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BEGRUNDELSE

GENERELLE BEMARKNINGER

I december 1994 forelagde Kommissionen et forslag til forordning om indferelse af et
_ supplerende beskyttelsescertifikat for plantebeskyttelsesmldler for Europa—Parlamentet ‘
og Radet.

Det @konomiske og Sociale Udvalg vedtog sin udtalelse den 27. april 1995,

~ Europa-Parlamentet har droftet forslaget narmere 1 sine forskellige udvalg og péd
plenarmgdet i juni 1995°. :

Formilet med det ®ndrede forslag er at tage hensyn til disse udtalelser og at pracisere
- formuleringen af visse bestemmelser i forslaget. Det drejer sig bl.a. om at tage hensyn til
den =ndring af direktiv 91/414/E@F, som er vedtaget siden foreleggelsen af
Kommissionens forslag. '

Europa-'Parlamentet har navnlig interesseret sig for de ekonomiske vilkar, som
_ plantebeskyttelsessektoren 1 Faellesskabet er undergivet, og har praciseret denne sektors
serlige karakteristika 1 forhold til malene og den internationale konkurrence, som
- sektoren star over for.

Kommissionen har varet villig til at acceptere de fire @ndringer, som Eﬁropa-A
- Parlamentet har foresliet, og som alle tager sigte pa at przcisere de skonomiske og
retlige vilkar, som plantebeskyﬁelsessektoren i Feellesskabet er underglvet '

EFT nr. C 390 af 31.12.1994, 5. 21,
EFTor. C
* EFTor.C



BEMARKNINGER TIL BETRAGTNINGERNE

BETRAGTNING NR. 1

Denne nye betragtning (som er en ordret gengivelse af EBuropa-Parlamentets
endringsforslag  nr. 1) "tager sigte 'pid at precisere,  at forskningen i
plantebeskyttelsesstoffer bidrager til en forbedring af produktionen og tilvejebringelsen -
af levnedsmidler af god kvalitet. '

' BETRAGTNING NR. 3

Denne betragtnmg er andret, s den nu er en ordret gengivelse af Europa—Parlamentets
- @ndringsforslag nr. 2. Formélet er at precisere, at plantebeskyttelsesmidlerne fortsat vil
kunne udvikles, hvis der i Faellesskabet s1k1‘es en tilstreekkelig beskytteise til fremme af
forskmngen

- BETRAGTNING NR. 4

Denne nye betragtning (som er en nesten ordret gengivelse af Europa-Parlamentets
@ndringsforslag nr. 3) har til formal at pracisere, at plantebeskyttelsessektoren er i en
tilsvarende situation som den, legemiddelsektoren var i, da der blev foresldet og senere
'vedtaget en tidssvarende foranstaltmng med henblik pd en forlengelse af den effektive
patentbeskyttelsesperlode

BETRAGTNING NR. 7

Denne nye betragtning (der er en nasten ordret gengi\‘ielse af Europa-Parlamentets
andringsforslag nr, 4) tjener til at praecisere, at et af forméilene med forslaget er at serge
for, at den europaiske industri igen fir tilsvarende konkurrencevilkdr som dem, der
galder for dens internationale konkurrenter.

BETRAGTNING NR. 13 OG 14

~ Indfejelsen af disse to nye betragtninger tager sigte pd at prazcisere rekkevidden af den

beskyttelse, som det supplerende beskyttelsescertifikat giver, og at klarlegge de
forbindelser, der er mellem det grundpatent, der omfatter et plantebeskyttelessmiddel, og
det supplerende beskyttelsescertifikat, der vedrerer samme middel. Formaélet er ogsd at
precisere de betingelser, pd hvilke der kan opnds et sarskilt supplerende
beskyttelsescertifikat for derivater af et plantebeskyttelsesmiddel, for hvilket der allerede
_er udstedt et supplerende beskyttelsescertifikat. :

4 Ridets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. Jum 1992 om indferelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for legemidler, EFT nr. L 182 af 2.7.1992,s. 1.



BEMARKNINGER TIL ARTIKLERNE

ARTIKEL 2

Den let 2ndrede formulering af teksten har til formdl at tage hensyn til de eventuelle
problemer, som kunne opstd i de medlemsstater, der ikke har veret i stand til at
~ gennemfore direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler inden
for de fastsatte frister, samt i de nye medlemsstater, der for nylig er tiltrddt Fallesskabet,
“og som rider over overgangsperioder til gennemfarelse af Fzllesskabets direktiver. -

ARTIKEL 3, STK. 2

Formalet med dette nye stykke er at pracisere, at en indehaver af flere patenter pa
‘samme plantebeskyttelsesmiddel normalt ikke kan opné flere certifikater for dette
produkt, og at angive, under hvilke smrlige omstzndigheder (hvis to eller flere
ansggninger samtidlg er til behandling) der kan udstedes to eller flere certifikater for
samme produkt.

ARTIKEL 8, STK. 1

Efter forelzeggelsen af Kommissionens forslag er der ved direktiv 94/37/EQF af 22. juli
1994 foretaget en andring af direktiv 91/414/EQF om markedsforing af -
plantebeskyttelsesmidler. Bilag II til direktiv 91/414/EQF er siledes blevet zndret. Ved
den redaktionelle ®ndring af artikel 8, stk. 1, litra b), er der taget hensyn til nzvnte
- ®ndring. _

‘Desuden har det nye litra ¢) i stk. 1 til form3l at tage hensyn til den situation, der
foreligger 1 de medlemsstater, - hvor tilladelsen tit markedsfaring  af
plantebeskyttelsesmidler ikke offentliggares i en officiel tidende eller i et.andet officieit
- organ. I disse medlemsstater krazves det, at der sammen med certifkatansggningen skal
indgives et dokument, der kan tjene som bevis for meddelelsen af tilladelse til
markedsfering, datoen for denne samt det tilladte produkts identitet.

_ARTIKEL 13, STK. 3

Formilet med dette nye stykke er at tage hensyn til den szrlige procedure for tilladelse
til markedsfering af plantebeskyttelsesmidler. Ved beregningen af gyldighedsperioden
for det supplerende beskyttelsescertifkat tages der kun hensyn til en ferste forelgbig -
tilladelse til markedsforing, hvis denne senere er blevet fulgt op af en endelig tilladelse
til markedsfering af samme produkt. Denne bestemmelse gzlder bide for ordningen i
direktiv 91/414/EQF og for de eventuelle tilsvarende nationale bestemmelser.



" ARTIKEL 18

Der har siden 1992 eksisteret en EF-forordning om indferelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for ‘lagemidler; i forbindelse med denne forordning har visse
medlemsstater vedtaget sarlige bestemmelser om proceduren for udstedelse af sidanne
supplerende certifikater. Endringen af artikel 18 giver de medlemsstater,. der allerede har
. fastsat sarlige bestemmelser for supplerende beskyttelsescertifikater for lmgemidler,
mulighed for at lade disse finde tilsvarende anvendelse pé de supplerende certifkater for
plantebeskyttelsesmidler.

ARTIKEL 20

Ved denne nye artikel tages der hensyn til den sarlige situation i de medlemsstater, som
for nylig i deres nationale lovgivning har indfert muligheden for patenter péd
plantebeskyttelsesmldler T forbindelse med forordning (EQF) nr. 1768/92 om indfarelse
af et supplerende beskyttelsescertifikat for lzgemidler blev det besluttet, at de
medlemsstater, der kort forinden i deres lovgivning havde indfert muligheden for at
patentere legemidler, fik en forlengelse pa fem &r af anvendelsesfristen for nzvnte
forordning. En sidan udskydelse af anvendelsesdatoen indebarer, at en ansggning om et
supplerende beskyttelsescertifikat for et leegemiddel ferst vil kunne modtages fra den
~ 2. januar 1998 i de pdgzldende medlemsstater. I forbindelse med nzrvaerende forordning
ber der tages hensyn til den tilsvarende situation, der gjorde sig geldende i visse:
medlemsstater, for s vidi angér muligheden for at patentere plantebeskyttelsesmidler, og
_anvendelsesdatoen for nervarende forordning ber derfor for disse medlemsstater falde
sammen - med anvendelsesdatoen for forordning (EGF) nr. 1768/92 vedrerende
legemidler. : -

ARTIKEL 21

Zndringen har til formdl at tage hensyn til situationen i de medlemsstater, hvor det
nationale parlament skal vedtage gennemforelsesbestemmelserne til narverende
forordning (retsforskrifter om muligheden for fritagelse for skat ...), og som har behov
for den nedvendige tid hertil. Af hensyn til denne vanskelighed fastszttes det 1 artiklen,
at nzrverende forordning treder i kraft seks maneder efter offenthggﬁrelsen 1 De
Europziske Faellesskabers Tidende.



Zndret forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)

om iﬁdfﬁreise af et supplerende beskyttélsescertifikat for plantebeskyttelsesmidle:

(Forelagt af Kommissionen i medfar af EF-Haﬁatens artikel 189A, stk. 2)

OPRINDELIGT FORSLAG ANDRET FORSLAG
EUROPA-PARLAMENTET OG EUROPA-PARLAMENTET OG
~ RADET FOR DEN EUROPZISKE | RADET FOR DEN EUROPZISKE
' UNION HAR - - UNION HAR-
uﬁde: henvisning til traktataten om uzndret

oprettelse af Det Europziske
Fwellesskab, saerlig artikel 100A

under henvisning til forslag fra under henvisning til forslag fra
Kommissionen® Kommissionen(!)
- “under henvisning til forslag fra Det uzndret®

@konomiske og Sociale Udvalg®, og
- ud fra falgende betragtninger:

(1) Fdrskningen i _

. plantebeskyttelsesstoffer bidrager
til en stadig forbedring af
produktionen og tilvejebringelseﬁ
af levnedsmidler i rigelige
magnder, til overkommelige priser

og af god kvalitet;
(1) forskningen i | @) uzndret
plantebeskyttelsesmidler bidrager
til den fortsatte forbedring af
planteavlen;
M) EFTmr. C - - () EFTar. C390 af 31.12.1994, 5. 21.

) EFTur. C - - @ EFTor.C.



e)

@)

' OPRINDELIGT FORSLAG

plantebeskyttelsesmidler, heri_mdér_
navnlig dem, der_fl‘emkofnmer
som et resultat af langvarig og
.omkostnings-kraevende. forsknirig,
vil i fremtiden kun blive udviklet i

“Fallesskabet og 1 Europa, hvis de -

omfattes af en hensigtsmassig
lovgivning, som sikrer en
tilstraekkelig beskyttelse til fremme
af denne forskning; ' '

situationen er i dag den, at den tid,
der gér fra indgivelsen af

- patentansegningen for et nyt

plantebeskyttelselsesmiddel, indtil
| tilladelsen til at markedsfere det
pﬁgaldende |
plantebeskyttelsesmiddel
foreligger, ger den effektive
patentbeskyttelsesperiode for kort
til, at forskningsinvesteringerne
kan afskrives, og at de fornadne

midler til forskning p& hejt niveau

kan skabes;

4)

&)

)

ENDRET FORSLAG

plantebeskyttelsesmidler, herunder
navnlig dem, der fremkommer
som resultat af langvarig og

omkostnings-krzevende forskning,

vil i fremtiden fortsat kunne
udvikles i Feellesskabet og i
Europa, hvis de omfattes af en-
hensigtsmaessig lovgivning, som
sikrer en 'til_straekké]ig beskyttelse
til fremme af denne forskning;

af hensyn til plantebeskyttelses-

“sektorens konkurrcenevne og i

lyset af dens karakteristika er det
npdvendigt, at den pd

_ innovationsomradet fir en

tilsvarende beskyttelse som den,
der ydes legemidler i medfer af
forordning (EQF) nr. 1768/92 om
indfarelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat for
lzegemidler;

uandret



OPRINDELIGT FORSLAG /ENDRET FORSLAG

(4) disse omstendigheder medfﬁrer en | (6) uzndret
utilstraekkelig beskyttelse der er tl]
skade for fors_kmngen 1

| ‘plantebeskyttelsesmidler og for
sektorens konkurrenceevne,

(7) et af de egentlige formal med det
| supplerende beskyttelsescertifikat
 er at sikre den europ=ziske industri
de samme konkurrencevilkdr som
den amerikanske og den japanske
industri;

(5) med resolution af 1. februar 1 (8) uzendret®
"1993®) om et program for '
Fazllesskabets politik og virke
inden for miljg og bzredygtig
udvikling har Radet godkendt den
overordnede metode og strategi i
det af Kommissionen forelégte‘
“program, hvor der laggéé vaegtpd
den indbyrdes afhengighed
mellem gkonomisk vakst og
miljgkvalitet, en styrket
miljebeskyttelse forudsztter
derfor, at industriens gkonomiske
konkurrenceevne opretholdes;
‘udstedelsen af et supplerende
- beskyttelsescertifikat kan saledes
betragtes som en positiv
foranstaltning til fordel for
miljefbeskyttelsén;

3} EFT ar. C 138 af 17.5.1993, 5. 1. &) EFT-nr.: €138 af 17.5.1993, 5. 1,

-
- Y



©

(7)

~ OPRINDELIGT FORSLAG

der ber indferes en ensartet
lesning pa EU-plan for sdledes at
undgé en uensartet udvikling af de
nationale lovgivninger, som kan
fare til nye forskelle, der vil kunne
hindre den frie bevegelighed for *
plantebeskyttelses-midler i
Feaellesskabet og dermed direkte
pavirke det indre markeds
oprettelse og funktion; dette er i

overensstemmelse med

- nzerhedsprincippet, jf. artikel 3B 1

traktaten om Den Europziske
Union; '

det er derfor ng_dVendigt at indfere
et supplerende
beskyttelsescertifikat for
pla.ntebeskyttelsesmidler, for
hvilke der er udstedt en gyldig

. markedsfaringstilladelse, og som

kan tildeles indehaveren af et
nationalt eller et europaeisk pat'ent
pa ensartede vilkar i alle
medlemsstater; en forordning er
derfor det mest hensigtsmassige
instrument; g

/AENDRET FORSLAG

(9) uendret

(10) uendret



(8)

(%)

" OPRINDELIGT FORSLAG

varigheden af den beskyttelse,
certifikatet giver, ber fastlegges

7 sdledes, at beskyttelsen bliver

tilstrzkkelig og effektiv; der bar
med henblik herpd indremmes
den, der er indehaver af savel et

patent som et certifkat, en

beskyttelsesperiode pa i alt hejst
femten ar regnet fra tidpunktet for
den farste markedsfaringstilladelse
for det pagzldende

-plantebeskyttelsesmiddel i
+ Faellesskabet;

der ber ikke desto mindre tages
hensyn til samtlige interesser, som
gor sig geldende i en sektor, der er
sa kompleks og felsom som

- sektoren for

plantebeskyttelsesfnidler; derfor
ber certifkatet ikke udstedes for en
periode pé over fem ar; den
beskyttelse, det yder, ber
endvidere vere strengt begranset

 til det produkt, som tilladelsen til

mafkedsfming som .
plantebeskyttelsesmiddel er

‘ udstedt for;

JENDRET FORSLAG

(11) uendret

(12) der ber ikke desto mindre tages |

hensyn til samtlige interesser, som
gor sig geldende i-en sektor, der er

‘34 kompleks og falsom som

sektoren for
plmtebeskWelsesmidler; derfor
ber certifikatet ikke udstedes for
en periode pa over fem ér;

(13) certifikatet giver de samme

rettigheder som. grundpatentet; nar
gmndpatehtet omfater et aktivt
stof og dets forskellige derivater
(salte og estere), giver certifkatet

derfor samme beskyttelse;



OPRINDELIGT FORSLAG

(10) fastizggelsen af

overgangsordningen ber ligeledes

" vare afbalanceret; denne ordning

-skal give den europaiske
plantebeskyttelsesmiddelindustri

~ mulighed for delvis kompensation
for den forsinkelse, der er opstiet i -

forhold til dens vigtigste o
konkurrenter, samtidig med at det
skal pdses, at overgangsordningen
ikke legger sig hindrende i vejen

for gennemferelsen af andre
retmassige mal i forbindelse med
den politik, der fares pa
sundhedsomrédet pa sével
nationalt som EU-plan,

(11) malsztningen gdende ud pa at

garantere tilstrekkelig beskyttelse
for innovationen inden for '
plantebeskyttelsesmidler, Samtidig
med at det indre marked for
plantebeskyttelsesmidier fungerer
rimeligt, kan kun opfyldes'ved en
indsats pa EU-plan -

UDSTEDT FOLGENDE
FORORDNING:

JENDRET FORSLAG

' (14) udstedelsen af et certifkat for et '

. produkt, der er et aktivt stof,
forhindrer ikke, at der Kan
_udstedes andre certifkater for
derivater (salte'ell'er estere) heraf,
safremt der sarskilt er meddelt
patenter pa de pAgaldende
derivater; ' |

(15) veendret

(16) vandret

-\O.



OPRINDELIGT FORSLAG

- Artikel 1
Definitioner - -

I denne forordning forstas ved:

1.

"plantebeskyttelsesmidler™:
virksomme stoffer og praparater,
som indeholder et eller flere aktive
stoffer i den form, i hvilken de -
leveres til brugeren, og som er _
bestemt til

1.1. at beskytte planter eller
planteprodukter mod alle
skadegorere eller at
forebygge sddanne
skadegereres angreb, for si
vidt sadanne stoffer eller
praeparater ikke er defineret i
nedenétﬁende bestemmelser

1.2. at eve indflydelse pa
planters livsprocesser pa -
~ anden méde end som
ernring (f.eks.
vwkstregulefende midler)

1.3. atbevare planteprodukter,
for sa vidt der ikke findes
szrlige bestemmelser fra
Rédet eller Kommissionen
om konserveringsmidler for

- sddanne stoffer eller
-pra:pa,rater

1.4. at gdelzegge nenskede
planter, eller

Uaendret

ANDRET FORSLAG

Artil_(el 1
Definitioner

A



OPRINDELIGT FORSLAG

1.5.  at gdelzgge plantedele, at
) bremse eller forebygge
uensket vaekst af planter -

"stoffer": kemiske grundstoffer og
deres forﬁindelser, saledes som de
forekommer naturligt eller ved
industriel fremstilling og
indeholdende alle urenheder, som
er en uundgielig folge af
fremstillingsprocessen

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

3.1. mod skadegzrefe, eller

3.2. pa planter, plantedele eller
planteprodukter -

"praeparater": blandinger eller |
opIﬂsninger, som bestar 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 fre

"planteprodukter”: produker
stammende fra planter,
uforarbejdede eller forarbejdede
ved simpié metoder som
formaling, terring eller presning,
for s4 vidt der ikke er tale om
planter 1 den i nr. 5 anferte
betydriing

i

 ENDRET FORSLAG

\L



10.

OPRINDELIGT FORSLAG

"skadegerere": skadegarere pa
planter eller planteprodukter '
henherende under dyreriget eller '
plantériget, ogsé i form af vira,
bakterier, mykoplasma og andre
patogener |

"produkt": en aktiv ingrediens eller

"en sammenszatning af aktive

ingredienser 1 et
plantebeskyttelsesmiddel

'.'grundpatent": et patent, som
beskytter et produkt som defineret

“inr. 8, et preeparat som defineret i
nr. 4, en fremgangsmade til

fremstilling af et produkt eller en
anvendelse af et produkt, og som
af indehaveren er udpeget med
henblik pa proceduren for

‘udstedelse af et certifkat

"certifikat": det supplerende

_beskyttelsescertifkat.

ANDRET FORSLAG

\3



OPRINDELIGT FORSLAG

Artikel 2
Anvendelsesomrade

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

Artikel 3
Betingelser for udstedelse af
certifikat

Der udstedes et certifikat, nar folgende
betingelser er opfyldt pé anssgnings-
tidspunktet i den mediemsstat, hvor den
- iartikel 7 n@vnte ansegning indleveres:

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

@ EFTmr. L 230af 19.8.1991, 5. 1,

ANDRET FORSLAG

Artikel 2
Anvendelsesomiiade

For ethvert produkt, der er
patentbeskyttet i en medlemsstat, og
som 1 sin egenskab af
plantebeskyttelsesmiddel er underlagt
kravet om meddelelse af en '
administrativ tilladelse forud for
markedsferingen, jf. artikel 4 i direktiv
91/414/EGF® - eller en til_svargnde _
bestemmelse i national ret, hvis der er
tale om et plantebeskyttelsesmiddel, for
hvilket der er indgivet ansagnihg om
tilladelse inden den pag=ldende
mediemsstats génnriemf@relse af
direktiv 91/_414/EQ§F -kanderpadei
nzrverende forordning fastsatte

‘betingelser udstedes et certifikat.

Artikel 3
Betingelser for udstedelse af
certifikat

1. U=zndret

) EFTor. 1 230 af 19.8.1991, 5. 1.

\



'['
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OPRINDELIGT FORSLAG |

b) der er udstsedt en gyldig tllladelse

d)

til markedsforing af produktet som

' plantebeskyttelsesmiddel i henhold

til artikel 4 i direktiv 91/414/EQF
eller en tilsvarende bestemmelse i
national ret.

der er ikke tidligere udstedt et
- certifikat for produktet

den under litra b) nzvnte tilladelse

~ er den forste tilladelse til

markedsforing af produktet som

_plantebeskyttelsesmiddel. -

ZENDRET FORSLAG

- En indehaver af flere patenter pa

samme produkt kan ikke fa udstedt
flere certifikater for det '

‘pageeldende produkt. Hvis to eller

flere ansegninger er til behandling,
kan der dog udstedes to eller flere:
certifikater for samme produkt til
to eller flere indehavere af
forskellige patenter vedrgrende
samme produkt.

S



' OPRINDELIGT FORSLAG

Artikel 4
Genstand for beskyttelsen

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

- af markedsferingstilladelsen for det

tilsvarende plantebeskytielsesmiddel, og
den anvendelse af produktet som
plantebeskyttelsesmiddel, der er givet
tilladelse til inden udlebet af
certifikatet.

Artikel 5
Certifikatets retsvirkninger

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

Artikel 6
Ret til certifikatet

Retten til certifikatet tilkommer
indehaveren af grundpatentet eller
dennes retsefterfalger. "

Artikel 7
Ansegning om certifikat

1. Ansggning om certifikat skal
indgives inden for en frist p4 seks
~ maneder fra meddelelsen af den i
 artikel 3, litra b), nzevnte tilladelse
til markedsforing af produktet som
plantebeskyttelsesmiddel.

ENDRET FORSLAG

Artikel 4
Genstand for beskyttelsen

Uzendret (i den danske udgave)

Artikel 5
Certifikatets retsvirkninger

Usndret

Artikel 6
Ret til certifikatet

Uzendret

Artikel 7
Anssgning om certifikat

1. Ansggning om certifikat skal

indgives inden for en frist p4 seks

méneder fra meddelelsen af den i
artikel 3, stk. 1, litra b), nzvnte
tilladelse til markedsfering af -
produktet som
planfebeéky_ttelsesmidde].

\t
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Uanset stk. 1 skal ansegning om
certifikat indgives inden for en
frist pa seks maneder fra
meddelelsen af grundpatentet,
séfrerht markedsfaringstilladelsen
ﬁdstedés, inden grundpatentet er
meddelt.' '

Artikel 8
Indheldet af ansegningen om
' certifikat

Ansagningeh om certifikat skal
‘indeholde;

a) en anmodning om udstedelse af
certifkat, med angivelse af:.

- 1) ansggerens navi og
 adresse

" ii) séfremt der er udpeget en
fuldmagtig, dennes navn
og adresse

iii) grundpatentets nummer
samt opfindelsens
benzvnelse

JENDRET FORSLAG

Uzendret

Artikel 8

Indholdet af ansegningen om

certifikat

uzndret

a) uzndret
i) uandret

i) uendret

. 1ii) uendret
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iv) nummer pa og dato for
meddelelse af den i
artikel 3, litra b), -
omhandlede ferste
tilladelse il
markedsfering af
produktet og, hvis dette
ikke er den forste
tilladelse til

' ~markedsfaring 1 |
_Feallesskabet, tillige
- nummer pd og dato for

meddelelse af den forste

‘tilladelse.

b) en kopi af den i artikel 3, fitra
b), omhandlede
markedsferingstilladelse, hvori
produktet identificeres, med
angivelse navnlig af
tilladelsens nummer og datoen
for dens meddelelse, samt et

- resumé af produktets

egenskaber, jf. bilag II, afsnit

A.1eller B.1, i direktiv
91/414/EQF elleren
tilsvarende béstemmelse i
national ret i den medlemsstat,
hvor ansggningen indgives, og

ENDRET FORSLAG

iv) nummer pé og dato for
meddelelse af den i
artikel 3, stk. 1, litra b),
omhandlede forste
tilladelse til
markedsforing af
produktet og, hvis dette
ikke er den farste
tilladelse til
markedsfering i -
Fellesskabet, tillige
nummer pa og dato for
meddelelse af den farste
tilladelse

“b) enkopi af den'i artikel 3, stk.

1, litra b), omhandlede
markedsferingstilladelse, hvori

- produktet identificeres, med

angivelse navnlig af . -
tilladelsens nummer og datoen
for dens meddelelse, samt et
resumé af produktets
egenskaber, jf. bilag IT, afsnit
A.1 (punkt 1-7) elfer B.1
(punkt 1-7), i direktiv
91/414/EQF eller en
tilsvarende bestemmelse i
national ret i den medlemsstat,
hvor anspgningen indgives, og

\X
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c) safremt den under litra b)
naevnte_tilla,del'se ikke er den
- forste tilladelse til
markedsforing af’ produkfet _ |

som plantebeskyttelsesmiddel 1 -

Fallesskabet, identifikation af
det tilladte produkt og
angivelse af den retsforskrift, i
henhold til hvilken
markedsferingstilladelsen er

_ meddelt, samt en kopi af den i
den officielle tidende
offéntliggjorte meddelelse om
denne tilladelse eller et andet
dokument med de enskede
oplysninger.

Medlemsstaterne kan fastsatte, at
. der skal betales et gebyr for

~ indgivelse af ansegning om
ceﬁiﬁkat.r ' '

2.

- ZNDRET FORSLAG

sifremt den under litra b)

‘navnte tilladelse ikke er den

forste tilladelse til
markedsforing af produktet
som plantebeskyttelsesmiddel i |
Fallesskabet, identifikation af
det tilladte produkt og |
angivelse af den retsforskrift,
henhold til hvilken

* markedsferingstilladelsen er .,

meddelt, samt en kopi af den i
den relevante officielle tidende
offentliggjorte meddelelse
eller, hvis en sddan _
offentliggerelse ikke har fundet
sted, et dokument, der kan '
tjene som bevis for 7
meddelelsen af tilladelse, -
datoen herfor og en .
identifikation af det siledes
tilladte produkt,

Uzndret

A
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Artikel 9

Indgivelse af ansegning om certifikat |

- 1. Ansegningen om bert_iﬂkat
indgives til den kompetente
patentmyndighed i den
medlemsstat, der har udstedt
grundpatentet, eller med virkning
for hvilken det er udstedt, 'og hvori
denti aftikel 3, litra b), navnte
markeds-fzringstillladels'e er blevet
meddelt, medmindre '

" mediemsstaten udpeger en anden
myndighed med henblik herpd.

2. Meddelelse om anseggningen om-
certifikat offentliggares af den 1
stk. 1 naevnte myndighed.
Meddelelsen skal mindst indeholde
falgende oplysninger: |

a) ansggerens riavn og adresse
'b) grundpatentets nummer
" ¢) opfindelsens benzvnelse

d) nummeret pa den i artikel 3,
litra b), nzvnte
markedsferingstilladelse og

~ datoen for dens meddelelse
samt det i tilladelsen
identificerede produkt

e) igivet fald nummeret og
datoen pd den forste tilladelse
til markedsforing i '
Fzllesskabet.

ANDRET FORSLAG

Artikel 9

Indgivelse af ansegning om certifikat

1.

Ansggningen om ‘cerﬁﬁkat
indgives til den kompetente
patentmyndighed i den

'medlemsstﬁt, der har-udstedt

grundpatentet, eller med virkniﬁg
for hvilken det er udstedt, og hvori
den i artikel 3, stk: 1, litra b),
naevnte markedsferingstilladelse er
blevet meddelt, medmindre |
medlemsstaten udpeger en anden
myndighed med henblik herpa.

- Uszendret

a) uendret
b) uendret

¢) uzndret

~ d) nummeret pa den i artikel 3,

stk. 1, litra b), nzvnte
- markedsforings-tilladelse og
~ datoen for dens meddelelse
samt det i tilladelsen
identificerede produkt

¢) uzndret i

%



OPRINDELIGT FORSLAG - ZANDRET FORSLAG

Artikel 10  Artikel 10
Udstedelse af certifikat eller afsiag pia | Udstedelse af certifikat eller afslag pa
ansegring om certifikat ansogning om certifikat

1. Hyvis ansggningen om certifikatog | 1. Usndret
det produkt, ansegningen vedrarer, '
opfylder de 1 denne forordning
fastsatte betingelser, udsteder den i
artikel 9, stk. 1, nzvate '
myndighed et certifikat.

2. Med forbehold af bestemmelserne | 2. Usndret
i stk. 3 afslar den i artikel 9, stk. 1,
nzvnte myndighed anspgningen

~ om certifikat, hvis ansggningen
eller det produkt, ansegningen
vedrerer, ikke opfylder de i denne
- forordning fastsatte betingelser.

3. Opfylder ansggningen om 3. Usndret
certifikat ikke de 1 artikel 8
fastsatte betingelser, opfordrer den
i artikel 9, stk. 1, nvnte
mydighed ansggeren til at afhjzlpe
de konstaterede mangler e_ller-at
indbetale gebyret inden for den -
fastsatte frist. |

4. Hvis anspgeren ikke eftertkommer | 4. Usndret
den i stk. 3 nevnte opfordring til
at afhjzlpe manglerne eller

- indbetale gebyret inden for den
' fastsatte frist, afslas ansegningen.
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Medlemsstaterne kan foreskrive, at
den 1 artikel 9, stk. 1, nzvnte
myndighed udsteder certifikatet
uden undersegelse af, om de i
artikel 3, litra ¢} og d), fastsatte
betingeiser er opfyldt.

~ Artikel 11
Offentliggarelse

Meddelelse om udstedelsen af
certifikatet offentliggores af deni
artikel 9, stk. 1, naevnte '
myndighed. Meddelelsen skal
mindst indeholde falgende

oplysninger:

2)

b).

. C)

d)

navn og adresse pa
indehaveren af certifkatet

grundpatentets nummer
opfindelsens benzvrelse

nummeret pa den i artikel 3,

. litra b), nzevnte

markedsferingstilladelse og
datoen for dens meddelelse
samt det i tilladelsen

-~ identificerede produkt

1 givet fald nummeret pa og
datoen for den forste tilladelse
til markedsfaring i

Fazllesskabet

certifikatets gyldighedsperiode.

' ZENDRET FORSLAG

5. Medlemsstaterne kan foreskrive, at
den 1 artikel 9, stk. 1, nzvnte
- myndighed udsteder certifikatet
uden undersagelse af, omdei-
artikel 3, stk. 1, litra c) og d),
fastsatte betingelser er opfyldt.

Artikel 11
. Offentliggerelse

Uzndret

a) uzndret

b) uzndret )
c¢) uzndret

d) nummeret pa den i artikel 3,
stk.1, litra b), nevnte
markedsforingstilladelse og .
datoen for dens meddelelse
samt det i tilladelsen

' identificerede produkt

e) uzndret

) uandret

-
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T e T N i e

- 2. Meddelelse om afslag pa en /

' anspgning om certifikat

. offentliggeres af den i artikel 9,

- stk. 1, nevnte myndighed.
Meddelelsen skal mindst indeholde
de i artikel 9, stk. 2, nzevnte |

angivelser.
" Artikel 12 Artikel 12
Arsgebyrer ~ Arsgebyrer

Medlemsstaterne kan foreskrive, atder | Uzndret
betales drsgebyrer for certifikatet.

Artikel 13 ' Artikel 13

Certifikatets gyldighedsperiode Certifikatets gyldighedsperiode
1, Certifikatet fir retsvirkningved | 1.  Usndret
- udlgbet af grundpatentets

lovhjemlede gyldighedsperiode dg
har gyldighed i en periode
svarende til det tidsrum, der er
forlgbet mellem datoen for

* indleveringen af ansggningen om
grundpatentet og datoen for
meddelelsen af den forste tilladelse
til markedsfering i Faellesskabet,
minus fem ar.

2. Uanset stk. 1 kan certifikatets 2. Usndret
gyldighedsperiode ikke overstige
fem &r regnet fra det tidspunkt, det
fik retsvirkning. '
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_b)

Artikel 14
Certifikatets bortfald
Certifikatet bortf alder:
a) ved udlgbet af den i artikel 13
fastsatte periode
hvis indehaveren af certifikatet
giver afkald derpa
c) hvis et arsgebyr, som er fastsati
henhold til artikel 12, ikke betales
 rettidigt
d) nérog sa lenge det ved certifikatet

. beskyttede produkt ikke mere mé
markedsfores som felge af, at den

eller de pagazldende
markedsforingstilladelser er

~tilbagekaldt i overensstemmelse

med artikel 4 i direktiv
91/414/EQF eller en tilsvarende
bestemmelse i national ret. Den i
artikel 9, stk. I, nevnte

myndighed kan traeffe afgorelse

om certifikatets bortfald pd eget. -
initiativ eller efter anmodning fra
en tredjemand.

ZENDRET FORSLAG

Ved beregningen af certifikatets

- gyldighedsperiode tages der kun

hensyn til en forste midlertidig
tilladelse til markedsfering, hvis

- denne senere er blevet fulgt op af -

en endelig tilladelse for samme
produkt.

Artikel 14
- Certifikatets bortfald

Uzndret

- oo
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Artikel 15

- Certifikatets ngyldighed

Cértiﬁkatet er ugyldigt:

a)

b)

hvis det er udstedt 1 strid med
bestemmelserne i artike! 3

hvis grundpatentet er borifaldet
inden udlgbet af dets

" ‘lovhjemlede gyldighedsperiode

hvis grundpatentet erkleres -

- ugyldigt eller begrenses pa en

sddan made, at det produkt, for
hvilket certifikatet er udstedt,
ikke lzngere er omfattet af
grundpatentets krav, eller hvis
der efter grundpatentets
bortfald foreligger
ugyldighedsgrunde, som ville .
have berettiget '

" ugyldighedskendelsen eller

begransningen.

Enhver kan med henblik pa at fa
certifikatet erkleret ugyldigt
indgive anmodning til eller

anlegge sogsmaél ved den instans,

som i henhold til den nationale

lovgivning er kompetent til at

erklere det tilsvarende grundpatent
ugyldigt. - '

/

}) ZANDRET FORSLAG -

Artikel 15

1 Certifikatets ugyldighed

Uaendret
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Artikel 16
Offentliggerelse af bortfald eller
ugyldighed

Hvis certifikatet bortfaldér 1 henhold til
artikel 14, litra b), c) eller d), eller hvis
det er ugyldigt i henhold til artikel 15,
offentliggeres en meddelelse herom af
den i artikel 9, stk. 1, nzvnte
myndighed.

Artikel 17
Klageadgang

De afgerelser, som den i artikel 9, stk.
1, nzvnte myndighed eller den i artikel
15, stk. 2, nzevnte instans har truffet i
medfer af denne forordning, kan '
paklages efter de i den nationale
l_ovgivning fastsatte regler for klager
over afgerelser vedrarende nationale

patenter.

/ENDRET FORSLAG

Artikel 16

Offentliggerelse af bortfald eller
ugyldighed
- Uzndret
Artikel 17
Klageadgang
Uzendret
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Artikel 18
Procedure

I mangel af
procedurebestemmelser i denne
forordnirng finder de procedure-~
bestemmelser, der gelder for
grundpatentet 1 henhold til den -
nationale lovgivning, anvendelse
pé certifikatet, medmindre der i
den nationale lovgivning er fastsat
serlige procedurebestemmelser for
certifikaterne.

‘Uanset stk. 1 er procedurer for at
fremseatte indsigelse mod et
meddelt certifikat udelukket.

ZENDRET FORSLAG

Artikel 18
Procedure

: I mangel af

procedurebestemmelser i denne -
forordning finder de procedure-
bestemmelser, der gelder for
grundpatentet i henhold til den
nationale lovgivning, eller i givet

" fald de procedurebestemmelser,

der gelder for certifikater som
omhandlet i forordning (E@F) nr.
1768/92, anvendelse pa

certifikatet, medmindre der i den
nationale lovgivning er fastsat
serlige procedurebestemmelser for
de i nzrvarende forordning
omhandlede certifikater.

Uandret

(e
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OVERGANGSBESTEMMELSER OVERGANGSBESTEMMELSER

 Artikel 19 -  Artikel 19

For ethvert produkt, der pa | Uendret
forordningens ' '
ikrafttreedelsestidspunkt er
beskyttet ved et gyldigt
grundpatent, kan der, safremt den
forste tilladelse til markedsfaring
af produktet som _

_ plantebeskyttelsesmiddel i _
Fallesskabet er meddelt efter den

1. januar 1985 i medfer af artikel 4 |
i direktiv 91/414/EQF eller en
tilSvé,rende bestemmelse i national
ret, udstedes et certifikat.

. Ansggning om certifikat, der
fremsattes i henhold til stk. 1, skal -
indgives senest seks maneder efter
denne forordnings ikrafttraeden.

Artikel 20

Ide medlemsstéter, hvor den gaeldende
lovgivning pr. 1. januar 1990 ikke gav
mulighed for.patentering af
-‘plantebeékyttelsesmidler, finder denne
forordning anvendelse fra den 2. januar
1998,

Artikel 19 finder ikke anvendelse i disse
medlemsstater. : '

-y
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AFSLUTTENDE BESTEMMELSE

Artikel 20
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft tre
méneder efter bffentliggﬁrelsen iDe
'Europaiske Fallesskabers Tidende.

Denne forordning er bindende i alle
enkeltheder og gelder umiddelbart 1
hver medlemsstat.

—

Udfardiget i Bruxelles, den -

ZENDRET FORSLAG

AFSLUTTENDE BESTEMI\/[ELSE

Artikel 21
lkrafttraeden

Denne forordning traeder 1 kraft seks

- maneder efter offentliggarelsen i De

Europziske 'Faellesskabers Tidende.

Uaenc_lret

Udferdiget i Bruxelles, den
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