Bitki Koruma Ürünleri İçin Ek Koruma Sertifikası Oluşturulması Hakkında
23 Temmuz 1996 tarihli ve
(AT) 1610/96 sayılı AVRUPA PARLAMENTOSU VE KONSEY TÜZÜĞÜ

AVRUPA PARLAMENTOSU VE AVRUPA BİRLİĞİ KONSEYİ 

Avrupa Topluluğu’nu kuran Antlaşma ve özellikle bu Antlaşma’nın 100a maddesini göz önünde tutarak,
Komisyon’un önerisini göz önünde tutarak (1),

Ekonomik ve Sosyal Komite’nin görüşünü göz önünde tutarak(2),
Antlaşma’nın 189b maddesinde belirtilen usule uygun olarak,(3)

(1) Bitki koruma ürünlerinin araştırılması, uygun fiyatlarda, iyi kalitede bol ürün üretilmesi ve temin edilmesine dair devam eden gelişmeye katkı sağladığından; 

(2) Bitki koruma araştırması mahsul elde edilmesinde devamlı gelişmeye katkı sağlayacağından;

(3) Bitki koruma ürünleri, özellikle de uzun, masraflı araştırmalar sonucunda elde edilenler, bu tür araştırmaları teşvik etmek için yeterli korumayı sağlayan uygun kurallar kapsamında oldukları takdirde, Topluluk’ta ve Avrupa’da gelişmeye devam edeceğinden;
(4) Sanayinin doğası gereği bitki koruma sektörünün rekabet edebilirliğinin, Tedavi Edici Ürünlerle İlgili Ek Koruma Sertifikası Oluşturulması Konusundaki (AET) 18 Haziran 1992 tarihli ve 1768/92 sayılı Konsey Tüzüğü’yle sağlanana eşdeğerde bir yenilik koruma düzeyi sağlaması gerektirdiğinden(4); 

(5) Bugün itibarıyla yeni bir bitki koruma ürününe ilişkin bir patent almak amacı ile başvuru yapılması ve söz konusu bitki koruma ürününü piyasaya sunmak için ruhsat alınması arasında geçen süre, patent koruması altındaki etkin koruma süresini, araştırma için gerekli yatırım harcamalarının karşılanması ve yüksek seviyede bir araştırmanın sürdürülmesi için gerekli kaynakların oluşturulması için yetersiz kaldığından; 
(6) Bu durum bitki koruma araştırmalarını ve sektörün rekabet edebilirliğini azaltan bir koruma eksikliğine yol açtığından;
(7) Ek koruma sertifikasının temel amaçlarından birisi Avrupa endüstrisini Kuzey Amerika ve Japon muadilleriyle aynı rekabet seviyesine getirmek olduğundan;

(8)Konsey’in çevre ve sürdürülebilir kalkınmaya ilişkin politika ve eylemine dair Topluluk programı hakkında 1 Şubat 1993 tarihli İlke Kararı’nda(5) ekonomik büyüme ve çevresel kalite arasındaki karşılıklı bağımlılığı vurgulayan Komisyon tarafından sunulmuş olan programın genel yaklaşımı ve stratejisi benimsenmiş olduğundan; çevre korumanın geliştirilmesi sektörün ekonomik rekabet gücünü sürdürme anlamına geldiğinden; buna göre bir ek koruma sertifikası çıkarılması çevre koruma lehine olumlu bir önlem olarak görülebileceğinden;

(9) Topluluk seviyesinde yeknesak bir çözüm sağlanması gerektiği, böylece muhtemelen Topluluk içinde bitki koruma ürünlerinin serbest dolaşımını engelleyecek ve buna göre iç pazarın işlemesini doğrudan etkileyecek başka uyumsuzluklara yol açan ulusal kanunların heterojen bir şekilde geliştirilmesinin önlenmesi gerektiğinden; bu durum, Antlaşma’nın 3b maddesi tarafından tanımlandığı şekilde katmanlı yetki ilkesine uygun olduğundan;

(10) Bu nedenle pazarlama izni verilmiş olan bir bitki koruma ürününe ilişkin ulusal veya Avrupa seviyesinde bir patent sahibinin talebi üzerine üye devletlerden her birisi tarafından aynı şartlar altında ek koruma sertifikasının verilmesine ihtiyaç duyulduğundan; bunun için bir Tüzük en uygun yasal araç olduğundan;

(11) Sertifika ile sağlanan koruma süresinin yeterli, etkin koruma sağlayacak biçimde olması gerektiğinden; bu amaçla hem patent hem de sertifika sahibinin söz konusu bitki koruma ürününü Topluluk içinde piyasaya sürme konusundaki ilk iznin verildiği tarihinden itibaren toplam olarak azami 15 yıllık bir imtiyaza sahip olabilmesi gerektiğinden; 

(12) Buna rağmen, bitki koruması gibi karmaşık ve hassas bir sektördeki tehlike altında bulunan tüm çıkarların dikkate alınması gerektiğinden; bu amaçla sertifikanın beş yıldan fazla bir süre için verilemeyeceğinden;

(13) Sertifika temel patent tarafından sağlanan haklar ile aynı hakları sağladığından; sonuçta temel patent etken bir madde ve onun çeşitli türevlerini (tuzlar ve esterler) kapsarken, sertifika aynı korumayı sağladığından;

(14)
Etken bir maddeden meydana gelen bir ürün için sertifika çıkarmak, o maddeden üretilen türevlerin (tuzlar ve esterler) özellikle bunları kapsayan patentlerin konusu olması halinde söz konusu maddenin türevleri için başka sertifika çıkarma haklarına zarar vermediğinden;

(15) Geçici düzenlemelerin belirlenmesi ile ilgili adaletli bir dengenin sağlanması gerektiğinden; bu tür düzenlemelerin hem ulusal seviyede hem de Topluluk seviyesinde sürdürülen tarım politikası ve çevre koruma politikasına ilişkin diğer yasal hedeflerin gerçekleştirilmesini tehlikeye atmadan, Topluluğun bitki koruma sektörünün belli bir ölçüye kadar başlıca rakiplerine yetişebilmelerini sağlaması gerektiğinden;

(16) Bitki koruma ürünleri iç piyasasının uygun işleyişini garanti ederken, bitki koruması alanında yenilikle ilgili yeterli koruma sağlanmasına yönelik eylem sadece Topluluk seviyesinde etkin olarak gerçekleştirilebileceğinden;

(17) (AET) 1768/92 sayılı Konsey Tüzüğü’nün 9. gerekçe ve 3, 4, 8 (1) ( c ) ve 17. maddelerinin yorumlaması için bu Tüzükte 12, 13 ve 14. gerekçeler ile 3 (2), 4, 8, (1) ( c ) ve 17 (2) maddesinde belirtilen ayrıntılı kurallar da gerekli değişiklikler yapılmış olarak geçerli olduklarından;

İŞBU TÜZÜĞÜ KABUL ETMİŞTİR:

Madde 1

Tanımlar 

Bu Tüzüğün amaçları doğrultusunda aşağıdaki tanımlar geçerlidir:  

1.
“Bitki koruma ürünleri” bir veya daha fazla etkin madde içeren ve kullanıcıya sunulan biçimdeki etkin madde veya preparatlar aşağıdakileri amaçlar: 

(a) etkin maddeler veya preparatlar aşağıda farklı biçimde tanımlanmadığı sürece bitkiler veya bitkisel ürünleri tüm zararlı organizmalara karşı korumak veya bu tür organizmaların etkilerini engellemek;
(b) Besin hâlindeyken değil ama başka biçimlerde bitkilerin yaşam sürecini etkilemek (ör. bitki gelişim düzenleyicileri);
(c) Maddeler veya ürünlerin, Konsey’in ya da Komisyon’un koruyucu maddelerle ilgili özel düzenlemelerine tabi olmadığı takdirde bitki ürünlerini korumak;

(d) İstenmeyen bitkileri yok etmek;
(e) Bitkilerin kısımlarını yok etmek, bitkilerin istenmeyen biçimde gelişimlerini denetlemek veya engellemek. 

2. Maddeler: Doğal bir biçimde veya imalat sürecinin kaçınılmaz sonucu olarak ortay çıkan katkı maddeleri dâhil, imal edilerek meydana gelen kimyasal elementler veya bunların bileşimleri;

3. “Aktif maddeler” 

(a) zararlı organizmalara karşı, veya

(b) bitkiler, bitki kısımları veya bitkisel ürünler üzerinde 

genel veya özel etkiye sahip olan, virüslerin de dâhil olduğu maddeler veya mikro organizmalar;

4. “Preparatlar”: En azından birisi bitki koruma ürünü olarak kullanılmak için amaçlanmış etken bir madde olan iki veya daha fazla maddeden meydana gelen karışımlar veya çözeltiler; 

5. “Bitkiler”: Taze meyveler ve tohumları da içeren canlı bitkiler ile canlı bitki kısımları;
6. “Bitki ürünleri”: İşlenmemiş durumda olan veya sadece öğütme, kurutma veya sıkma gibi basit hazırlık işlemlerine tabi tutulmuş olan, bitkilerden elde edilmiş olan ancak 5. noktada açıklanan bitkilerin kendilerini kapsamayan ürünlerdir;

7. “Zararlı organizmalar”: hayvanlar veya bitkiler grubuna dâhil olan bitki veya bitkisel ürün zararlıları ile virüsler, bakteriler,  mikoplazmalar ve diğer patojenler;

8. “Ürün”: 3. Nokta’da açıklandığı biçimde etkin madde veya bir bitki koruma maddesinin etken maddelerinin kombinasyonu;

9. “Temel Patent”: 8. Nokta’da açıklandığı şekilde bir ürünü, 4. nokta’da açıklandığı şekilde bir preparatı, bir ürünü elde etmek için bir süreci veya bir ürünün uygulanmasını koruyan ve bir sertifika verilmesini sağlama işlemlerine göre sahibi tarafından belirlenen bir patent;
10. “Sertifika”: Ek koruma sertifikası.
Madde 2

Kapsam

Bir üye devletin sınırları içerisinde patentle korunan ve bitki koruma ürünü olarak piyasaya sürülmeden önce 91/414/AET sayılı Direktif’in 4. maddesinde(6) belirtildiği biçimde bir idari ruhsat prosedürüne tabi olan her ürün ya da ruhsat başvurusu 91/414/AET sayılı Direktif’in ilgili üye devlette uygulanmasından önce yapılmış bir bitki koruma ürünü söz konusu olduğunda bu ürün ulusal mevzuatın eşdeğer hükmü uyarınca, bu Tüzük’te öngörülen koşul ve hükümler kapsamında bir sertifika konusu olabilir.
Madde 3 
Sertifika alma şartları

1. Üye devlette eğer 7. maddede ifade edilen başvuru yapılmış ve başvuru tarihinde:

(a) Ürün, yürürlükte olan bir temel patent tarafından korunuyorsa; 

(b) 91/414/AET sayılı Direktif’in 4. maddesine göre veya ulusal yasanın eşdeğer bir hükmüne göre bir bitki koruma ürünü olarak ürünü piyasaya sürmek için geçerli izin verilmişse;

(c) ürün halihazırda bir sertifikanın konusu değilse;

(d) (b) altparagrafında belirtilen izin ürünü bir bitki koruma ürünü olarak piyasaya sürmek için gerekli ilk izin ise,

bir sertifika verilir. 

2. Aynı ürün için birden fazla patent sahibi olan kişiye o ürün için birden fazla sertifika verilmez. Bununla birlikte, iki veya daha fazla farklı patent sahibinden kaynaklanan aynı ürünle ilgili iki veya daha fazla başvurunun işlemleri devam etmekteyse bu patent sahiplerinden her birisine bir sertifika verilebilir. 

Madde 4.

Koruma konusu
Temel patent tarafından sağlanan korumanın sınırları içinde, sertifika tarafından sağlanan koruma sadece ilgili bitki koruma ürününün piyasaya sürülmesini ve sertifikanın geçerliliğinin sona ermesinden önce izin verilen ürünün bir bitki koruma ürünü olarak her türlü kullanımına ilişkin ruhsatın verildiği ürün için geçerlidir. 

Madde 5

Sertifikanın etkileri
4. maddeye tabi olarak, sertifika temel patent tarafından sağlanan hakların aynısını sağlar ve aynı sınırlamalar ile aynı yükümlülüklere tabidir.  

Madde 6

Sertifika sahiplik hakkı

Sertifika temel patent sahibine veya onun hukuki halefine verilir. 

Madde 7

Sertifika başvurusu 
1. Bir sertifika için yapılacak başvuru 3 (1) (b) maddesinde belirtilen bir ürünü bitki koruma ürünü olarak piyasaya sürme ruhsatının verildiği tarihten itibaren altı ay içerisinde yapılır.  

2. 1. paragrafa bakılmaksızın, temel patent verilmeden önce ürünü piyasaya sürme izninin verildiği durumlarda, bir sertifika başvurusu patentin verildiği tarihten itibaren altı ay içinde yapılır. 

Madde 8
Sertifika başvurusunun içeriği

1. Sertifika başvurusu aşağıdakileri içerir:

(a)
Özellikle aşağıdakileri içeren bir sertifika talebi:


(i)
başvuru sahibinin adı ve adresi;

(ii)
Varsa, temsilcinin adı ve adresi;

(iii) Temel patent sayısı ve buluşun başlığı;

(iv) 3 (1) (b) maddesinde ifade edildiği gibi ürünü ilk olarak piyasaya sürme ruhsatının numarası ve tarihi ve eğer bu ruhsat ürünü Topluluk içinde piyasaya sürme konusunda verilen ilk ruhsat değilse, ruhsatın tarih ve numarası;

(b) Özellikle izin veriliş tarihi ve izin numarası ile 91/414/AET sayılı direktifin Ek II Kısım A-I (1 ile 7 arasındaki noktalar) veya B.I (1-7 arasındaki noktalarda) veya başvurunun yapıldığı üye devletin eş değer ulusal kanunlarında sıralanmış olan ürün özelliklerinin özetini kapsayan, ürünün özelliklerinin tanıtıldığı 3 (1) (b) maddesinde ifade edildiği gibi ürünü piyasaya sürme iznin bir kopyası; 

(c) Eğer (b) altparagrafında ifade edilen izin ürünü Topluluk içinde bir bitki koruma ürünü olarak piyasaya sürme konusunda ilk izin değilse bu şekilde izin verilmiş ürünün tanımına dair bilgiler ile izin verme işleminin gerçekleştirilmesine dayanak olan yasal hüküm, uygun resmi neşriyatta izni neşreden bildirimin bir kopyası ile birlikte sağlanacaktır. Böyle bir bildirimin olmaması halinde, iznin verildiğini, izin veriliş tarihini ve izin verilen ürünün tanımını kanıtlayan herhangi bir başka doküman.

2 Üye devletler sertifika başvurusunun yapılması üzerine bir ücret talep edebilirler. 

Madde 9 
Sertifika başvurusunun yapılması
1. Üye devlet söz konusu amaç için başka bir kurumu görevlendirmedikçe, bir sertifika başvurusu temel patenti veren ya da onun adına verilmiş olan ve 3 (1) (b) maddesinde ifade edilen ürünü piyasaya sürme izninin verildiği üye devletteki yetkili sınai mülkiyet kurumuna yapılır.   

2. Bir sertifika başvurusu bildirimi paragraf 1’de ifade edilen makam tarafından yayımlanır. Bildirim en azından aşağıdaki bilgileri kapsar:

(a) Başvuru sahibinin adı ve adresi;

(b) Temel patent sayısı;

(c) Buluş başlığı;

(d) 3 (1) (b) maddesinde belirtilen ürünü piyasaya sürme izninin sayısı ve tarihi ve bu izinde tanımlanmış olan ürün;

(e) İlgili olduğunda, ürünü Topluluk içinde piyasaya sürme konusundaki ilk ruhsatın sayısı ve tarihi.

Madde 10

Sertifikanın verilmesi veya başvurunun reddedilmesi
1. Bir sertifika başvurusunun ve onunla bağlantılı ürünün bu Tüzükte belirtilen şartları karşıladığı durumlarda, 9 (1) maddesinde belirtilen makam sertifikayı verir. 

2. Eğer başvuru veya başvurunun ilgili olduğu ürün bu Tüzükte belirtilen şartları karşılamazsa, 3 paragrafa tabi olarak, 9 (1) maddesinde belirtilen makam sertifika başvurusunu reddeder. 

3. Bir sertifika başvurusunun 8. maddede sıralanan şartları karşılamadığı durumlarda 9 (1). maddesinde belirtilen makam başvuru sahibinden belirtilen süre içerisinde uygunsuzluğun düzeltmesini veya ücreti ödemesini ister. 

4. Eğer paragraf 3 kapsamında, belirtilen süre içinde uygunsuzluk düzeltilmezse veya ücret ödenmezse başvuru reddedilir. 

5. Üye devletler 3(1)(c) ve 3 (1) (d) maddelerinde sıralanan şartların karşılanıp karşılanmadığını doğrulamadan 9 (1) maddesinde belirtilen makamın sertifikaları vermesini sağlayabilir. 

Madde 11

Yayımlama
1. Bir sertifika verildiğinin bildirimi 9 (1) maddesinde belirtilen makam tarafından yayınlanır. Bildirim en azından aşağıdaki bilgileri kapsar: 

(a) Sertifika sahibinin isim ve adresi;

(b) Temel patentin sayısı;

(c) Buluş başlığı;

(d) 3 (1) (b) maddesinde ifade edilen ürünü piyasaya sürme izninin sayısı ve tarihi ve bu izinde tanımlanmış olan ürün;

(e) İlgili olduğunda, ürünü topluluk içinde piyasaya sürme konusundaki ilk ruhsatın sayısı ve tarihi;

(f) Sertifika süresi
2. Bir sertifika başvurusunun reddedildiğinin bildirimi 9 (1). maddesinde belirtilen makam tarafından yayımlanır. Bildirim en azından 9 (2). maddesinde sıralanan bilgileri içerir. 

Madde 12

Yıllık ücret

Üye devletler sertifikanın, yıllık ücretlerin ödenmesine tabi olmasını isteyebilir. 

Madde 13

Sertifikanın süresi
1. Sertifika, temel patentin yasal süresinin sonunda,  beş yıllık bir süre ile azaltılan bir temel patent başvurusunun yapıldığı tarih ve ürünü topluluk içinde ilk defa piyasaya sürme izninin verildiği tarih arasında geçen döneme eşit bir dönem (süre) için geçerlidir. 

2. Paragraf 1’e bakılmaksızın, sertifikanın süresi yürürlüğe girdiği tarihten itibaren beş yıllık bir süreyi aşamaz. 

3. Sertifika süresini hesaplamak amacı ile sadece akabinde aynı ürünle ilgili doğrudan kesin bir yetki (izin) verilmişse, geçici bir ilk piyasaya sürme ruhsatından itibaren hesaplama dikkate alınır. 

Madde 14

Sertifikanın sona ermesi
Sertifika aşağıdaki durumlarda sona erer:

(a) 13. maddede belirtilen sürenin sonunda; 

(b) Eğer sertifika sahibi sertifikadan feragat ederse;

(c) Eğer 12. maddede belirtilen yılık ücret zamanında ödenmezse;

(d) Sertifika tarafından kapsanan ürün 91/414(AET) sayılı Direktifinin 4. maddesine veya ulusal kanunun eşdeğer hükümlerine göre uygun izin veya izinlerin geri çekilmesinin ardından artık piyasaya sürülmezse ve sürülmediği sürece. 9 (1) maddesinde belirtilen makam kendi inisiyatifini kullanarak veya üçüncü bir tarafın talebi üzerine sertifikanın sona erdiğine karar verebilir. 

Madde 15

Sertifikanın geçersizliği
1. Sertifika şu durumlarda geçersiz olur:

(a) Sertifika 3. maddenin hükümlerine aykırı olarak verilmişse;
(b) Yasal dönemi sona ermeden önce temel patent sona ermişse;
(c) Sertifikanın çıkarılmış olduğu ürün temel patentteki istemler tarafından artık korunmadığı ölçüde geri çekilir veya sınırlandırılırsa veya temel patentin süresi bittiğinde bu tür bir geri çekme veya sınırlamaya gerekçe oluşturacak geri çekme nedenleri var olduğunda.

2. Ulusal yasalar kapsamında ilgili temel patentin geri çekilmesi konusunda sorumlu birimden önce sertifikanın geçersizliğini beyan etmek için herhangi bir şahıs başvuru yapabilir veya dava açabilir. 

Madde 16

Sona ermenin veya geçersizliğin bildirilmesi

Eğer 14 (b), 14 (c) veya 14 (d) maddelerine göre sertifikanın süresi biterse veya 15. maddeye göre sertifika geçersiz kalırsa, bunun bildirimi 9 (1) maddesinde bildirilen makam tarafından yapılır.  

Madde 17

İtirazlar
1. 9 (1) maddesinde belirtilen makamın veya 15 (2) maddesinde belirtilen birimin bu tüzük kapsamında alınan kararları, ulusal patentlerle ilgili olarak alınan benzeri kararlar için ulusal mevzuatta öngörülen itirazlara açıktır.  

2. Sertifika verme kararı, 8. maddede belirtildiği gibi bir sertifika başvurusunun içinde kapsanan ürünü topluluk içinde piyasaya sürmeye yönelik ilk ruhsat tarihinin yanlış olduğu durumlarda sertifika süresinin düzeltilmesi amacı ile itiraza açıktır. 
Madde 18

Usul 
1. Bu Tüzükte usule ilişkin hükümlerin olmaması durumunda, ulusal kanuna göre ilgili temel patent için geçerli usul hükümleri ve uygun olduğunda, ulusal kanunlar bu tüzükte ifade edildiği gibi özel usul hükümleri koymadıkça (AET) 1768/92 sayılı Tüzük’te ifade edilen sertifikalarla ilgili usul hükümleri geçerlidir. 

2. 1. paragrafa bakılmaksızın, bir sertifika verilmesine itiraz etme işlemi hariç tutulur.  
GEÇİCİ HÜKÜMLER

Madde 19
1.
Bu Tüzüğün yürürlüğe girdiği tarihte geçerli bir temel patent ile korunan ve 91/414/AET sayılı Direktifin 4. maddesi veya eşdeğer ulusal hükme göre, hakkında Topluluk içinde bitki koruma ürünü olarak piyasaya sürmeye yönelik ilk ruhsatın 1 Ocak 1985 tarihinden sonra alınmış olduğu herhangi bir ürüne bir sertifika verilebilir. 

2.
1. paragrafa göre yapılan bir sertifika başvurusu bu Tüzüğün yürürlüğe girdiği tarihten itibaren 6 ay içerisinde sunulur. 

Madde 20
Ulusal kanunları, 1 Ocak 1990 tarihinde, bitki koruma ürünlerine patent verilebilirliği sağlamayan üye devletlerde bu Tüzük 2 Ocak 1998 tarihinden itibaren geçerlidir. 

19. madde bu üye devletlerde uygulanmaz.

NİHAİ HÜKÜM

Madde 21

Yürürlüğe giriş

Bu tüzük Avrupa Toplulukları Resmi Gazetesi’nde yayımlanmasından altı ay sonra yürürlüğe girer.

Bu tüzük bütün unsurlarıyla bağlayıcıdır ve tüm üye devletlerde doğrudan uygulanır.  

Brüksel’de 23 Temmuz 1996 tarihinde düzenlenmiştir.

Avrupa Parlamentosu adına                                                                 Konsey adına 

K.HANSCH                                                                                        M.LOWRY

Başkan                                                                                                 Başkan
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