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IRLANDE

Addendum

Le présent document contient le texte du complément de réponse fourni par 1'Irlande a une
question que les Etats-Unis lui ont posée dans le cadre de I'examen  la réunion du Conseil qui a eu
lieu du 26 au 30 mai 1997. Par souci de commodités, la question et la réponse initiales qui ont déja
été communiquées dans le document IP/Q3/IRL/1 sont aussi reproduites dans le présent document.

COMPLEMENT DE REPONSE FOURNI PAR L'IRLANDE
A UNE QUESTION DES ETATS-UNIS

1. Veuillez indiquer comment 1'Irlande conformément & 1'article 39:3 de 1'Accord sur les
ADPIC:

- protége contre la divulgation les données résultant d'essais communiquées a un
organisme irlandais chargé de la réglementation a 1'appui d'une demande
d'approbation de la commercialisation d'un produit pharmaceutique ou d'un
produit chimique pour I'agriculture, et

- protége ces données contre 1'exploitation déloyale dans le commerce,
notamment en empéchant les demandeurs suivants de se fonder directement ou
indirectement sur les données communiquées par le premier demandeur pour
étayer leurs demandes d'approbation de la commercialisation.

Réponse initiale

Le rédacteur parlementaire rédige actuellement les amendements a apporter a la Loi sur les
brevets pour la mettre en totale conformité avec 1'Accord sur les ADPIC. Le processus de
modification devrait étre terminé dans quelques mois.
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Complément de réponse

En ce qui concerne les produits agricoles:

La Directive du Conseil européen 91/414/EEC concernant la commercialisation et
1'utilisation des produits phytopharmaceutiques assure la protection des données résultant d'essais.
Le Réglement de 1994 (autorisation, mise sur le marché, utilisation et controle des produits
phytopharmaceutiques) des Communautés européennes (qui s'applique en Irlande en vertu de
1'Instrument légal 139 de 1994'), tel qu'il a été modifié, contient le fondement juridique des
dispositions en vigueur en mati¢re de traitement des renseignements confidentiels, y compris des
données résultant d'essais, et de I'exploitation des renseignements de nature exclusive fournis aux fins
de la réglementation.

Ce réglement dispose que les demandeurs d'autorisation qui affirment que certains
renseignements fournis contiennent des secrets industriels et commerciaux peuvent demander que
ces renseignements soient traités confidentiellement. Les demandeurs sont priés de préciser quels
renseignements sont concernés et de fournir une déclaration justifiant la nécessité de les traiter
confidentiellement. Le Service du contréle des pesticides est obligé de traiter ces renseignements de
mani€re confidentielle lorsqu'il admet la justification d'un tel traitement. Il n'y a aucune limitation
quant & la durée pendant laquelle les renseignements pertinents doivent étre traités de maniére
confidentielle.

En ce qui concerne l'exploitation au bénéfice d'autrui des données de nature exclusive
fournies pour étayer les demandes d'autorisation pour des produits phytosanitaires, les régles
établies dérivent directement des dispositions de la Directive 91/414/EEC (1'extrait pertinent de
I'Instrument légal 139 de 1994 est joint).

En ce qui concerne les produits pharmaceutiques:

Protection des données résultant d'essais - La protection des données qui sont la propriété
d'un demandeur est assurée par la Directive 65/65/EEC et ces données ne sont jamais divulguées a
une tierce partie.

Protection contre l'exploitation commerciale déloyale - De méme, selon nos pratiques, ces
renseignements ne sont jamais divulgués. Les données originales ne peuvent pas étre exploitées
pour étayer la demande d'un second demandeur, sauf avec 1l'accord exprés, par écrit, du
propriétaire des données. Cela est surtout susceptible de se produire dans les cas prévus par
1'article 4.8 a) i) de la Directive 65/65/EEC de la CE.

Des durées d'exclusivité obligatoires sont prévues pour les médicaments; elles protégent un
produit pendant six ou dix ans (six ans en Irlande) a compter de la date de la premiére autorisation
délivrée dans 1'Union européenne. La santé publique constitue un impératif absolu qui exigerait que
nous communiquions & 1'organisme compétent tout fait important la concernant.

! Voir annexe, en anglais uniquement.
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ANNEX

Statutory Instrument 139 of 1994

(2) Where the competent a2uthority is satisfizd on the basis
of documentary evidence provided that the prospective appli-
cant intends to apply for authorization on his own behalf and
that the other information specified in Regulation 8 (3) is
available to him or for use on his behall, it shall provide
the name and address of any holder of 2 previous relevant
authorization and shall at the same time inform that holder
of ihe name and address of the applicant.

(3) The noider of 2 previous authorization and the appli-
cant shall take all reasonable steps to reach agreemant on the
sharing of information so as tc avoid the duplication of testing
on vertebrate animals.

(4) Where data is to be submitted with a view 1o inclusion
in Annex | of an active substance alraady on the markat 2
vearsafter notification of the Directive of 1991, the competent
autharity shall encourage epplicants to cooperate in the pro-
vision of the requested data. with a view to himiting the
duplication of testing on vertebrate animals.

13) Where application is mads for the inclusion in Annex
I of an active substance already on the market 2 years after
rotification of the Directive of 199]. applicants shall take all
rzasonable steps 1o reach agreement on—

(a) the sharing of relevant dats and information, and

(b) the submission collectively of all the dara and infor-
mation concerned.

Dacta Protzction

10. (1) Information contained in the dossier referredto in

Reyulation 8 (3) (o) shall not be used to the benekt of other
applicants unless—

(a) the applicant has agreed with the first applicant that
use may be made of such information and the Arst

applicant has submitied written confirmation of
such agreement. or

(b) 10 years have clapsed from the Erst inclusion in
Annex I of an active substance firat placed on
the market in the European Communities as a
constituent of a plant protection product 2 years
after the notification of the Directive of 1991, or
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(¢) 10 yearshave elapsad from the date of first marketing
within the territory of the state of an active sub-
stance &s a constituent of a plant protection pred-
uct which was on the market 2 years after the
notification of the Directive of 1991. and

5 vears have clapsed from the date of decision in the
case of furtherinformation whichis generated specifically
for and 15 neeessary—

(i) for first inclusicn of an aclive subsiance in
Annex I, or

(11) to vary the conditions for. or to maintain. the
inclusion of an active substance in Annax [.

(2) Notwithstanding the period of 5 years provided for in
paragraph (1). where that period expires before the periods
proviced for in paragraphs (1) (b) and (1) (c) the period of 5
vears suail be extended 5o as tc expire on the sama date 2s
those periods.

(3) Information contained in the dossier refarrzd to in
Regulation 8 (3) (a) shall not be used to ths benzfit of other
applicants unless—

(¢) the applicant has agreed with the first applicant that
use may be made of such information and the first
applicant has submitted written confirmation of
such agreament. or

(b) 10 years have elapsed from the first authorization or
marketing of the plant protection product in any
Member State, where authorization follows the
inclusion in Annex I of any active substance con-
tained in the product, or

(¢) 10ycars have elapsed from the date of first marketing
within the territory of the state of a plant pro-
tection product where such marketing precedes
inciusion i Annex I of any active substance con-
tained in the product.

(4) The provisions of subparagraphs (1) (). (2) and (3)
{¢) also apply to data and information submitted in eccord-
ance with the provisions of the Regularions of 1994.

(3) The competent uuhorivy shall inform the Commigsion
of each instance in which an application for authorization of
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& plant protection product is being considered. where they
considar an active subsiance to be listed in Annex I, that has
teen produced by a person or manufacturing precess other
thar those specifiad in the dossier on the basis of which the
active substance was first included in Annex 1.

(6) In each instance referred 10 in paragraph (5), the
cempetent authority shall transmit to the Commissicn all data
regarding the identity and impurities of the active substance
concernad.




