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Banska Bystrica 21. 12. 2017
PDO 5003-2011/V-245-2017

ROZHODNUTIE
Ziadost o udelenie dodatkového ochranného osvedéenia zn. spisu PDO 5003-2011 z 9. 3. 2011 Ziadatel'a
BASF SE, Ludwigshafen, DE; ktorého v konani zastupuje ZOVICOVA & ZOVIC IP, s. r. 0., Zahradnicka
36, 821 08 Bratislava, SK;

sa zamieta

podla ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia ¢. 1610/96 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 23. jila 1996 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcenia na pripravky na ochranu rastlin v platnom zneni.

Odobévodnenie:

Podl'a ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 1610/96 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 23. jula 1996
o0 vytvoreni dodatkového ochranného osvedCenia pre vyrobky na ochranu rastlin v plathom zneni sa
osved¢enie udeli, ak v ¢lenskom §tate, v ktorom bola predloZena Ziadost’ 0 udelenie osvedéenia, k ddtumu
podania tejto Ziadosti je vyrobok chraneny zakladnym patentom.

Ziadatel’ ako zékladny patent na podporu Ziadosti o osvedéenie uviedol patent SK 283 231 B6.

Ziadatel' pozaduje udelenie osved&enia na kombinaciu aktivnych latok metrafenone, epoxiconazole a
fenpropimorph. Tieto aktivne latky tvoria stiCast’ vyrobku na ochranu rastlin CAPALO, ktorému bolo dia
13.9.2010 udelené povolenie na uvadzanie na trh v Slovenskej republike (registra¢né ¢islo 10-02-1125).
Kedze ide oucinné zlozky tvoriace sucast vyrobku na ochranu rastlin, vztahuje sa na konanie
0 predmetnej Ziadosti nariadenie ¢. 1610/96 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 23. jula 1996 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcenia pre vyrobky na ochranu rastlin v platnom zneni.

V zmysle pravomoci podla ¢lanku 267 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie vydal Sudny dvor vo veci
C-322/10 dna 24.11.2011 rozsudok, podla ktorého sa ¢lanok 3 pism. a) nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lie¢iva ma vykladat
vtom zmysle, Ze brani tomu, aby prislusné organy priemyselného vlastnictva ¢lenského Statu udelili
dodatkové ochranné osvedenie na uéinné zlozky, ktoré nie su uvedené v narokoch zakladného patentu
uvadzaného na podporu Ziadosti 0 toto osved¢enie.

Znenie ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 1610/96 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 23. jula 1996
0 vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia pre vyrobky na ochranu rastlin v platnom zneni je zhodné
so znenim ¢lanku 3 pism. a) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieCiva v platnom zneni. Vyklad ¢lanku 3 pism. a) nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre
lieciva, ktory podal Sudny dvor, sa potom de facto vztahuje aj na ¢lanok 3 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢.
1610/96 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia
pre vyrobky na ochranu rastlin v platnom zneni. Na ¢lanok 3 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 1610/96
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Eurdpskeho parlamentu a Rady z 23. jala 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedéenia pre
vyrobky na ochranu rastlin v platnom zneni by mal byt’ teda aplikovany rovnaky vyklad aky podal Sudny
dvor vo vztahu k ¢lanku 3 pism. a) nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja
2009 o dodatkovom ochrannom osvedc¢eni pre lieciva.

Vo veci C-493/12 rozhodol Sddny dvor tak, Ze ,¢lanok 3 pism. a) nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva, sa ma vykladat
V tom zmysle, Ze na to, aby sa ucinnd zlozka povazZovala za ,,chranenu platnym zdkladnym patentom *
v zmysle tohto ustanovenia, nie je potrebné, aby bola ucinnd zlozka uvedend v patentovych narokoch tohto
patentu prostrednictvom Strukturdalneho vzorca. Ak sa na tuto ucinnu zlozku vztahuje funkcny vzorec
uvedeny Vv patentovych ndrokoch patentu, ktory vydal Eurépsky patentovy urad, tento c¢lanok 3 pism. a)
Vv z&Sade nebrdani vydaniu dodatkového ochranného osvedcenia pre tuto ucinmi zlozku, ale pod
podmienkou, Ze na zaklade takychto patentovych narokov vykladanych s prihliadnutim na opis vynéalezu,
ako to predpisuje ¢lanok 69 Dohovoru o udelovani eurdpskych patentov a protokol o jeho vyklade, moZzno
prijat’ zaver, Ze tieto patentové ndroky sa tvkajii implicitne, ale nevyhnutne a Specifickym spdsobom
predmetnej ucinnej zlozky, co prishicha overit vaitrostatnemu sudu. “ Z ddvodov uvedenych vyssie, by mal
byt aplikovany rovnaky vyklad analogicky aj na ¢lanok 3 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 1610/96 Europskeho
parlamentu a Rady z 23. jdla 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osved¢enia pre vyrobky na
ochranu rastlin v platnom zneni. V zmysle § 13 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych
ochrannych osved¢eniach a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov sa ma na
vyklad patentovych narokov pouzit' tiez opis vynalezu a vykresy. Hoci sa vyklad vo veci C-493/12
vzt'ahoval na eurdpsky patent, je potom opodstatnené, aby sa takyto vyklad primerane pouZil aj v pripade,
ked’ zékladnym patentom je slovensky patent udeleny Uradom priemyselného vlastnictva SR podla zikona
¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach a 0 zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorsich predpisov. Z rozsudku vo veci C-493/12 a jeho oddvodnenia je mozné odvodit’
zasadu, Ze na to, aby sa ucinna zlozka povazovala za chranenti zakladnym patentom (ako taka alebo ako
stcast’ kombinacie) v pripade, ked’ je v patentovych narokoch tato G¢inna zlozka uvedena prostrednictvom
funkénej definicie, musia sa patentové naroky tykat aspon implicitne, ale nevyhnutne a Specifickym
sposobom predmetnej G¢innej zlozKky, ked’ sa naroky vykladaju s pouZitim opisu.

V Ziadnom z patentovych narokov zakladného patentu SK 283 231 nie je uvedend kombinacia uéinnych
latok metrafenone, epoxiconazole a fenpropimorph. V patentovom naroku 3 je uvedeny iba metrafenone.
V Ziadnom z patentovych narokov nie je prostrednictvom Strukturéalnej alebo funkénej definicie uvedena
kombinacia metrafenonu s d’al$imi dvoma u¢innymi latkami, ktorymi by na zaklade vykladu s pouzitim
opisu mali byt prave (implicitne, ale nevyhnutne a Specifickym spbsobom) epoxiconazole
a fenpropimorph. Patentové naroky sa netykaju implicitne, ale nevyhnutne a Specifickym spdsobom
kombinacie metrafenone, epoxiconazole a fenpropimorph.

Na zéklade tohto zisteného skutkového stavu potom vyrobok, ktorym je kombinacia udinnych latok
metrafenone, epoxiconazole a fenpropimorph, nespiia podmienku podla ¢lanku 3 ods. 1 pism. a)
nariadenia ¢. 1610/96 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného
osvedCenia pre vyrobky na ochranu rastlin v plathom zneni. Prihlasovatelovi bola tito skuto¢nost’
oznamena spravami Uradu z priemyselného vlastnictva SR (dalej ,arad”) z1.6.2012 a 13.3.2015.
Prihlasovatel’ v odpovedi na tieto spravy poziadal o preruSenie konania do vydania rozhodnuti v uréitych
prebiehajucich konaniach pred Stidnym dvorom EU tykaj(cich sa dodatkovych ochrannych osvedéeni.

Urad spravou z 19.2.2016 ziadatelovi oznamil, ze k danému datumu Ziadne z konani prebiehajdcich pred
Studnym dvorom atykajlcich sa dodatkovych ochrannych osvedéeni sa netyka kritérii na urcenie, i
vyrobok je chraneny zakladnym patentom. Ziadatelovi bolo su¢asne oznamené, 7e Vo vztahu k posudeniu
splnenia podmienky podla ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 1610/96 Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedCenia pre vyrobky na ochranu rastlin v platnom
zneni st nad’alej najviac relevantnou judikatGrou rozsudky Sudneho dvora vo veci C-322/10 (a tieZ
uznesenia vo veci C-6/11 a C-630/10) a vo veci C-493/12. Z rozsudku vo veci C-322/10 a uzneseni vo veci
C-6/11 avo veci C-630/10 je mozné odvodit, ze na to, aby sa mohol vyrobok tvoreny kombinaciou
ucinnych zloziek povazovat’ za chraneny zakladnym patentom, musia byt tieto u¢inné zlozky uvedené (t. j.
identifikované) v narokoch zékladného patentu. Z rozsudku vo veci C-493/12 je mozné zase odvodit, ze
pokial’ sa na ur¢iti u¢inna zlozku vztahuje funkéna definicia uvedena v patentovych narokoch zakladného
patentu, je mozné tuto UCinni zlozku povazovat za chraneni zakladnym patentom len vtedy, ak
s prihliadnutim na opis vynalezu mozno prijat’ zaver, Ze patentové naroky sa tykaju implicitne, ale



nevyhnutne a $pecifickym spésobom predmetnej u¢innej zlozky. Na zaklade analdgie by potom v pripade
vyrobku tvoreného kombinaciou G¢innych zloziek malo platit’, Ze pokial’ sa na ur¢iti kombinaciu u¢innych
zloZiek vztahuje funkéna definicia uvedena v patentovych narokoch zékladného patentu, je mozné tato
kombinaciu t¢innych zloziek povazovat’ za chranent zakladnym patentom len vtedy, ak s prihliadnutim na
opis vynalezu mozno prijat’ zaver, Ze patentové naroky sa tykaju implicitne, ale nevyhnutne a Specifickym
spdsobom predmetnej kombinacie Géinnych zloziek.

V Ziadnom z patentovych narokov patentu SK 283 231, ktory ziadatel’ uviedol ako zékladny patent na
podporu Ziadosti 0 osved&enie, nie je uvedena kombinacia ¢innych latok metrafenone, epoxiconazole a
fenpropimorph. V patentovom naroku 3 tohto patentu je uvedeny iba metrafenone. V Ziadnom
z patentovych narokov nie je definicia (funkénd alebo Struktirna, pripadne kombinovana), ktord by sa
zjavne vztahovala na kombinaciu u¢innych zloziek metrafenone, epoxiconazole a fenpropimorph. V opise
sa explicitne neuvadza kombinacia u¢innych latok metrafenone, epoxiconazole a fenpropimorph a z opisu
nie je ani zrejmé, Ze by sa tento nevyhnutne a Specifickym spdsobom tykal kombinacie G¢innych latok
metrafenone, epoxiconazole a fenpropimorph. Preto na zaklade opisu nie je ani mozné urobit’ zaver, ze by
sa patentové naroky tykali implicitne, ale nevyhnutne a $pecifickym spdsobom kombinacie G¢innych
zloZiek metrafenone, epoxiconazole a fenpropimorph. Na z&klade toho je nutné konsStatovat, ze
vV predmetnom pripade nie je mozné povazovat za splnenii podmienku na udelenie osvedcCenia podla
¢lanku 3 pism. a) nariadenia ¢. 1610/96 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 23. jala 1996 o vytvoreni
dodatkového ochranného osvedcenia pre vyrobky na ochranu rastlin v platnom zneni, ¢o brani udeleniu
dodatkového ochranného osvedcenia.

Ziadatel' vo vyjadreni k sprave Uradu z 19.2.2016, ktoré bolo Uradu dorudené 27.12.2016, uviedol, Ze
s ohladom na definiciu zakladného patentu v ¢lanku 1 nariadenia ¢. 1610/96 Eurdpskeho parlamentu
a Rady z 23. jala 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osvedcenia pre vyrobky na ochranu rastlin
V platnom zneni nalezitd analyza vyZaduje objasnenie toho, ¢i zdkladny patent SK 283 231 poskytuje
ochranu pre vyrobok ,,metrafenon + epoxikonazol + fenpropimorf“. Podla ziadatel'a tym, Ze narok 1 tohto
patentu chrani pesticid metrafenon, poskytuje ochranu aj pre kazdy vyrobok, ktory tato zlu¢eninu obsahuje,
a teda aj zmes metrafendnu + epoxikonazolu + fenpropimorfu je chranena narokom 1 tohto patentu. Dalej
ziadatel’ uviedol, ze narok 13 zakladného patentu sa tyka fungicidnej kompozicie, ktord obsahuje zlic¢eninu
vzorca |, napriklad metrafenon (zrejme bol mysleny narok 8 zakladného patentu, pretoze iba tento narok sa
tyka fungicidnej kompozicie). Rozsah tohto naroku podl'a Ziadatel'a zahfna fungicidne kompozicie, ktoré
obsahuji popri zlucenine vzorca I dal$iu Gc¢innu latku. Zmes v zmysle predmetnej ziadosti o udelenie
dodatkového ochranného osvedcenia by potom podla Ziadatela porusovala narok 1 zakladného patentu.
Ziadatel' d’alej odkazal na vieobecne platné pravidlo interpretovania narokov s ohPadom na opis, pri¢om
V opise sa uvadza, ze so zla¢eninami vzorca I (ktory pokryva aj metrofendn) mozno kombinovat’ d’alSie
fungicidne G¢inné latky. Explicitne sa okrem inych spomina aj epoxikonazol a fenpropimorf. V dosledku
toho potom podla ziadatela patent pokryva aj kompozicie, ktoré obsahuju popri zlicenine vzorca I
(napriklad metrofenone) aj d’al$iu G¢innu latku, napriklad jednu z tych zlucenin, ktoré st uvedené v opise
ako mozZné partnerské latky v kombindcii, napriklad epoxikonazol a fenpropimorf. Pri vyklade narokov 1
al3 spolu s opisom nemodze byt pochyb o tom, Ze vyrobok obsahujdci zmes metrafenon + epoxikonazol +
fenpropimorf je chraneny narokmi 1 a13 z&kladného patentu SK 283 231 nezavisle od obsahu
akychkol'vek inych tc¢innych latok.

Je zrejmé, ze Givaha ziadatela o tom, ¢i predmetnd kombinacia ucinnych latok je chranena zakladnym
patentom, je v podstate zaloZend na teste, ¢i by dana kombinacia mohla poruSovat’ prava majitela
zakladneho patentu (tzv. ,infringement test“). Sudny dvor vSak odmietol vhodnost’ tohto testu pri
posudzovani splnenia podmienky, ¢i je vyrobok chraneny zakladnym patentom (bod 37 rozsudku Stdneho
dvora vo veci C-493/12: ,, Pokial’ ide o okolnost, Ze uvddzanie tejto ucinnej zlozky zo strany spolocnosti Eli
Lilly na trh by pocas platnosti uvedeného patentu predstavovalo zasahovanie do tohto patentu, treba
uviest, ze vzhladom na to, ¢o bolo skonsStatované v bodoch 32 a 33 tohto rozsudku, tato okolnost nemoze
byt rozhodujuca na ucely udelenia dodatkového ochranného osvedcenia na zdklade nariadenia ¢.
469/2009, najmd vzhladom na jeho clanok 3 pism. a), pri urceni, ¢i uvedend ucinnd zlozka je tymto
patentom chrénena.*).

Pokial’ ide o tvrdenia ziadatel'a tykajuce sa interpretacie narokov s oh'adom na opis, je mozné konstatovat’,
Ze v opise zakladného patentu je informacia, ze kompozicie podl'a vynalezu mozu takisto obsahovat’ d’alsie
zliceniny majtice biologicku aktivitu, napriklad zluceniny, ktoré maji podobnu alebo komplementarnu
fungicidnu aktivitu, priom ako d’alSie fungicidne zlu¢eniny st popri mnohych inych explicitne uvedené



epoxikonazol aj fenpropimorf. Na druhej strane sa v3ak v definicii kompozicie v patentovom naroku 8
neuvadza znak pritomnosti d’alSej resp. d’alSich fungicidnych zliéenin navySe k zlucCenine vSeobecného
vzorca | (pokryvajuceho metrofendn) podla naroku 1. Okrem toho, hoci opis naznacuje, ze zli¢enina
vzorca |, akou je napriklad metrofenén, moze byt v kompoziciach skombinovana s dalsou fungicidnou
zlu¢eninou, nikde v opise sa neuvadza informécia, z ktorej by vyplyvalo, Ze by sa naroky tykali implicitne,
ale nevyhnutne a 3pecifickym spésobom takej kompozicie, v ktorej pokial’ zlu¢eninou vzorca I je
metrofendn a d’alsou fungicidnou zluceninou je epoxikonazol, tretou fungicidnou zluceniou je
fenpropimorf. Vynalez, ktory je predmetom zéakladného patentu, tak nejde do takej hibky, Ze by jasne
identifikoval kombinaciu konkrétnych troch fungicidne ucinnych latok pouzitel'na komeréne v pripravku
na ochranu rastlin. Tato skuto¢nost’ je nutné povazovat’ za prekazku toho, aby sa kombinacia metrafenone,
epoxiconazole a fenpropimorph povaZovala za chranend zdkladnym patentom v zmysle ¢lanku 3 ods. 1
pism. a) nariadenia ¢. 1610/96 Europskeho parlamentu a Rady z 23. jula 1996 o vytvoreni dodatkového
ochranného osvedcenia pre vyrobky na ochranu rastlin v platnom zneni s ohl'adom na uvadzany vyklad
tohto ustanovenia podany v citovanych rozsudkoch Sudneho dvora. Takyto nadzor podporuje bod 43
oddvodnenia rozsudku Stdneho dvora vo veci C-493/12: |, Vzhladom na ciel’ nariadenia ¢. 469/2009
odmietnutie Ziadosti 0 DOO na iicinnii zlozku, ktord nie je Specificky uvedend patentom, ktory vydal EPU
a ktory sa uvadza na podporu takej Ziadosti, moze byt za okolnosti konania vo veci samej dévodné a ako to
wviedla Eli Lilly, pokial majitel predmetného patentu nepodnikol kroky smerujiice k prehlbeniu
aspresneniu jeho vynalezu spdsobom jasného identifikovania ucinnej zl0ZKy, ktorii mozno komercne
vyuzivat' v lieku zodpovedajucom potrebam urcitych pacientov. Za takého stavu by udelenie DOO
majitelovi patentu, hoci nie je drzitelom PUT pre liek vyvinuty nad ramec Specifikacii zakladného patentu,
ked' tento majitel’ uvedeného patentu neinvestoval do vyskumu tykajuceho sa tohto aspektu jeho pdvodného
vyndlezu, odporovalo cielu nariadenia ¢. 469/2009, ako ho uvadza jeho od6vodnenie 4. Aj ked’ je zrejmé,
Ze vo veci C-493/12 boli okolnosti pripadu ¢iastoéne odlisné, z uvedeného oddvodnenia vyplyva, Ze na
splnenie podmienky v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 1610/96 Europskeho parlamentu
a Rady z 23. jala 1996 o vytvoreni dodatkového ochranného osved¢enia pre vyrobky na ochranu rastlin
v platnom zneni by mal vynalez opisany v zakladom patente ist do tej hibky, e by jasne identifikoval
vyrobok, ktory ma byt’ predmetom osvedcenia.

Ziadatel’ d’alej uviedol, Ze jeho argumenty s podporené aj rozhodnutim Stdneho dvora vo veci C-392/97.
Toto rozhodnutie sa v3ak tykalo rozsahu ochrany vyplyvajlcej z udeleného osved¢enia, a preto ho Urad
priemyselného vlastnictva SR nepovazuje za relevantné na ucely rozhodnutia v predmetnom pripade.

Dalej Ziadatel upozornil na rozhodnutie odvolacieho sidu v Spojenom kralovstve tykajice sa
farmaceutickej zmesi, ktord ma suvislost’ s predloZzenou ziadostou o udelenie dodatkového ochranného
osved¢enia (SPC/GB/05/41 v mene Gilead Sciences, Inc.). V danom pripade bol podla Ziadatela
spolocnosti Gilead Sciences, Inc. napokon uznany narok na dodatkové ochranné osvedcenie tykajuce sa
kombindcie dvoch uc¢innych latok na zéklade patentu obsahujuceho patentovy narok typu latka/zlucenina
len na jednu z tychto G¢innych latok. Tato skuto¢nost’ vsak takisto nemozno povazovat' za relevantnu,
pretoZe jednak je zrejmé, Ze v danom pripade bol pritomny odliSny skutkovy stav (kombinacia iba dvoch
u¢innych l4tok), a jednak pre Urad nie su nijakym spésobom zdvdzné rozhodnutia spravnych a sudnych
organov inych ¢lenskych Statov Eurdpskej Unie.

Na zaklade uvedeného je nutné konstatovat, Ze tvrdenia ziadatela vo vyjadreni z27.12.2016 nijako
nevyvracajl zistenie Uradu, Ze kombinacia metrafenone, epoxiconazole a fenpropimorph nie je chranena
zékladnym patentom a teda nie je splnend podmienka na udelenie dodatkového ochranného osvedcenia
podla ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 1610/96 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 23. jala 1996
0 vytvoreni dodatkového ochranného osved¢enia pre vyrobky na ochranu rastlin v platnom zneni. Preto
bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti.

Poucenie o opravnom prostriedku:

Podl'a ¢lanku 17 nariadenia ¢. 1610/96 Europskeho parlamentu a Rady z 23. jula 1996 o vytvoreni
dodatkového ochranného osved¢enia na pripravky na ochranu rastlin v platnom zneni s pouZzitim § 55 ods.
1 zdkona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov mozno podat’ na Urade priemyselného vlastnictva SR do
30 dni od dorucenia tohto rozhodnutia rozklad. Rozklad sa podava v dvoch vyhotoveniach. Rozklad
podany vcas opravnenym ucastnikom ma odkladny ucinok. Toto rozhodnutie mozno, po vycerpani



riadnych opravnych prostriedkov, preskimat’ spravnym stidom na zéklade spravnej Zaloby podanej podla §
177 a nasl. zdkona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

Ing. Lukrécia Mar¢okova
riaditel’ka
patentového odboru

Dorudit”

ZOVICOVA & ZOVIC IP, s. . 0.
Zahradnicka 36

821 08 Bratislava 2
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