produkter, der kunne
omfattes, men at det udstedes pd anmodning til indehaveren af det
grundpatent, der beskytter det pagaeldende produkt. I visse tilfzelde (udvikling
af et revolutionerende plantebeskyttelsesmiddel inden for den samme
produktgruppe) kan patentets indehaver udtrykkeligt valge ikke at udnytte
sin ret til at ansege om et supplerende certifikat og dermed lade produktet
overga til fri udnyttelse, nir grundpatentet udlgber. :

Den valgte mekanisme indebarer, at den faktiske maksimale beskyttelse

pa 15 &r (patentets restgyldighed + gyldigheden af det supplerende

beskyttelsescertifikat) beregnes fra den - farste tilladelse til markedsfering i
Unionen. Dette betyder, at beskyttelsen pa 15 & kun vil blive opniet i den
medlemsstat, hvor den forste tilladelse til markedsfering udstedes. [ hver af

Unionens medlemsstater, hvor der  senere udstedes en tifladelse il
- markedsfering, vil den samlede faktiske beskyttelsesperiode blive forkortet

med den tid, der gar mellem den farste tilladelse til markedsfaring i den farste .
medlemsstat og enhver senere tilladelse.

For det tredje indeberer forslaget til forordning, at der skal ske en
omfattende information af bergrte tredjeparter -- herunder virksomheder der
fremstiller generiske produkter -- i form af forskellige publikationer, der
vedrarer ansegning, udstedelse eller afvisning af ansegningen, certifikatets
bortfald m.v. Firmaer, der fremstiller generiske produkter, vil derfor ride
over de midler, der er nodvendige for at felge udviklingen pad markedet for
patenterede plantebeskyttelsesmidler, og de vil saledes 1kke blive stillet over
for en fuldbyrdet kendsgerning.

Endelig mi det anerkendes, at den generiske industri i vidt omfang er
athangig af den forskningsbaserede industris succes, idet der ikke vil kunne
eksistere nogen generisk industri, hvis den forskningsbaserede industri ikke
udvikler nye plantebeskyttelsesmidler. Forskningens resultater i dag er en
garant for en udbytterig generisk industri i morgen. Det supplerende certifikat
skal bidrage til, at der udvikles nye plantebeskyttelsesmldler der en dag vil
kunne udnyttes af de generiske virksomheder.

Z§7-
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Et emfindtligt problem i forbindelse med forslaget til forordning vedrerer det
supplerende certifikats virkning pa priserne pad plantebeskyttefsesmidler og
dermed pd landbrugsbedrifternes udgifter. [ betragtning af landbrugets
generelle situation er det rimeligt at overveje dette spergsmil og svare
pracist. P4 grundlag af de forskellige eksisterende skan kan det konkiuderes,
at certifikatets virkning pd priserne pad plantebeskyttelsesmidler vil blive
meget ringe. '

Som nevnt ovenfor (punkt46) vil den planlagte mekanisme ikke blive
anvendt for alle plantebeskyttelsesmidler. Den berarer ikke de 57 % af
markedet, for hvilke patentet allerede er udlabet. Endvidere er udstedelse af
et supplerende- certifikat ikke automatisk, idet der sker en vurdering pé
grundlag af hvert enkelt produkts sarlige situation. '

Med hensyn til de plantebeskyttelsesmidler, der markedsfares efter
forordningens ikrafttreden, vil der forst kunne udstedes et supplerende
certifikat for dem efter 10 4r, dvs. ved udlebet af det grundpatent, der

" beskytter dem. I lgbet af disse 10 &r vil det supplerende certifikat ikke have

nogen _indflydelse pd  priseme p& disse produkter. Med hensyn til
overgangsordningen, der gzlder for de produkter, der allerede er markedsfart
pa tidspunktet for forordningens ikrafitraden, forsager forordningen at finde
en ligevaegt mellem, hvad der er nadvendigt for at nd forslagets mél, og hvad
der med rimelighed kan accepteres af samfundet. Denne ligevaegt skal findes,
uden at det bliver muligt at udstede et supplerende certifikat for alle
produkter, der befinder sig pd markedet, men samtidig med at alle disse

- produkter ikke udelukkes fra overgangsordningen.

Hvis datoen denl. januar 1985 tages som referencedato  for
overgangsbestemmelsen -- denne dato er afgerende for, hvor mange
produkter, der allerede var markedsfart pd tidspunktet for forordningens
ikrafitreden, og for hvilke der kan wudstedes et supplerende
beskyttelsescertifikat vil kun 37 plantebeskyttelsesmidler kunne omfattes af
overgangsbestemmelsen svarende til 5,28 % af det samlede marked for
plantebeskyttelsesmidler i Den Europziske Union,

Idag svarer disse 37 stoffer til et marked i sterrelsesordenen 285 mio. ECU. 1
almindelighed kan .det anslds, at indforelse af generiske versioner af
plantebeskyttelsesmidler (legale kopier af produkter, der ikke er beskyttet af

‘et patent) medfarer et prisfald pa ca. 25 %. For de 37 stoffer, der er omfattet

af  overgangsbestemmelsen, er der -udstedt et  supplerende
beskyttelsescertifikat pid i gennemsnit 2,5 r. Dette betyder, at det
supplerende beskyttelsescertifikat medferer en forsinkelse pa 2,5 &r af et
prisfald pd ca.25% pd et marked, der anslds til 285 mio. ECU, dvs.
ca. 180 mio, ECU. '

Denne udskydelse af prisfaldet -- og det er det det drejer sig snarere end om

en reel "forhgjelse” af priscrne -- der forarsages af indfereisen af det
supplerende beskyttelsescertifikat, skal udstrekkes over en periode pa 10 ar.
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C.

54.

Dette skyldes, at de plantebeskyttelsesmidler, for hvilke der udstedes
tilladelse til markedsforing efter forordningens ikrafitreeden, rent konkret
tarst vil kunne omfattes af et supplerende beskyttelsescertifikat efter udlabet
af det grundpatent, der beskytter dem, dvs. i gennemsnit 10 &r senere. '

1 denne periode vil kun de plantebeskyttelsesmidler, der allerede er
markedsfart pd tidspunktet for forordningens ikrafttraeden, vaere omfattet.

Hvis de ekstra udgifier som folge af det supplerende beskyttelsescertifikat
fordeles over 10 ar, giver dette 18 mio. ECU om aret. Dette beleb svarer til
en forhajelse af landbrugernes udgifter til keb af plantebeskyttelsesmidler pa
ca. 0,33 % om édret. Ifolge EUROSTAT's oplysninger udger landbrugernes.

-udgifter til keb af plantebeskyttelsesmidler 6,2 % af deres samlede udgifter.

Indforelsen af det supplerende beskyttelsescertifikat vil ege dette tal
til 6,2204 %, altsa en ikke sarlig stor stigning.

For industrien. vil denne omsaztningsforagelse pa ca. 6,25 % i forhold til
markedet for de produkter, der er omfattet af overgangsordningen, kunne
skaffe ekstra ressourcer, som vil begunstige forskningen. For hvert stof, der
er omfattet af overgangsordningen, kan disse ekstra ressourcer anslds
til 4,86 mio. ECU om éret i den periode, hvor der ydes ekstra beskyttelse.

Det er klart, at det supplerende beskytteisescertifikat ifefge sin natur vil fa en
indvirkning pa priserne, der som péavist ovenfor er begranset. Det skulle

“imidlertid sikre fortsat forskning i plantebeskyttelsesmidler 1 Europa og

dermed muliggere udvikling af produkter, der tager mere hensyn til miljoet,
og som medvirker til et effektivt landbrug. Sadanne produkter er 1 evrigt
steerkt efterspurgte af landbrugerne.

MULTILATERAL ANVENDELSE AF DET SUPPLERENDE CERTIFIKAT

55.

56.

57.

.Ligesom forordning 1768/92 om legemidler vil dette forslag til forordning

kunne blive til fordel ikke kun for virksomhederne 1 Unionen, men ogsé for
virksomheder uden for denne. Som folge af den geografiske fordeling af den
forskningsbaserede industri i  plantebeskyttelsessektoren er kun de
schweiziske, amerikanske og japanske virksomheder i realiteten bergrt.

De forpligtelser, Den Europaiske Union har accepteret i forbindelse med
GATT's Uruguay runde, hindrer, at det bliver anderledes. Artikel 3 i TRIPs-
teksten (trade related aspects of intellectual property rights) indeholder en

-klausul vedrgrende "national behandling”, der forpligter de kontraherende

parter 1 GATT til at sikre fysiske eller juridiske personer fra de pvrige
kontraherende parter den samme behandling som den, de giver deres egne
statsborgere.

Endwidere skal det naevnes, at de virksomheder fra Unionen, der fremstiller
plantebeskyttelsesmidler, har gavn af genindferelsen af patenter i Japan og

" Korea og af fordelene ved det amerikanske patentsystem, hvor patentet

varighed 1 virkeligheden er l®ngere end den teoretiske gyldighedsperiode
pd 174 som falge af beregningsmdden. 1 USA er patentets




58,

gyldighedsperiode 17 &r regnet fra udstedelsen af patentet og ikke fra -
ansggningsdatoen,  hvilket  betyder, at  enhver  forsinkelse 1

- patentudstedelsesproceduren (yderst hyppigt forekommende pa grund af de

juridiske procedurer i dette fand) udskyder starttidspunktet for beskyttelsen
og dermed forlenger den faktiske beskyttelse, der opnis.

Hvis referencedatoen for overgangsbestemmelsen er den 1. janaur 1985, er
under 10 af de ca. 30 produkter, der er berart, ifelge de foreliggende skeon af
amerikansk oprindelse; mens resten er af europeeisk oprindelse. Det er siledes
klart, at fordelen ved den planlagte foranstaltning ikke vil vere storre for
virksomheder, der ikke er hjemmehgrende i Den Europaiske Union. P2 et
dbent marked vil den blive anvendt for bide virksomheder fra Unionen og fra

-tredjelande.
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FJERDE DEL: NARMERE DETALJER VEDRORENDE

GENNEMFORELSEN AF DEN FORESLAEDE
FORANSTALTNING OG‘BESKRIVELSE AF DENNE

A. DET SUPPLERENDE CERTIFIKATS FUNKTION

59.

60.

61.

62.

63.

‘Det supplerende beskyttelsescertifikat er industriel ejendomsret sui generis,

der har virkning fra udlebet af den lovfmstede gyldighedsperiode for det
grundpatent, der beskytter en opfindelse vedrerende plantebeskyttelsesmidler.
De nzrmere bestemmelser vedrgrende udstedelse af certifikatet og dets
varighed er harmoniseret pd EU-plan, selv om certifikaterne udstedes af de
nationale patentmyndigheder. Til det samme plantebeskyttelsesrmddel, der er

_ patenteret og kan markedsfares i flere medlemsstater, svarer et tilsvarende

antal certifikatansegninger, - der er indgivet til patentmyndighederne. Pi
nationalt niveau ligger kompetencen hos patentmyndighederne i den
medlemsstat, som har udstedf eller for hvilken grundpatentet er blevet

~udstedt, og hvor der er givet tilladelse til markedsfaring.

Det supplerende certifikat gelder for ethvert patent pa nationalt niveau, hvad
enten det er udstedt pd grundlag af en national lov, Munchen-konventionen
eller senere Luxembourg-konventionen om indferelse af et EU-patent. Kun
lovgivning .pd EU-plan i form af en forordning ger det muligt at nd den
nedvendige harmoniseringsgrad pé dette tredobbelte niveau.

Som det blev besluttet for legemidler i1992, tager dette forslag til
forordning sigte pd at harmonisere betingelserne for udstedelsen af de
supplerende certifikater og disses gyldighedsperiode; der indferes ikke
bestemmelser om en enkelt indgivelsesprocedure eller et swrligt organ, der
specielt har til opgave at udstede supplerende certifikater pd EU-niveau.

For at opretholde s& fuldstendig harmoni som muligt inden for industriel
ejendomsret mener Kommissionen, at et forslag vedrerende indfarelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler i princippet
ikke ber afvige fra det, der blev vedtaget ved Radets forordning 1768/92 for
lzgemidler

Dette indebeerer, at de grundizggende regler, proceduren og mekanismen i
sin, helhed 1 forbindelse med det supplerende beskyttelsescertifikat, navnlig
dets gyldighedsperiode, ber vare identiske. Dette synspunkt blev i gvrigt delt
af gruppen af nationale eksperter vedrarende industriel ejendomsret, der pa
Kommissionens initiativ holdt mede den 1. oktober 1992, De f3 @ndringer i
forhold til forordning 1768/92 omtales under den detaljerede gennemgang af
besternmelserne (se femte del).

I.sektoren for plantebeskyttelsesmidler er det pd grund af de meget heje
forskningsomkostninger seedvanlig praksis at beskytte enhver opfindeise i alle
Unionens medlemsstater (i realiteten er beskyttelsen i almindelighed endda
mere omfattende, idet - patentansegningerne omfatter hele den
industrialiserede verden). For Den Europaiske Unions vedkommende betyder -
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. 64.

dette, at det samme plantebeskyttelsesmiddel, der er beskyttet i alle
medlemsstater, vil fi sin beskyttelse forlenget med hejst fem ar, og at denne
beskyttelse udleber pa pracis samme dag i hele Unionen. Dette forslag er en

vaegtig faktor med henblik pi harmonisering af den méide, beskyttelsen af
-opfindelser vedrarende plantebeskyttelsesmidler fungerer pd, og i kraft af

konkurrencen et middel til at sikre, at det indre marked realiseres og fungerer

. tilfredstillende..

At genskabe betingelser for plantebeskyttelsesmidler svarende til dem, der
ville gzlde, hvis der ikke fandtes en godkendelsesordning, betyder, at der
genskabes de samme betingelser som dem, der gzelder for de gvrige tekniske
sektorer, der ikke skal godkendes. Kommissionen anslar til fem ar den

‘gennemsnitsperiode, der gér fra datoen for indgivelsen af licensansegningen
til markedsferingen af et givet produkti. Den siledes beregnede varighed af

beskyttelsen af certifikatet (den "tabte" beskyttelssperiode pr. patent minus

_fem &r) begynder dagen efter det lovfaestede udleb af grundpatentet).

Hvis man til grundpatentets faktiske beskyttelsesperiode -- dvs. perioden fra
tilladelsen til markedsfaring indtil patentets udlob -- legger certifikatets
beskyttelsesperiode -- den tabte periode minus fem ar opnas en samlet faktisk
beskyttelse af det pageldende plantebeskyttelsesmiddel pa hajst 15 &r regnet
fra den farste tilladelse til markedsfering i Unionen.

- B. RETSGRUNDLAG

65.

En _forskellig beskyttelssperiode i hver af Unionens medlemsstater for
plantebeskyttelssmidler ville hindre disses frie bevegelighed pid det indre
marked og fordreje konkurrencevilkdrene.

Indfarelse af en ens og tilstrakkelig beskyttelsesperiode for resultaterne af
forskningen i plantebeskyttelsesmidler vil = automatisk rette op  pd
funktionsforstyrrelserne pa det indre marked, tilskynde til innovation og
tekniske fremskridt p unionsplan og fremme samhandelen inden for Unionen
med plantebeskyttelsesmidler. I kraft af beregningsreglerne vil certifikatet
endvidere have en betydelig harmoniserende virkning og vil lette den fiie
bevaegelighed for plantebeskyttelsesmidler, idet beskyttelsen af et patenteret
produkt, for hvilket der er udstedt certifikater i flere eller alle medlemsstater,

“udlgber samme dag 1 hele Unionen’

Med dette forslag oprettes der imidlertid ikke pd EU-niveau et nyt organ, der
udsteder certifikater; disse udstedes af de nationale patentmyndigheder.

Kommissionen foreslir at anvende [EF-traktatens artikel 100 A som
retsgrundlag for dette forslag. ’

Ved udarbejdelsen af forslaget har Kommissionen taget skyldigt hensyn til
bestemmelserne i traktatens artikel 7 C, og den har konstateret, at der ikke er
grund til at fastsaette ser - efler undtagelsesbestemmelser for gjeblikket.
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Kommissionen har ligeledes underspgt spergsmalet om " det heje
beskyttelsesniveau, der kreeves inden for sundhed, sikkerhed, miljsbeskyttelse
. og forbrugerbeskyttelse i henhold til traktatens artikel 100 A, stk. 3. Med
henblik pa at indfare et hejt beskyttelsesniveau, der bide opfylder det indre
markeds krav og behovet for at tilvejebringe et retsgrundlag, der fremmer en
harmonisk udvikling af forskningen 1 sektoren for plantebeskyttelsesmidler,
ma varigheden af den faktiske beskyttelse af opfindelser vedrerende
plantebeskyttelsesmidler harmoniseres til 15 ar regnet fra den ferste tilladelse
til markedsfering i Unionen.
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FEMTE DEL: GENNEMGANG AF DE ENKELTE BESTEMMELSER

Artikel 1

66. Begrebet  "plantebeskyttelsesmiddel"  er defineret 1  artikel 21
“direktiv 91/414/E@F om markedsfering af  plantebeskyttelsesmidler.
‘Begreberne “stoffer”, "aktive stoffer" og “preparater”, som ligeledes er
defineret i direktiv 91/414/E@F er med til at lette identifikationen af, hvad
definitionen af plantebeskyttelsesmidler dackker.

Men eftersom patentordninger og ordningerne med markedsfaringstilladelser

har forskellige mal, m& det understreges, at betegnelsen "produkt" i

forbindelse med certifikatet ikke skal forstds som et agrokemisk produkt eller

et plantebeskyttelsesmiddel i ordets brede betydning, siledes som det udbydes
il salg til den endelige forbruger, men derimod i den snzvre betydning som

aktivt  stof eller sammensztning af kendte aktive stoffer 1 et
- plantebeskyttelsesmiddel.

Med hensyn til "grundpatent” preciseres det, hvilken opfindelseskategori der
vil kunne tjene som grundlag for et certifikat. Der er- ingen
undtagelsesbestemmelser i forslaget. Enhver form for forskning, der udferes
vedrerende plantebeskyttelsesmidler under forudsatning af, at den forer frem -
til en ny opfindelse, der vil kunne patentbeskyttes hvad enten der er tale om et
nyt produkt, et nyt preparat, en ny proces til fremstilling af et nyt eller
allerede kendt produkt, en ny anvendelse af et nyt eller allerede kendt produkt
eller en ny sammensztning, der indeholder et nyt eller allerede kendt produkt
-- skal fremmes, uden at der udeves diskrimination, og skal kunne meddeles
et supplerende beskyttelsescertifikat, sifremt samtlige evrige betingelser i
forordningsforslaget er opfyldt.

Det er op til indehaveren af patenter vedrerende produktet, praparatet,

processen til fremstilling af et produkt, anvendelsen af et produkt eller

sammensztningen, der indeholder produktet, at valge hvilket af disse

patenter, der skal betragtes somn "grundpatent” i forbindelse. med udstedelsen
~ af et supplerende certifikat.

Artikel 2

67. 1 denne artikel fastszttes forslagets anvendelsesomrade. Dette omfatter
' ethvert produkt, der bide er patentbeskyttet og hvortil den forud for
markedsfaringen skal meddetes en administrativ ttlladelse hertil,

Ved at pracisere, at den tilladelse, der sigtes til, er den, der er omhandlet i
direktiv 91/414/EQF eller en tilsvarende bestemmelse i national ret, fremgar
det, at forslaget kun galder plantebeskyttelsesmidler, der har faet en
markedsforingstilladelse i henhold" til gzldende EU-bestemmelser eller
nationale bestemmelser.

_94-



Hvad angér de tolv EU-medlemsstater tradte direktiv 91/414/EQF i kraft i
juli 1993, Imidlertid administreres ansggninger om markedsferingstilladelse,
der er indgivet i medlemsstaterne inden denne dato pd grundlag af de
Televante bestemmelser i de forskellige nationale bestemmelser, ogsd efter
udstedelsen pd grundlag af de pigzldende nationale bestemmelser og ikke
ifelge direktiv 91/414/E@F. Det skyldes, at der kan gi flere &r mellem’
ansegningen om markedsfaringstilladelse og meddelelsen heraf. Derfor
indeholder forslaget bestemmelser om, at ogsa produkter, der hgrer under
nationale bestemmelser -- nemlig dem, der er indgivet ansggninger om
markedsferingstilladelse for, inden direktiv 91/414/EGF tradte i kraft -- kan
meddeles at supplerende certifikat pa de betingelser, der er fastsat i forsiaget.

Hvad angér de kommende EU-lande tager forslaget hejde for udvidelse af
EU, idet det prazciseres, at der for ethvert produkt, der er indgivet en
—ansegning om markedsfaringstilladelse - for - inden ikraftireedelsen af
direktiv 91/414/EQF i den pagxidende medlemsstat, kan udstedes et
supplerende beskyttelsescertifikat pa de betingelser, der er fastsat i forslaget.
. Huvis sdledes et nye land bliver medlem af EU, far direktiv 91/414/E@F i den
pdgeldende medlemsstat en ikrafttredelsesdato, der ligger senere end de
nuvarende EU-landes. Det kan forekomme, at den markedsfaringstilladelse,
der er meddelt i den nye medlemsstat, er den forste markedsfaringstilladelse i
EU. Den ber derfor ogsa kunne danne grundlag for et supplerende certifikat.
Forslaget tager hejde for en sadan situation. |

Da karakteren af den lovgivning, der farer til patentbeskyttelse, ikke angives,
folger det, at forslaget geelder for ethvert plantebeskyttelsesmiddel, som er
omfattet af patentbeskyttelse i enhver medlemsstat, hvad enten der er tale om
et nationalt patent, et europaisk patent, eller, nr dette indferes, et EU-
patent.

Forslaget dakker saledes udelukkende - patentbeskyttede produkter. I
forbindelse med det indre marked foreslds en lasning i lighed med den, der
findes i forordning (EQF) nr. 1768/92 om lzgemidler, hvor det galder om at
undgd den absurde situation, hvor der for et nyt plantebeskyttelsesmiddel i én
og samme medlemsstat kan -- henholdsvis ikke kan udstedes et supplerende
certifikat, alt efter om det er beskyttet ved et nationalt eller et europzisk
patent. :

Dette krav om harmonisering pd dobbeltniveau, sammenholdt med sagens
hastende karakter, der skyldes den konstante stigning i den tid, det tager at f3
‘en tilladelse til markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, medforer, at der
skal vedtages en juridisk lasning, der sikrer en sidan harmonisering og giver
mulighed for en enkel og hurtig gennemferelse heraf Det foreslas derfor, at
der anvendes en ordning som den, der siden den 2. januar 1993 har varet
~ geeldende for lzgemidler, nemlig et supplerende beskyttelsescertifikat, for
hvis udstedelse der 1 samtlige EU-lande gelder de samme vilkir og
betingelser.

.25



68.

Artikel 3-

I denne artikel fastseettes de materielle betingelser, der skal opfyldes, for at
der kan udstedes et certifikat for et produkt. '

Eftersom certifikatet er et nationalt dokument, skal de nzrmere betingelser
vurderes i forhold til den medlemsstat, hvor ansegningen om certifikat
indgives, og pa grundlag af tidspunktet for indgivelse af denne ansegning.

Det skal forst og fremmest fastslis, om produktet er beskyttet af et gyldigt
patent. Dette patent er grundlaget for certifikatet som anfart i forslaget.

Det kan forekomme, at produktet er beskyttet af flere patenter, f.eks. af et
produktpatent og af et patent, der vedrarer produktets fremstillingsproces. 1
sa tilfzelde er det indehaveren af de pagzidende patenter, der skal valge,
hvilket af patenterne, der skal tjene som grundpatent. Dette valg er szrdeles

~ vigtigt, da genstand for og reekkevidden af den beskyttelse, som certifikatet

giver, begrenses af henholdsvis grundpatentets genstand og rekkevidde.

Til produktet skal der vere meddelt en gyldig markedsfaringstilladelse i
overensstemmelse med artikel 41 direktiv 91/414/E@F. Direktivet omfatter

‘en. tilladelsesprocedure i to etaper: Ferst omfatter tilladelsen kun

plantebeskyttelsesmidler, som indeholder bestemte aktive stoffer, der er med
pd en EU-liste over tilladte aktive stoffer; dernzst skal der til det endelige
produkt inden den egentlige markedsforing meddeles en egentlig
markedsforingstilladelse. Kun for de plantebeskyttelsesmidler, der har
gennemgaet disse to etaper, kan der udstedes et supplerende certifikat.

Pa grund af de sarlige forhold i forbindelse med den méde,
plantebeskyttelsesmidlerne registreres pd (lang tid mellem indgivelsen af
ansggningen og medlemsstaternes kompetente myndigheders udstedelse af
tilladelsen), er det desuden nedvendigt at fastsztte, at et produkt, til hvilket
der er meddelt tilladelse pa grundlag af en tilsvarende bestemmelse 1 national
ret ogsa er omfattet af forslaget. '

Det forekommer hyppigt, at der til det samme produkt successivt meddeles
flere markedsforingstilladelser, bl.a. hver gang der foretages en @ndring, som
pavirker doseringen, sammens@tningen og anvendelsen, samt hver gang der
udvikles ‘en ny anvendelse af produktet. I sa tilfzlde er det kun den forste
markedsforingstilladelse for produktet i den medlemsstat, hvor ansggningen
indgives, der tages i betragtning i overensstemmelse med forslaget, iszer med
henblik pd beregningen af den frist pa 6 mineder, som indehaveren af
grundpatentet har til at indgive en ansegning om udstedelse af certifikat. Hvis
denne forste tilladelse i @vrigt ogsa er den farste tilladelse til markedsfering af
produktet 1 EU, tjener den som eneste reference for samtlige medlemsstater
med henblik pd beregningen af gyldighedsperioden for hvert af de certifikater,
der udstedes i hver medlemsstat for samme produkt (jf. artikel 13).

Endelig md produktet ikke tidligere have varet gjort til genstand for et
certifikat i den pagzldende medlemsstat. Formilet med certifikatet er at
fremme forskningen i nye plantebeskyttelsesmidler, og den ved certifikatet -
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69.

givne  beskyttelsesperiode,  kombineret =~ med  patents  effektive
beskyttelsesperiode, er tilstrekkelig land til, at investeringerne 1 forskningen
kan afskrives. Af hensyn til den nedvendige balance mellem interesser, ville
det ikke vere acceptabelt, hvis den samlede beskyttelsesperiode for et og
samime produkt kunne overskrides. Dette kunne imidlertid blive resultatet,
hvis det samme produkt kunne geres til genstand for flere successive
certifikater. '

Dette medfarer, at man definerer "produkt" som anfert 1 artikel 2 i strengeste
forstand. I det omfang, der allerede er blevet udstedt certifikat gaeldende for
det aktive stof, vil der ikke atter kunne udstedes et nyt certifikat geeldende for
det samme stof, uanset hvilke zndringer der har fundet sted vedrerende andre
elementer i plantebeskyttelsesmidlet (anvendelse af et andet salt, andre
tilseetningsstoffer, anderledes dispenseringsform osv.) '

Til slut skal det understreges, at sifremt der for et og samme produkt i en
given medlemsstat er  meddelt flere  patenter < og flere
markedsfaringstilladelser, vil der kun kunne udstedes et supplerende
beskyttelsescertifikat for dette produkt pd grundlag af et enkelt patent og en
enkelt markedsferingstilladelse, nemlig den, der tidsmassigt set blev udstedt

~ forst i den pagaldende stat (den forst udstedte tilladelse til markedsfaring 1

EU har kun betydning for beregningen af en ensartet gyldighedsperiode for
forskellige certifikater, der vedrerer samme produkt):

Artikel 4

Det supplerende beskyttelsescertifikat er et serligt beskyttelsesinstrument,
efter som det bide er betinget af en markedsforingstilladelse (den forst
meddelte i den pigezldende medlemsstat) og af et tidligere patent
(grundpatentet). Dette fremgér allerede af betingelserne for erhvervelse af
certifikatet, hvor der bide kraeves, at grundpatentet er gyldigt og at tilladelsen
er gyldig; i modsat fald vil certifikatet veere ugyldigt.

Afgrensningen af den af certifikatet beskyttede genstand viser ligeledes denne
dualitet, efiersom den beskyttelse, certifikatet yder, er under en dobbelt
begrensning.

‘Det forekommer sledes ofte inden for sektoren for plantebeskyttelsesmidler,

at et patent beskytter en produktgruppe, der er lavet efter. samme formel.
Imidlertid er det kun visse af disse produkter, der i sidste ende vil blive

“udviklet, og hvoraf maske kun et enkelt kommer pi markedet. T s tilfelde

dzkker certifikatet kun det af tilladelsen dekkede produkt, og ikke samtlige
produkter, der er beskyttet af patentet.

Parallelt hermed vil det produkt, for hvilket der er meddelt

- markedsferingstilladelse, pa sin side vare begranset af den i grundpatentet
beskyttede genstand,. I det tilfelde, hvor grundpatentet beskytter en

sammensatning X, vil certifikatet -- séfremt det produkt, tif hvilket der er
meddelt markedsforingstilladelse, bestér af en kombination af sammensztning
X sammen med et andet aktivt stof -- kun beskytte sammensatningen X,
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70.

I evrigt beskytter certifikatet kun det produkt, som tilladelsen daekker, nemlig
produktet i snaever betydning, siledes som der er defineret i artikel 2.

. Endelig viser certifikatets dobbelte tilknytning dels til gmndpaténtet, dels til

markedsfaringstilladelsen, sig ligeledes gennem den forbindelse, der skabes
mellem den ydede beskyttelse og produktets anvendelse. Et patent for et nyt
produkt beskytter normalt produktet 100 %, saledes at enhver anvendelse af
det patenterede produkt -- selv en anvendelse, der ikke er forudset, udger en

~ patentkreenkelse, dvs. at det -beskytter alle tenkelige anvendelser af det

pageldende produkt.

Certifikatet giver ikke en sidan beskyttelse. Certifikatets tilknytning til
ordningen med markedsfaringstilladelser medforer, at beskyttelsesgenstanden
er det produkt, der er omfattet af den forste tilladelse, samtidig med at den er
begranset til de anvendelser, der successivt er blevet meddelt tilladelse til fer

~ udlgbet af beskyttelsescertifikatet.

Plantebeskyttelsesmiddelvirksomhederne udvikler hyppigt nye
anvendelsesformer pd grundlag af samme produkt, for hvilke der meddeles
nye markedsfaringstilladelser. Markedsfaringstilladelsen meddeles mange ér

- efter indgivelsen af patentansegningen, og 1 den mellemliggende periode har

plantebeskyttelsesmidlet vaeret underkastet en lang rakke forseg med henblik

.péa at finde frem til en eller flere nye specifikke anvendelser. Under disse

vilkdr forekommer det logisk at lade certifikatet omfatte de successive
anvendelser, som tilladelserne dakker. '

At  kun de anvendelser, som henhgrer under omradet for
plantebeskyttelsesmidler, siledes som fastlagt 1 direktiv 91/414/BOF, er

“omfattet af certifikatets beskyttelse (en tilladt anvendelse af et produkt som
feks. tilsatning til foder vil ikke falde ind under certifikatets beskyttelse).

Den beskyttelse, certifikatet giver, er endvidere begranset af’ grundpatentets
beskyttelsesgenstand. Safremt der er tale om et produktpatent, har den
patentmzssige begreensning ikke nogen betydning, eftersom denne form for
patent beskytter enhver anvendelse af produktet. Er der derimod tale om et
anvendelsespatent, vil certifikatet kun beskytte den eller de anvendelser, der
er omfatter af patentkravene, dog under forudsztning af at der for disse

-anvendelser er blevet meddelt tilladelse inden grundpatentets udlab.

Artikel 5

Certifikatet har de samme virkninger som grundpatentet for si vidt angar
beskyttelsesgenstanden, som er nermere fastlagt 1 artikel 4. Patentretten har
indtil dato varet det bedste instrument til stimulering af forskningen. Det er
derfor ikke overraskende pd baggrund af det mal, som man seger at nd
gennem nzrveerende forordning, at certifikatet giver de samme rettigheder
som patentet -- omend i gvrigt ogsid med de samme begraensninger.

Nar der er tale om et grundpatent, hvor patentkravet omfatter et produkt som
sadant, er de rettigheder, som certifikatet giver, de samme som dem, patentet
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72.

giver, dog shledes at certifikatets beskyttelse kun omfatter den eller de
anvendelser af produktet, der er givet tilladelse til inden patentets udleb.

Pd samme made gelder det, at ndr grundpatentet er et anvendelsespatent, er

“de rettigheder, certifikatet giver, de samme som dem, patentet giver -- omend

begranset til den anvendelse, som patentkravet omfatter, og som der er gjvet
tilladelse til inden patentets udlgb.

Er der endelig tale om et grundpatent, hvor patentkravet omfatter en
produktfremstillingsproces, er de rettigheder, som certifikatet giver, de

_samme som dem, patentet giver -- omend ogsa her begranset til den proces,

der anvendes til fremstilling af det tilladte produkt. Rettigheder udvides til
ogsd at omfatte produktet som sddan i det omfang, der i den for
grundpatentet galdende lovgivning er hjemlet, at beskyttelse af en
fremstillingsproces for et nyt produkt ogsi gelider det produkt der er det

- direkte resultat af denne proces.

Certiﬁkatet er endelig underkastet de samme begransninger som dem, der

‘galder for grundpatentet. De begrensninger, der indremmes til fordel for
- handlinger udfart til private elle ikke-kommercielle formil, samt

forsegsmassig virksomhed, der vedrerer certifikatets genstand, eller eventuel
tvangslicens herpd, er nogle af de begrensninger i det ved certifikatet
indremmede rettigheder, som accepteres i det omfang, grundpatentet er
underkastet samme begransninger.

Artikel 6

Retten til at ansoge om et supplerende certifikat tilkommer indehaveren af
grundpatentet eller dennes retsefterfalger, som kan valge at benytte sig af
denne ret eller ¢j.

Artikel 7

Denne artikel indeholder bestemmelser om, hvornar ansggnmgen om
certifikatet skal indgives.

Der er fastsat en frist pd 6 méneder efter meddelelsen af den forste
markedsferingstilladelse 1 den pagaldende medlemsstat. En sidan lesning
tilgodeser endvidere de involverede interesser, nemlig patentindehaverens,
idet denne i givet fald kan give afkald pd certifikatet, safremt det viser sig, at
hans produkt ikke kan klare sig pd markedet; endvidere ogsd tredjemands
interesser, som pd et si tidligt tidspunkt som muligt er interesseret i at vide,
om det pdgzldende produkt efter udlebet af grundpatentet vil blive beskyttet
af et certifikat eller ¢j.

Der er i gvrigt ingen grund til at frygte, at ordningen vil f§ en s& bred
anvendelse, at ansegninger om certifikat systematisk indgives efter hver
markedsforingstilladelse, idet de i artikel 3 fastsatte betingelser for
erhvervelse heraf er rigoristiske og kun tillader, at der udstedes et certifikat
pr. produkt.
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Det kan ske, at markedsferingstilladelsen meddeles, inden der er blevet
udstedt et grundpatent, bl.a. nar der er tale om bioteknologiske produkter,
hvor ansggningen om et patent kan bero temmelig lznge, inden den bliver
behandlet, og i si tilfielde lober fristen pd 6 méneder fra det tidspunkt,
patentet udstedes, og ikke fra det tidspunkt, markedsfaringstilladelsen
meddeles. '

Artikel 8

Denne artikel indeholder bestemmelser om, hvilke oplysninger ansegningen
skal indeholde.

Der kreves kun f& dokumenter. Ud over selve begzringen skal der

fremlaegges en kopi af den ferste tilladelse til markedsfaring af produktet 1

den pag=zldende medlemsstat. Dette gor det muligt at identificere produktet.
Hvis denne tilladelse ikke samtidig er den farste tilladelse til markedsfaring i
EU, eér det ngdvendigt ligeledes at vedlzgge en kopi af forste tilladelse, idet
beregningen af -certifikatets beskyttelsesperiode i samtlige medlemsstater,
hvor der ‘anseges om certifikat, foretages pa grundiag af denne farste

‘tilladelse. _

Oplysninger, der tjener til at identificere grundpatentet, skal ligeledes
vedlegges.

Den certifikatsudstedende myndighed skal kontrollere, at en eller flere
tilladelser og patentet daekker det samme produkt.

Endelig skal ansegningen indeholde et kort beskrivelse af produktets
egenskaber, jf. bilag II, afsnit A.1 eller B.1, i direktiv 91/414/EQF eller en
tilsvarende bestemmelse i national ret -i en medlemsstat. Det er disse
egenskaber, der ger det muligt at karakterisere produktet som
plantebeskyttelsesmiddel, hvorfor de bidrager til at beskrive produktet bedre.

‘Der er her desuden tale om et krav, der er let at opfylde, eftersom alle

erfaringer vedrarende produktet er blevet gjort.

Artikel 9

Anspgning  om  certifikat  skal indgives til = medlemsstaternes
patentmyndigheder. Den kompetente patentmyndighed er den, der er
hjemmehgrende t den stat, der har udstedt den forste markedsfaringstilladelse
gzldende i den stat. For.de samme plantebeskyttelsesmidler, til hvilke der er
meddelt patent og markedsforingstilladelse i flere medlemsstater, skal der
indgives et tilsvarende antal certifikatanssgninger til de respektive .
patentmyndigheder.

Anspgningen om certifikat skal offentliggares pé .foranledning af
patentmyndigheden. Formaélet hermed er at sikre, at tredjemand informeres
hurtigst muligt.
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76.

77

78.

Artikel 10

Denne ariikel vedrarer betingelserne for udstedelse af certifikat eller afslag pa
ansggning herom.

Den anfarte procedure er enkel, gennemforelsen heraf skulle ikke give
anledning til sarlige vanskeligheder. Enhver patentmyndighed skal bl.a. have
mulighed for at kunne verificere, om de i artikel 3 anferte betingelser for
udstedelse af et certifikat er opfyldt. Der kan eventuelt etableres kontakt

“mellem den patentudstedende myndighed og den myndighed, der har til

opgave at udstede markedsﬁanng,stllladelser safremt det métte vise sig at

veere hensigtsmaessigt.

Artike] 11

For at sikre at tredjemand informeres bedst muligt skal meddelelsen om

udstedelse af eller afslag pd certifikatet offentliggeres. Meddelelsen skal
indeholde en rekke oplysninger, der tager sigte p& at give tredjemand si
fuldstaendige oplysninger som muligt.

Artikel 12
I henhold til denne artikel kan medlemsstéteme foresk.rive, at der for et

certifikat betales Aarsafgifter til dets opretsopholdelse. Det tilkommer
medlemsstaterne ‘at fastsztte afgifiens belabsmassige storrelse i tilfelde af, at

“de velger at fastsatte afgifter. Sifremt betalmg, ikke finder sted, vil dette
" medfore, at certifikatet bortfalder.

Artikel 13

Certifikatets beskyttelsesperiode fastsettes pé grundlag af flere forskellige
faktorer. ‘

© For det farste skal beskyttelsesperioden vere si lang, at den opfylder

forslagets mélsetninger. | denne forbindelse er det vigtigt at sikre, at
forskningen 1 plantebe%kyttelqesmldIer ikke diskrimineres og dermed gives
sidanne betingelser, der svarer til dem, den ville have haft, dersom

* plantebeskyttelsesmidler ikke var underkastet et krav om forudgiende

markedsfaringstilladelse.

Certifikatets beskyttelsesperiode for ét og samme produkt i flere
medlemsstater skal beregnes ud fra preacise referencedatoer, hvilket bl.a.
indebarer, at alle supplerende beskyttelsescertifikater for ét og samme
produkt i forskellige medlemsstater udlgber den samme dato i hele EU.
Forordningsforslaget far siledes harmoniserende virkning i hele EU for
plantebeskyttelsesmldIernes beskyttelsesperiode.  Denne  harmonisering
betyder ogsd, at et givet plantebeskyttelsesmiddel, der er omfattet af
supplerende certifikater, overgdr til offentlighedens fzlleseje den samme dag i
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alle medlemsstaterne, hvilket ikke er tilfeldet under den nuvarende
patentordning, '

Men det er ligeledes bydende nedvendigt at tage hensyn til andre mal i EU-
politikken og siledes undgi, at gyldighedsperioden for beskyitelse af
- plantebeskyttelsesmidler bliver af en sidan Lengde, at den vil kunne hindre
virkeliggarelsen af disse mél.

Endelig skal ordningen forblive enkel og samtidig skabe en vis balance
“mellem alle de involverede interesser.

" Kommissionen foresldr derfor at beregne beskyttelsescertifikatets
gyldighedsperiode pd grundlag af den "tabte" patentbeskyttelsesperiode, dvs.
det tidsrum, der er forlebet fra indgivelse af patentansegningen og indtil
datoen for meddelelse af den farste tilladelse til markedsfering i EU.

Da datoerne for markedsforingstilladelse for et og samme
plantebeskyttelsesmiddel i de enkelte medlemsstater er forskellige, er
situationen den, at jo senere en tilladelse er givet, jo kortere vil den effektive
beskyttelsesperiode vare. Kommissionens politik med hensyn til tilladelser
ber ikke desto mindre gi ud pd at reducere forskellene mellem
medlemsstaterne og dermed i praksis nd frem til en harmonisering af de
effektive beskyttelsesperioder for plantebeskyttelsesmidier.

Gives plantebeskytteisesmidler sddanne vilkdr, som ville gzlde for dem,
sifremt der ikke var noget krav om tilladelse, ville det vzere ensbetydende
med at give dem de vilkér, der gelder for andre teknologiske sektorer, som
ikke er underkastet en ordning med markedsforingstilladelser. Kommissionen
skonner, at det gennemsnitlige tidsrum, der forlgber fra datoen for indgivelse
af anspgning om patent, og indtil produktet udbydes pd markedet, er pd 5 ar.
Certifikatets  siledes  beregnede  gyldighedsperiode - (den  "tabte"
patentbeskyttelsesperiode minus 5 &r) har virkning fra dagen efter
. grundpatentets udlab.

Det skal understreges, at safremt man til den effektive resterende periode for
grundpatentet -~ dvs. den, der gar fra meddelelsen af
markedsfaringstifladelsen indtil patentets opher -- legger certifikatets
beskyttelsesperiode -- nemlig den tabte periode minus 5 & -- opnir man en

samlet effektiv beskyttelse for det pageldende pa hgjst 15 ar, hvilket ifalge
* Kommissionen udger beskyttelsens minimumslengde, under hvilken det ikke
- ville vaere muligt at nd de mal, som dette forslag sigter mod.

Det skal endelig praciseres, at der i forslaget endvidere er fastsat en
tidsgrense, hvorefter plantebeskyttelsesmidlet overgar til' offentlighedens
feelleseje. Certifikatets gyldighedsperiode kan nemlig ikke overstige 5 ar
regnet fra det tidspunkt, hvor det far retsvirkning.

Denne forenklede mekanisme gor det ikke muligt at tage hensyn tif visse
serlige faktorer, bl.a. det forhold, at det evt. har kravet en stor indsats fra det
produktudviklende firmas side at gennemfere de forseg, der har veret
nadvendige for at opnd markedsforingstitladelsen. Forslaget begranser
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80.

sdledes certifikatets gyldighedsperiode i de tilfzlde, hvor tilladelsen er blevet

givet p& et meget sent tidspunkt. En tilladelse, der feks. er erhvervet 18 ar

efter indgivelsen af patentansggningen, bevirker ikke, at der udstedes et

certifikat med en gyldighedsperiode pa 13 ar (18-5), men at der i stedet
udstedes ¢t certifikat med en gyldighedsperiode pit 5, hvorefter der ikke

lngere er nogen beskyttelse.

Fastszttelsen af certifikatets maksimale gyldighedsperiode til 5 &r har altsi en
begrensende  virkning,  nar = markedsfaringstilladelsen ~ for et
plantebeskyttelsesmiddel meddeles mere end 10 ar efter indgivelsen af
patentansegningen, hvilket ellers er et gennemsnitligt tidsrum. En tilladelse,
der meddeles 12 &r efter patentansggningen, udlpser altsid ikke et certifikat
for 7 ar (12-5), men kun et certifikat for hejst S ar.

Artikel 14

I denne artikel fastsattes der fire tilfaelde, hvor certifikatet bortfalder:
certifikatet udleber af sig selv, indehaveren af certifikatet giver afkald pa
certifikatet, arsgebyrerne betales tkke, samt nar produktet tkke lengere er
omfattet af en markedslormgstitladelse 1 overensstemmelse med EU-reglerne.

Artikel 15

Forordningsforslaget: indeholder ogsa bestemmelser om de grunde, der kan
fare til certifikatets ugyldighed. Ugyldighed indtrader i tre tilfzelde:

1) Certifikatet er ugyldigt, sifremt de i artikel 3 omhandlede bestemmelser
for udstedelse af certifikat ikke overholdes. Der er bl a. tale om tilfzlde,
hvor markedsfaringstilladelsen ikke er gyldig eller ikke er den forste
markedsforingstilladelse i den pégaldende medlemsstat, samt andre
tilfeelde, hvor grundpatentet ikke lengere er gyldigt pa det tidspunkt, hvor
der indgives anspgning om certifikat, samt endelig tilfelde, hvor der
udstedes flere certifikater 1 den samme medlemsstat for det samme
produkt. 1 sidstnevnte tilfelde er det séledes kun det certifikat, der
udstedes i forbindelse med den ferste markedsforingstilladelse 1 den
pagaldende medlemsstat, der er gyldigt.

2) Certifikatet er ugyldigt, hvis grundpatentet ikke er gyldigt ved udlebet af
grundpatentet  lovhjemlede  gyldighedsperiode. [ det - omfang -
opretholdelsen af et patent indtil dets gyldighedsperiodes udleb udger en
indikator for vardien af det produkt, det beskytter, spiller denne

.ugyldighedsgrund en betydelig selektiv rolle. Endvidere er den eksklusive
beskyttelse, som certifikatet i en given periode yder, kun legitim i det
omfang, det produkt, der er genstand for certifikatet, ikke blot opfylder
selve betingelserne for udstedelse af et certifikat (artikel 3), men ligeledes
selve betingelserne for grundpatentets patenterbarhed. Dette er grunden
til, at det er nadvendigt at fastseette bestemmelser om, at et certifikat er
ugyldigt, sdfremt grundpatentet -- eller i det mindste den del af
grundpatentet, der svarer til det produkt, der er daekket af et certifikat --
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82.

83.

er blevet kendt ugyldigt. Det er derfor nedvendigt at fastsatte en
udtrykkelig bestemmelse om, at der kan fremssttes anspgning om
annullation af grundpatentet med henblik pa annullation af certifikatet,
selv efter udlabet af grundpatentets lovhjemlede gyldighedsperiode.

' 3) Certifikatet er ugyldigt, hvis genstanden, som det beskytter, ikke er

omfattet af grundpatentet. Man ber nemlig undga, at et givet produkt, der
ikke er patentbeskyttet, tillegges en eksklusiv beskyttelse via et certifikat
uden at opfylde selve betingelserne for og kravene til patentbeskyttelse.
Denne ugyldighedsgrund tager sdledes udgangspunkt i det samme princip
‘som den tidligere navnte ugyldighedsgrund. Det skal understreges, at
safremt certifikatets genstand kun delvis er daekket af grundpatentet, kan
certifikatet erkleres ugyldigt- i form af en tilsvarende begrznsning af
certifikatet, hvilket er 1 ‘overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet. Endelig indeholder artikien bestemmelser om,
. at enhver person kan anmode om, at certifikatet erkleres ugyldigt af den
myndighed, der har udstedt dette, dvs. den patentudstedende myndighed.
Den patentudstedende myndigheds afgerelse kan paklages, jf. artikel 12.

Ar_tikel 16

Med henblik pa bred information af tredjemand indeholder forslaget
bestemmelser om, at der skal oftentliggeres en meddelelse om certifikatets
bortfald eller ugyldighed, '

Artikel 17

Denne artikel indeholder bestemmelser om, at afgarelser, der er truffet af den
patentudstedende myndighed, til hvem ansggningen om certifikat er blevet
indgivet, er underkastet de samme regler vedrorende klageadgang, der er
fastsat i den nationale lovgivning for tilsvarende afgerelser, der treffes
vedrprende patenter. Der er her tale om en nadvendig juridisk garanti, hvor
man henviser til de bestemmelser, der er fastsat § den nationale
patentlovgivning i den medlemsstat, hvor certifikatet er blevet udstedt.

Artikel 18

I det omfang, der findes procedurebestemmelser 1 forordningforslaget,
anvendes disse. | modsat fald finder de procedurebestemmelser, der gzlder
for grundpatentet i henhold til den 'nationale lovgivning, anvendelse,
medmindre der 1 den nationale lovgivning er fastsat sarlige

procedurebestemmelser for certifikaterne.

'IndsigelseSprocedurer vedrarende et meddelt certifikat er udelukket. ;
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Artikel 19

Under  anvendelse —af  lovgivmingens  almindelige  regler  finder
forordningsforslaget anvendelse pa ethvert produkt, der er beskyttet ved et
gyldigt patent, men for hvilket der endnu ikke er meddelt tilladelse til
markedsfering. '

Desuden skal overgangsregler fastlaegges, om produkter hvortil der allerede
er meddelt godkendelse ved forordningens ikrafttraeden, hvilket er et punkt i
forslaget, der er sardeles vigtigt og folsomt. Efter Kommissionens mening
ber man respektere en rakke kriterier, hvis det skal lykkes at na frem til en

. rimelig og hensigtsmeassig [asning,

Det er af afgerende betydning at sikre en vis ligevaegt mellem de involverede
interesser, hvis man gnsker en losning, som alle kan accepteré, og i den
forbindelse er det hverken malet at dekke samtlige allerede markedsfarte
produkter eller at udelukke dem alle.

I det fremlagte forslag galder det om at undgid enhver forvridning af
ordningen for markedsforingstilladelser, som ville kunne bevirke, at visse

- firmaer ville fale sig tilskyndet til at udsztte deres indgivelse af ansegning om

markedsferingstilladelse.

Endelig ber en lasning vare sd utvetydig, at alle virksomheder kan fa

~mulighed for at fastlzgge og udarbejde deres egen planlegning,

Derfor foreslar Kommissionen, at forordningsforslaget skal geelde for ethvert
produkt, for hvilket der er meddelt tilladelse til markedsforing efter den L.
januar 1985, og hvis patent stadig gelder pa forordningsforslagets -

ikrafitredelsesdato.

Ved at fastsatte den 1. januar 1985 som eneste referencedato for meddelelse
af den forste markedsforingstilladelse, skulle den europaiske industri fa
mulighed for at indhente de udenlandske konkurrenters forspring, Nar
forordningen kan forventes at trede 1 kraft i begyndelsen af 1996, betyder det

. 1 evrigt, at et produkt, for hvilket der var indgivet ansegning om patent

1 1972, kun vil kunne meddeles certifikat i det omfang, den tilsvarende

-markedsforingstilladeise er blevet udstedt mere end 9 ar efter anmeldelsen

(fra 1985).

Direktiv 91/414/EGF om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler tradte
imidlertid farst i kraft midt i 1993, Det betyder, at der kun for & af de
produkter, der  opfylder  betingelserne i~ forordningsforslagets
overgangsbestemmelser, findes en markedsforingstilladelse, der er meddelt 1
medfer af direktiv 91/414/E@F. Inden direktivet tradte 1 kraft, herte
procedurer for tilladelse til markedsfering af plantebeskyttelsesmidler under
national lovgivning. Det ma derfor fastsettes 1 overgangsbestemmelserne, at
der til plantebeskyttelsesmidler, for hvilke der er meddelt tilladelse efier
den 1. januar 1985 enten i medfor af direktiv 91/414/EQ@F (fa tilfzelde) eller i
medfar af en tilsvarende bestemmelse 1 national ret (de fleste tilfzelde) kan
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~meddeles et supplerende certilikat, pé betingelse af"at de gvrige betingelser er
opfyldt.

For at produkterne kan falde ind under overgangsordningen, skal de
naturligvis stadig vare beskyttet af et patent, der er gyldigt pd fdrordnipgens
ikrafttraedelsesdato. '

Hvad angar overgangsordningen er det i forordningsforslaget fastsat, at
ansegningen om certifikat skal indgives senest seks maneder efter denne
forordnings ikrafttraeden.
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BILAG
PROFIL AF SEKTOREN FOR PLANTEBESKYTTELSESMIDLER:

Den industri, der fremstiller kemiske produkter til landbruget, omfatter to
hovedsektorer: gedning og kemiske produkter, der beskytter afgroderne, ogsi
benzvnt plantebeskyttelsesmidler eller agrokemiske produkter, som omfatter
herbicider, insekticider, fungicider og veekstregulatorer.

Virksomhederne i sektoren for plantebeskyttelsesmidler kan inddeles i to grupper: de
forskningstunge virksomheder, der tager sigte pd at markedsfore nye
plantebeskyttelsesmidler, og virksomheder uden forskning, som er afhengige af den
forste gruppe, siledes at de pd lovlig vis kan kopiere produkter, hvis
patentbeskyttelse udlaber. Sidstnzvnte gruppe benazvnes ofte  generiske
‘virksomheder. } : :

A. Markedet for plantebeskyttelsesmidler

Verdensmarkedet ~ for  plantebeskyttelsesmidler  skonnes  til  at
udgere 22 000 mio. ECU (1992-tal). USA tegner sig for ca 27% af
markedet, EU's 12 medlemsstater ca. 26 %, Fjernasten 25% og resten af
verden ca. 22 %.

Figur [ : Plantebeskyttelsesmidler: markedsomfang pr. region (1992}

{mic. ECU) Herbicider | Insekticider | Fungicider Andet lalt
| USA 3649 1311 456 286 5702
Vesteuropa 2275 878 1510 1022 5685
Fiernesten 1606 2160 1475 197 5438
Latinamerika 876 606 _ 406 52 2046
@steuropa 293 297 142 122 ‘ 854 .
Resten af verden - 765 931 . 133 39 1868
zlalt’ 9564 5183 4122 : 1718 [ 21587

Kilde: County NatWest WoodMac.

Med hensyn til vaerdien af produktionen af plantebeskyttelsesmidler skennes
det, at EU med ca. 36 % af verdensproduktionen er den stgrste producent af
plantebeskyttelsesmidler, og USA er pa andenpladsen med nzsten 28 % af
markedet. Dernaest kommer Japan (14 %) og resten af Vesteuropa (10 %).

Som situationen er nu bygger den europziske industri pa de erfaringer, der er
indhestet i de seneste 40 &r, i forbindelse med udvikling af produkter iser til
markederne i Europa, Afrika, Australien og New Zealand samt Latinamerika.

Frankrig, Tyskland, Italien og Det Forenede Kongerige er EU's storste
producenter af plantebeskyttelsesimidler. Sammen med Spanien er de ogsi de
starste forbrugere, idet de tilsammen anvender mere end 80 % af de
herbicider og fungicider og mere end 75 % af de insekticider, der blev brugt i
Europa i 1992.

Sammen med USA og Japan udgjorde Frankrig 55 % af verdensmarkedet for

herbicider, og Frankrig alene tegnede sig for 8 % af verdens salg af herbicider
i 1992. Herbiciderne tegner sig i dag for den sterste produktion og det storste
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marked i EU, undtagen i Italien, hvor der siden 1990 er blevet solgt flere
fungicider end herbicider, og 1 Spanien, hvor der s®lges flere insekticider end
herbicider. '

Handelshalancen

EU's handelsbalance er meget positiv, idet eksporten er dobbelt s& stor som
importen (jf figur 2). EU's marked for plantebeskyttelsesmidler giver et
overskud pa handelsbalancen pa 850 mio. ECU (1991-tal).

I 1986 var det tidligere Sovjetunionen det starste eksportmarked (19 %), men
i 1991 udgjorde det kun11%. Forstepladsen indtages nu af de
centraleuropaiske lande og EFTA-landene, selv om den starste procentdel af
EU-eksporten gir til "resten af verden" (46 %). Hvad import angér ligger de
sterste konkurrerende firmaer i EFTA-landene, der tegner sig for over 50 %
af den samlede import til EU. Dernast kommer USA (33 %).

- Figur 2: Plamebe.s'kyﬂeLs‘e.s‘midfer: handel med tredjelande

(mic. ECU) 1982 1983 1484 1985 1986 1987 1988 1489 1990 . 1851

Eksport tra EY 16714,7| 1242,86 1927,1 1732,9 15949, 9 1380,0 1342,9 1404,2 1423,0 1474,7
Inport til EU 257,1 01,3 |0 34,7 426,3 308,59 392,90 46i,2 571,0 593, 6 633,2
Handelsbalance §17,6 941,3 1160, 9 1306, 6 1221,4 988, 1 281, 7 833,2 B29,5 845, 5
Eksport-import- 4,1 4,12 1,03 4,07 4,23 3,92 2,91 2,48 2.4 2,34
rativ X
Handel inden for 979, 6| 1091,9 1418, 0 1514,3 121, 9 1476, 9 1628,4 1932,5 2162,0 2111,0
EU

Kilde: Panorama de l'industrje européenne og Eurostat 1991.

Tallene viser imidlertid en forholdsvis forveerring af den europ=ziske
plantebeskyttelsesmiddelindustris stilling internationalt set. Eksport-import-
ratioen var pa 4,181 1982, dvs. at EU eksporterede mere end 4 gange s
mange plantebeskyttelsesmidler, som der blev importeret. Ratioen var
i 1991 faldet til2,34. 1 samme periode steg indkebet af
plantebeskyttelsesmidler uden for EU fra 257 mio. ECU til 633 mio. ECU,
dvs. en stigning pa 146 %, ‘mens eksporten steg fra 1 074 mio.. ECU
til 1 478 mio. ECU, dvs. en stigning pd 37 %.

De starste virksomheder

De fleste af de omkring 40 sterste producenter af plantebeskyitelsesmidler
ligger i USA (9), Japan (11) og Vesteuropa (14). De horer nasten alle ind
under multinationale  kemiske  virksomheder, hvis afdeling for
plantebeskyttelsesmidler kun udger en ringe del af gruppens samlede salg.

Monsanto (USA) anses for at vaere den stgrste producent af herbicider (14 %
af verdensmarkedet), fulgt af Ciba (CH) med 12 %, Rhéne-Poulenc (F) og
BASF (D) med hver 6 %. Hvad angér insekticider er Bayer (D) og Rhone-
Poulenc (F) de sterste efterfulgt af FMC (USA) og Hoechst (D). Men hensyn
til fungicider er de sterste virksomheder Bayer (18 % af verdensmarkedet),
Ciba, Rhone-Poulenc, Du Pont (USA) og BASF (jf figur 3).
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Figur 3 : Planiebeskyticlsesmiddelindusirien: de storste virksomheder

Navn : Salg af plante- Plantebeskyttelsesmidler

beskyttelsesmidler (mio. | : % af det samlede salg:

: - ECUy - :
Ciba (CH) ' 2416 18,6
Du Pont (USA) 1668 . 52
Bayer (D) - 1595 7.3
Rhéne-Poulenc (F} 1572 12,5

Zeneca (ex-IChH (GB) 1465 285

Monsanto (USA) 1405 , 21,2
Dow Elanco (USA) : 1349 100,0
Hoechst (D) 1138 4,7
BASF (D) 975 4,2
American Cyanamid (USA) - 854 19,0

Kilde: County NatWest WoodMac -- 1992-tal.

Med hensyn til, hvordan omsztningen af de forskellige grupper af
plantebeskyttelsesmidler fordeler sig, skennes det, at herbicider udger 45 %
af den samlede omsatining, insekticider 29 %, fungicider 19% og
vaekstregulatorer og andre produkter 7 %.
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Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
om indferelse ' '
af et supplerende beskyttelsescertifikat
for plantebeskyttelsesmidler

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

“under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaziske Feallesskab, sarlig
artikel 100 A,

under henvisning tit forslag fra Kommissionen("),
under henvisning til udtalelse fra Det Okonomiske og Sociale Udvalg®), og
ud fra felgende betragtninger:

1. Forskningen i plantebeskyttelsesmidler bidrager til den fortsatte forbedring af
planteavlen;

2. plantebeskyitelsesmidler, herunder navnlig dem, der fremkommer som et resultat af

" langvarig og omkostningskrevende forskning, vil i fremtiden kun blive udviklet 1

Fallesskabet ‘og i Europa, hvis de omfattes af en hensigtsmassig lovgivning, som -
sikrer en tilstrazkkelig beskyttelse til fremme af denne forskning;

3. situationen er i dag den, at den tid, der gar fra indgivelsen af patentansggningen for
et nyt plantebeskyttelsesmidde!, indtil tilladelsen til at markedsfore det pdgzldende
plantebeskyttelsesmiddel foreligger, gar den effektive patentbeskyttelsesperiode for
kort 1til, at forskningsinvesteringerne kan afskrives, og at de fornedne midler til
forskning pd hejt niveau kan skabes;

4. disse omstendigheder medforer en utilstrackkelig beskyttelse, der er til skade for
forskningen i plantebeskyttelsesmidler og for sektorens konkurrenceevne;, '

5. med resolution af 1. februar 1993 om et program for Fzllesskabets politik og virke

“inden for milje og baredygliy udvikling har Radet godkendt den overordnede

metode og strategi i det al’ Kommissionen forelagte program, hvor der legges vagt

pd den indbyrdes afhangighed mellem okonomisk vakst og miljakvalitet; en styrket

‘miljgbeskyttelse forudsatter derfor, at industriens skonomiske konkurrenceevne

opretholdes; udstedelsen af et supplerende beskyttelsescertifikat kan sdledes
betragtes som en positiv foranstaltning til fordel for miljebeskyttelsen;

1) EFTnr. C
) EFTnr. C

M EFFEor. CI38af 1751993, 51
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10.

11

der ber indfores en ensartet lasning pi EU-plan for siledes at undgd en uensartet
udvikling af de nationale lovgivninger, som kan fare til nye forskelle, der vil kunne
hindre den frie beveegelighed for plantebeskyttelsesmidler i Fzllesskabet og dermed
direkte pavirke det-indre markeds oprettelse og funktion; dette er 1 overensstemmelse
med nzrhedsprincippet, jf. artikel 3B i traktaten om Den Europziske Union;

det er derfor nedvendigt at indfore et supplerende beskyttelsescertifikat for
plantebeskyttelsesmidler, for hvitke der er udstedt en gyldig markedsfaringstilladelse,
og som kan tildeles indehaveren af et nationalt eller et europeeisk patent pa ensartede

vilkér i alle 'medlemsstater; en forordning er derfor det mest hensigtsmessige

instrument;

varigheden af den beskyttelse, certifikatet giver, ber fastlegges siledes, at
beskyttelsen bliver tilstraekkelig og effektiv; der bar med henblik herpa indremmes

- den, dér er indehaver af sivel et patent som et certifikat, en beskyttelsesperiode pé i

alt hgjst femten &r regnet fra tidspunktet for den ferste markedstoringstilladelse for
det pagzldende plantebeskyttelsesmiddel i Fallesskabet;

der bar tkke desto mindre tages hensyn til samtlige interesser, som gar sig geldende 1
en sektor, der er sa kompleks og felsom som sektoren for plantebeskyttelsesmidler;
derfor bar certifikatet ikke udstedes for en periode pa over fem ar; den beskyttelse,
det yder, ber endvidere vare strengt begranset til det produkt, som tilladelsen til
markedsfaring som plantebeskyttelsesmiddel er udstedt for; '

fastleggelsen af overgangsordningen ber ligeledes vare velafbalanceret; denne
ordning skal give den europaiske plantebeskyttelsesmiddelindustri mulighed for
delvis kompensation for den forsinkelse, der er opstiet i forhold til dens vigtigste
konkurrenter, samtidig med at det skal pases, at overgangsordningen ikke legger sig
hindrende i vejen for gennemfarelsen af andre retmassige mal 1 forbindelse med den
politik, der fores pa sundhedsomradet pa sdavel nationalt som EU-plan;

milsetningen giende ud pi at garantere tilstrekkelig beskyttelse for innovationen .
inden for plantebeskyttelsesmidler, samtidig med at det indre marked for
plantebeskyttelsesmidler fungerer rimeligt, kan kun opfyldes ved en indsats pa EU-
plan - ' :

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:
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Artikel |
Definitioner

~ I denne forordning forstis ved:

1.

“plantebeskyttelsesmidler": virksomme stoffer og praparater, som indeholder et eller
ﬂfere aktive stoffer i den form, i hvilken de leveres til brugeren, og som er bestemt til

L1 at beskytte planter eller planteprodukter mod alle skadegerere eller at
forebygge sidanne skadegoreres angreb, for s vidt sddanne stoffer eller
praparater ikke er defineret i nedenstiende bestemmelser -

1.2, at gve indflydelse pé'planters livsprocesser pd anden made end som ernaring
- (fleks. vekstregulerende midler)

1.3, at bevare planteprodukter, for s3 vidt der ikke findes serlige bestemmelser fra
Rédet eller Kommissionen om konserveringsmidler for sidanne stoffer eller
praparater

1.4, at gdelegge uenskede planter, eller
L5,  at gdelegge plantedele, at bremse eller forébygge uensket vackst af planter

"stoffer": kemiske grundstoffer og deres forbindelser, siledes som de forekommer
naturligt eller ved industriet fremstilling og indeholdende alle urenheder, som er en
-uundgdelig folge af fremstillingsprocessen

"aktive stoffer": stoffer eller mikroorganismer og vira med generel eller specifik
virkning .

3.1.-  mod skadegorere, eller
3.2, pa planter, plantedele eller planteprodukter

"praparater”: blandinger eller oplasninger, som bestir af to eller flere stoffer, hvoraf
mindst et er et aktivt stof, og som skal anvendes som plantebeskyttelsesmidler

"planter”: levende planter og levende plantedele, herunder friske frugter og fio

“planteprodukter”: produkter stammende fra planter, uforarbejdede eller
forarbejdede ved simple metoder som formaling, terring eller presning, for s& vidt der
ikke er tale om planter i.den i nr. 5 anforte betydning

"ské.degsarere": skadegarere pa -planter eller planteprodukter henhgrende under
dyreriget eller planteriget, ogsd i form af vira, bakterier, mykoplasma og andre
patogener
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- 8. "produkt": en aktiv ingrediens eller en sammensztning af aktive mgredlenser iet
plantebeskyttelsesmiddel

9. “grundpatent": et patent, som beskytter et produkt som defineret i nr. 8, et praparat

~ som defineret i nr. 4, en fremgangsmide til fremstilling af et produkt eller en
anvendelse af et produkt, og som af indechaveren er udpeget med henblik pa
“proceduren for udstedelse af et certifikat

10. "certifikat": det supplerende beskyttelsescertifikat.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

For ethvert produkt, der er patentbeskyttet i en medlemsstat, og som i sin egenskab af
plantebeskyttelsesmiddel er underlagt kravet om meddelelse af en administrativ
tilladelse forud for markedsferingen, jf. artikel 4 1 direktiv 91/414/EQF®) - eller en
tilsvarende bestemmelse i national ret, hvis der er tale om et plantebeskyttelsesmiddel,
for hvilket der er indgivet ansegning om tilladelse, inden direktiv 91/414/EQF blev
gennemfert i den pigaldende medlemsstat -, kan der pd de i narvarende forordning
fastsatte betingelser udstedes et certifikat.

“Artikel 3
Betingelser for udstedelse af certifikat

Der udstedes et certifikat, nir folgende betingelser er opfyldt Ppé ansegningstidspunktet
iden medlemsstat hvor-den 1 artikel 7 n®vnte ansegning indleveres:

a) produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er 1 kraft

b) der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfering af produktet som
plantebeskyttelsesmiddel i henhold tit artikel 41 direktiv 91/414/EQF eller en

tilsvarende bestemmelse i national ret
¢) der er ikke tidligere udstedt et certifikat for produktet

d) den under litra b) nevnte tilladelse er den forste tilladelse til markedsﬁzrmgj af
produktet som pIantebeqkyttelsesm:ddel '

* Artikel 4
Genstand for beskyttelsen

Den beskyttelse, som certifikatet giver, er ikke mere vidtgdende end den beskyttelse,
der er opndet ved grundpatentet, og den omfatter udelukkende det produkt, der er

) EFTnr, L.230 al 19.8.1991, s.1.
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deekket af markedsforingstilladelsen for det tilsvarende plantebeskyttelsesmiddel, og
den anvendelse af produktet som p]antebeskyttelsesmlddel der er givet tilladelse til
inden udlfabet af certifikatet.

Artikel 5
Certifikatets retsvirkninger

Med forbehold af artikel 4 medforer certifikatet de samme rettigheder, begransninger
og forpligtelser som dem, der knytter sig til grundpatentet.

Artikel 6
Ret 11l certifikatet

Retten til certifikatet tilkommer indehaveren af grundpatentet eller dennes
retsefterfolger. :

Artikel 7
Ansggning om certifikat

1. Ansegning om certifikat skal indgives inden for en frist pd seks mineder fra
meddelelsen af den i artikel 3, litra b), navnte tilladelse til markedsfering af
produktet som plantebeskyttelsesmiddel.

2. Uanset stk. 1 skal ansggning om certifikat indgives inden for en frist pa seks maneder
fra meddelelsen af grundpatentet, satremt markedsfaringstilladelsen udstedes, inden
grundpatentet er meddelt. '

Artikel 8
Indholdet af ansegningen om certifikat

l.. Ansggningen om certifikat skal indeholde:
a) en anmodning om udstedelse af certifikat, med angivelse navnlig af:
‘1) ansegerens navn og adresse
1) safremt der er udpeget en fuldmegtig, dennes navn og adresse
1} grundpatentets nummer samt opfindelsens benzvnelse

iv) nummer pa og dato for meddelelse af den 1 artikel 3, litra b), omhandlede
ferste tilladelse il markedsforing af produktet og, hvis dette ikke er den
forste tilladelse til markedsfaring i Fellesskabet, tillige nummer pid og
dato for meddelelse af den forste tilladelse



b) en kopi af den i artikel 3, litra b), omhandlede markedsfaringstilladelse, hvori
produktet identificeres, med angivelse navnlig af tilladelsens nummer og
datoen for dens meddelelse, samt et resumé af produktets egenskaber, jf.
bilag 11, afsnit A.leller B.1, i direktiv 91/414/E@QF eller en ftilsvarende
bestemmelse i national ret i den medlemsstat, hvor ansegningen indgives, og

c) sifremt den under litra b) naevnte tilladelse ikke er den forste tilladelse til
markedstpring af produktet som plantebeskyttelsesmiddel 1 Fzllesskabet,
identifikation af det tilladte produkt og angivelse af den retsforsknft, i
henhold til hvilken markedsfaringstilladelsen er meddelt, samt en kopi af den i
den officielle tidende oflentliggjorie meddelelse om denne tilladelse eller et
andet dokument med de anskede oplysninger.

“Medlemsstaterne kan fastsatte, at der skal betales et gebyr for indgivelse af
ansggning om certifikat. ' '

Artikel 9
Indgivelse af ansggning om certifikat

Ansggningen om certifikat indgives til den kompetente patentmyndighed i den -
medlemsstat, der har udstedt grundpatentet, eller med virkning for hvilken det er
udstedt, og hvori den i artikel 3, litra b), navnte markedsfaringstilladelse er blevet
meddelt, medmindre medlemsstaten udpeger en anden myndighed med henblik herpa.

Meddelelse om ansegningen om certifikat offentliggeres af den i stk. | nzvnte
myndighed, Meddelelsen skal mindst indeholde felgende oplysninger:

a) ansggerens navn og adresse
b) grundpatentets nummer
c) opfindelsens benzvnelse

d) nummeret pd den i artikel 3, litra b), nevnte markedsforingstilladelse og datoen
for dens meddelelse samt det 1 tilladelsen identificerede produkt

e) I givet fald nummeret og datoen pid den forste tilladelse til markedsforing i
Fallesskabet,

Artikel 10
Udstedelse af certifikat eller afslag pa ansegning om certifikat

Hvis ansegningen om certifikat og det produkt, ansagningen vedrarer, opfylder de i

denne forordning fastsatte betingelser, udsteder den 1 artikel 9, stk. 1, nmvnte
myndighed et certifikat.
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2. Med forbehold af bestemmelserne i stk. 3 afslar den i artikel 9, stk. I, navnte
 myndighed ansegningen om certifikat, hvis ansogningen eller det produkt,
:lnsng_‘nlm_,w vedrprer, ikke oplylder dei dumt, forordning [astsatte betingelser.

3. Oplylder ansagningen om certifikat ikke de i dltlkd 8 [astsatte betingelser, opfordrer
den i artikel 9, stk. 1, nazvnte myndighed ansegeren til at athjelpe de konstaterede
mangler eller at indbetale gebyret mden for den fastsatte frist. .

4, Hvis anspgeren ikke efterkommer den i stk. 3 nzvnte opfordring til af afhjzlpe
manglerne eller mdbetaie gebyret inden for den fastsatte frlst afslas ansegningen.

5. Medlemsstateme kan foresknve at den i amk319 stk. 1, navnte myndighed
udsteder certifikatet uden undersggelse af, om de i artikel 3, htra c) og d), fastsatte
betm;:,elser er opfyldt.

Artikel 11
Offentliggerelse

| Meddelelse om udstedelsen af certifikatet offentliggeres af” den i artikel 9, stk. I,
navnte myndighed. Meddelelsen skal mindst indeholde felgende oplysninger:

~a) navn og adresse pa indehaveren af certifikatet
b') grundpatentets nummer
c¢) opfindelsens bénaevnelse

" d) nummeret pd den i artikel 3, litra b), navnte markedsferingstilladelse og datoen
for dens meddelelse samt det i tilladelsen identificerede produkt

€) i gwet fald nummeret pa og datoen for den forste tilladelse til markedsfering 1
Fellesskabet

f) certifikatets gyldighe_dsperiode,
2. Meddelelse om afslag pi en anspgning om certifikat offentliggares af den i artikel 9,

stk. 1, nevnte myndighed. Meddeleisen skal mindst indeholde de i artikpl 9, stk. 2,
nzvnie angivelser.

Artikel 12
Arsgebyrer

" Medlemsstaterne kan foreskrive,-at der betales drsgebyrer for certifikatet.
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a)
b)
B
d)

Artikel 13
Certifikatets gyldighedsperiode

Certtfikatet far  retsvirkning ved udlgbet af grundpatentets lovhjemlede
gyldighedsperiode og har gyldighed i en periode svarende til det tidsrum, der er
forlabet mellem datoen for indleveringen af ansggningen om grundpatentet og datoen
for meddelelsen af den forste tilladelse til markedsforing i Fallesskabet, minus fem
ar.

Uanset stk. 1 kan certifikatets g gyldighedsperiode ikke overstige fem ar regnet fra det
tidspunkt, det fik retsvirkning.

Artikel 14
Certifikatets bortfald

“Certifikatet bortfalder:

ved udlebet af den i artikel 13 fastsatte periode
hvis indehaveren af certifikatet giver afkald derpa
hvis et arsgebyr, som er fastsat i henhold til artikel 12, ikke betales rettidigt

nir og sd lenge det ved certifikatet beskyttede produkt ikke mere m& markedsfares

~som falge af, at den eller de pagzldende markedsforingstilladelser er tilbagekaldt i

overensstemmelse med artikel 41 direktiv 91/414/E@F  eller en tilsvarende’
bestemmelse i national ret. Den i artikel 9, stk. 1, nzvnte myndighed kan treeffe
afgerelse om certifikatets bortfald pa eg,et initiativ eller efter anmodnmg fra en
tredjemand.

Artikel 15
Certifikatets ugyidighed

Certifikatet er ugyldigt:

a) hvis det er udstedt i strid med bestemmelserne i artikel 3

b) hvis grundpatentet er bortfaldet inden udlebet af dets lovhjemlede

gyldighedsperiode

¢) hvis grundpatentet erkleres ugyldigt eller begranses pd en sidan made, at det
produkt, for hvilket certifikatet er udstedt, ikke laengere er omfattet af
grundpatentets krav, eller hvis der efter "grundpatentets bortfald foreligger
ugyldighedsgrunde, som ville have berettiget ugyldighedskendelsen eller
begransningen.

Enhver kan med henblik pi at fa certifikatet erklzret ugyldigt indgive anmodning til
eller anlegge segsmal ved den instans, som i henhold til den nationale lovgivning er
kompetent til at.erkleere det tilsvarende grundpatent ugyldigt.
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Artikel 16 .
Offentliggarelse af bortfald eller ugyldighed

Hvis certifikatet bortfalder i henhold til artikel 14, litra b), ¢} eller d), eller hvis det er
ugyldigt i henhold til artikel 15, offentliggares en meddelelse herom af den i artikel 9,
stk. 1, navnte myndighed. -

Artikel 17
Klageadgang

De afgarelser, som den i artikel 9, stk. !, neevnte myndighed eller den i artikel 15, stk. 2,
‘nzvnte instans har truffet i medfer af denne forordning, kan piklages efter de i den
nationale lovglvnmg, fastsatte regler for klager over afgarelser vedrﬁrende nationale
patenter. :

Artikel 18
Procedure

I. 1 mangel af procedurebestemmelser i denne forordning finder de
procedurebestemmelser der gelder for grundpatentet i henhold til den nationale
lovgivning, anvendelse pa certifikatet, medmindre der i den nationale lovgivning er
fastsat szrlige procedurebestemmelser for cemﬂkateme

2. Uanset stk. 1 er procedurer for at fremsatte indsigelse mod et meddelt certlﬁkat
' udelukket :

OVERGANGSBESTEMMELSER
A_rtikel 19

‘1. For ethvert produkt, der pa forordningens ikrafitreedelsestidspunkt er beskyttet ved
et gyldigt grundpatent, kan der, sifremt den forste tilladelse til markedsforing af
produktet som plantebeskyttelsesmiddel i Fazllesskabet er meddelt efier den 1.
januar 19851 medfor af artikel 41 direktiv 91/414/E@F eller en tilsvarende
bestemmelse i national ret, udstedes et certifikat.

2. Ansragnmg, om certifikat, der fremsaxttes i henhold til stk. 1, skal mdgwes senest seks
méneder efter denne forordnings ikrafttraeden.



AFSLUTTENDE BESTEMMELSE

Artikel 20
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft tre méneder efter offentliggarelsen i De Europeiske
Faellesskabers Tidende.

Denne f(.)rordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart | hver
medlemsstat. '

Udferdiget i Bruxelles, den

Pd Europa-Parlamentets vegne P& Rédets vegne
Formand _ Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT

TITEL
Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om indferelse af et
supplerende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmidler.

BESKRIVELSE AF FORANSTALTNINGEN

Foranstaltningen tager sigte pa at fremme forskningen 1 en hgjrisikosektor, ved at der
indfares et nyt dokument vedrerende industriel ejendomsret, det supplerende
beskyttelsescertifikat. Foranstaltningen tager desuden sigte pi at harmonisere
-reglerne for udstedelse af det supplerende beskyttelsescertifikat p& EU-niveau og for
beregning af dets gyldighedsperiode.

Foranstaltningen har ingen finansielle virkninger for EU-budgettet.
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KON SEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE
(navnllg for SMYV)

"HVORFOR ER DET NQDIVENDIGT MED EU-REGLER?

For pi EU -niveau at harmonisere reglerne for udstedelse af det supplerende
beskyttelsescertifikat og for beregning af dets gyldighedsperiode. Fﬂ[éende mal seges
opnaet hermed:

a) Forbedre indretningen af det indre marked for plantebeskyttelsesmidler og sikre
deres frie bevaegelighed

b) Undga den konkurrenceforvridning, der for ejeblikket ger sig galdende for
plantebeskyttelsesmlddelwrksomhederne

c) Sikre, at forskningen i plantebeskyttelsesmid!er kan beskyttes bedre ved hjzlp af
én enkelt foranstaltning, der har en direkte og ensartet virkning i hele EU.

d) Forbedre plantebeskyttelsesmiddelindustriens konkurrenceevne ved at statte den
europaiske forskning. - '

HVILKE SEKTORER BLIVER BERGORT?

-~ a) De  wvirksomheder,  der  producerer  plantebeskyttelsesmidler,  1ser de
forskningsbaserede, kan drage fordel af foranstaltningen, hvis de pageldende
produkter er beskyttet af et gyldigt patent, nar forordningen traeder 1 kraft.

b) De pagezldende virksomheder er som oftest del af internationale firmagrupper,
der er aktive inden for flere sektorer vedrerende kemiske produkter
(basisprodukter, plantebeskyttelsesmidler, farvestoffer, plastik osv.) samt dyrs og
menneskers sundhed. - Den del af deres aktiviteter, der vedrorer
plantebeskyttelsesmidler, udger almindeligvis kun en ret lille del af deres samlede
aktiviteter, som dog er kendetegnet ved et hgjt risikoniveau. Den foresldede
foranstaltning  geelder imidlertid for alle virksomheder der fremstiller
plantebeskyttelsesmidler, vanset starrelse.

De supplerende beskyttelsesrettigheder skal respekteres af tredjemand, feks.
producenter af generiske plantebeskyttelsesmidler. Forslaget indeholder
imidlertid nogle begrensninger, bl.a. med hensyn til det supplerende certifikats
maksimale gjyldlgjhedspenodt Det sker for at undgé utllslétede virkninger for
sektorens generiske v1rksomhedel :

¢} Der er ingen grund til at antage, at nogle geografiske omrader vil blive
begunstiget frem for andre.
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HVAD SKAL VIRKSOMHEDERNE GORE FOR AT INDRETTE SIG PA
FORANSTALTNINGEN?

Det supplerende certifikat udstedes til virksomheder, der ansgger herom, pa
betingelse af at alle betingelserne er opfyldt. Alle ansegninger om supplerende
certifikat skal indgives til de nationale patentmyndigheder, Der kan i denne
forbindelse opkraeves et gebyr, der fastszttes af medlemsstaternes kompetente
myndigheder.

HVILKE GKONOMISKE VIRKNINGER FORVENTES
FORANSTALTNINGEN AT FA?

a)

b)

for beskzeftigelsen

Indfarelsen af det supplerende beskyttelsescertifikat giver de nyskabende
virksomheder i sektoren for plantebeskyttelsesmidler en tilskyndelse til at
opretholde og endda ege deres investeringer 1 forskning. Med ordningen
bliver der indfert en passende juridisk ramme for beskyttelse af innovationen i
sektoren. Ordningen har altsd en positiv virkning for beskaftigelsen, bl.a. med
hensyn til forskning. '

for investeringer og oprettelse af nye virksomheder

Harmoniseringen p4 EU-niveau af reglerne for udstedelse og for beregning af

-gyldighedsperioden forventes at gge de bererte virksomheders tillid til, at

udgifterne kan tjenes ind igen, og dermed tilskynde dem til at investere.
Patentet er den bedste made at fremme forskningen pa, og det er derfor

sikkert, at det supplerende certifikat -- der er et sarligt
beskyttelsesinstrument, som giver samme beskyttelse som et patent -- vil blive
betragtet ~ som  en  tilskyndelse  tif  forskning  inden  for

plantebeskyttelsesmiddelindustiten.
for vir_ksomhedernes konkurrencegvne

Det supplerende certifikat kan bringe den europaiske

: 'p]_antebeskyttelsesmiddeiindustri tilbage i en konkurrencesituation, som kan

sammenlignes med den, der hersker i de gvrige store regioner i verden, og
séledes tilskynde til, at investeringerne inden for EU opretholdes. Den
europziske plantebeskyttelsesmiddelindustri, der yder et vasentligt bidrag til
EU's overskud p& handelsbalancen, far pa den made mulighed for bedre at
befzste sin konkurrenceméassige stilling hjemme sivel som péa internationalt
plan.
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S. INDEHOLDER FORSLAGET F‘ORANSTALTNINGER DER TAGER
HENSYN TIL SMV'S S/ERLIGE FORHOLD?

Foranstaltningerne i forslaget er ikke specielt rettet mod smd og mellemstore
virksomheder, selv om de ogsd kan drage fordel heraf, hvis de ellers opfylder
" betingelserne for udstedelse af det supplerende certifikat.

6. HORING

Den 1. og 2. oktober 1992 blev der pa Kommissionens foranledning aftholdt et mede
for regeringernes eksperter. Eksperterne undersggte pa  grundlag  af’ c
arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene, om det var ngdvendigt med en
supplerende beskyttelse for patenter pd plantebeskyttelsesmidler. De emner, der mest
blev dreftet, var EU-ordningens anvendelsesomrade og overgangsordningen.
Forslaget tager de retningslinjer, der blev givet pa madet, i betragtning,

Desuden hiar Kommissionens tjenestegrene taget kontakt til diverse organisationer,
der reprazsenterer de grupper, der er bergrt af forslaget.

Den organisation, der reprasenterer den forskningsorienterede
plantebeskyttelsesmiddelindustri, ECPA®), har givet Kommissionen oplysninger, der
med sikkerhed godtger, at patenternes effektive beskyttelsesperiode udhules, hvilket
har en negativ virkning pa sektorens forskningsaktiviteter. ECPA forventer, at det
supplerende certifikat vil vare med til at garantere over for de nyskabende
virksomheder, at de over en tilstrackkelig periode kan afskrive de starre og starre
investeringer, der skal til for at udvikle nye produkter.

. Kommissionens tienestegrene har ogsa faet en udtalelse fra GAME®), der er en

- uformel sammenslutning af nogle af sektorens generiske virksomheder (for
gjeblikket 4), og som mener, at den foresliede foranstaltming vil forsinke den frie
udnyttelse af beskyttede produkter. Sammenslutningen er derfor modstander af

- enhver forlengelse af beskyttelsesperioden via patent ¢ller supplerende certifikat.
GAME ensker, at de generiske produkter kan komme pd markedet sa hurtigt som
muligt efter patentets udleb med henblik p& at fremme konkurrencen, bla pa
priserne.

(' Europcan Crop Protection Association.

) Generic Agrochemical Manufacturers of Europe.
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Endelig har COPA-COGECA® givet til kende, at de er bekymrede over det
supplerende beskyttelsescertifikats betydning for priserne pé plantebeskyttelsesmidler
og dermed ogsd for landbrugernes udgifier til at kebe de pigzldende produkter.
Kommissionens tjenestegrene har udarbejdet nogle overslag for i det omfang, der er
~muligt, at skenne over foranstaltningens konsekvenser for landbrugernes udgifter.

G} Sammenslutningen af Faglige Landbrugsorganisationer i EF Sammenstutningen af
Lanidbrugsandclsorganisationer i EF. '
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